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Till statsradet Gabriel Wikstrom

Regeringen beslutade den 19 november 2015 att tillkalla en sirskild
utredare for att gora en dversyn av apoteksmarknaden och vid be-
hov limna forslag pd forindringar (dir. 2015:118). Syftet med
dtgirderna skulle vara att héja kvaliteten och patientsikerheten pd
apoteksmarknaden. Inriktningen skulle vara att dstadkomma en
siker, effektiv och jimlik likemedelstérsorjning och en apoteks-
marknad med god tillginglighet och service.

Genom tilliggsdirektiv beslutade regeringen den 8 december
2016 (dir. 2016:105) om férlingd utredningstid till senast den 28
februari 2017. Regeringen beslutade dven om tilliggsuppdrag till
utredningen.

Den 1 december 2015 férordnades Asa Kullgren, f.d. landstings-
rdd, som sirskild utredare for uppdraget.

Som sakkunniga férordnades den 3 mars 2016 dmnesrdd Stefan
Karlsson, Socialdepartementet, och departementssekreterare Eva
Sorell, Niringsdepartementet.

Som experter 1 utredningen férordnades den 3 mars 2016
utredaren Carl Magnus Berglund, Konsumentverket, verksamhets-
omrddesansvarig Pir-Ove Bergquist, Tillvixtverket, apotekare
Susanna Eklund, Sveriges Kommuner och Landsting, 6verlikare Inge
Eriksson, Landstinget Vistmanland, projektledare Erica Hagblom,
Likemedelsverket, avdelningsdirektdr Suzanne Isberg, Datainspek-
tionen, avdelningschef Tomas Lithner, E-hilsomyndigheten, sak-
kunnig ekonom Leif Nordqvist, Konkurrensverket, inspektor
Sylvia Norén, Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO), utredare
Eva Nyman, Socialstyrelsen, enhetschef Svante Rasmuson, Tand-
virds- och likemedelsférmansverket (TLV).

Den 30 juni 2016 entledigades Tomas Lithner och den 1 juli
2016 forordnades utredaren Rickard Broddvall, E-hilsomyndig-
heten. Den 30 juni 2016 entledigades dven Carl Magnus Berglund.



Utredningen har haft en referensgrupp, ett brukarrdd och ett
apoteksrdd knutna till sig.

Som huvudsekreterare 1 utredningen anstilldes kanslichefen
Cristina Eriksson Stephanson den 14 januari 2016. Vidare anstill-
des som sekreterare leg. apotekaren, Farm. Dr., Anna Montgomery
frin den 15 februari 2016, utredaren Thomas Ringbom frin den 18
april 2016, juristen Ulrika Ternby frén den 1 maj 2016 samt departe-
mentssekreteraren Maria Kling frdn den 7 juni 2016. Leg.
apotekaren, Farm. Dr. Bjérn Sodergird anstilldes som sekreterare
frén den 23 januari 2017.

Utredningen, som antog namnet Nya apoteksmarknadsutred-
ningen, fir hirmed 6verlimna delbetinkandet Kvalitet och sikerbet
pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15).

Den sirskilda utredaren stir ensam f6r innehéllet i betinkandet.
Expertgruppen och de intressenter som utredningen fort dialog med
stdr fria i relation till utredningens slutsatser och forslag.

Stockholm februari 2017
Asa Kullgren

/Cristina Eriksson Stephanson
Anna Montgomery

Thomas Ringbom

Ulrika Ternby

Maria Kling
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Sammanfattning

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

Utvecklingen pa apoteksmarknaden

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

Apoteksmarknaden har mognat

Den 31 december 2016 fanns det 1 392 fysiska 6ppenvardsapotek 1
Sverige, jimfért med 929 nir marknaden omreglerades 2009. I
bérjan pd 2017 fanns det cirka 40 olika aktorer pd marknaden, av
varierande storlek och inriktning och med olika dgande.

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

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

2009 2013 2014 2015 2016

Receptforskrivna lakemedel 24,6 25,7 26,8 28,7 30,0
Receptfria [dkemedel 3,6 3,7 3,7 3,8 4.0
Handelsvaror och tjanster 3,2 45 5,2 5,6 6,1
Totalt 31,4 33,9 35,7 38,1 401

Apoteksmarknaden kan enligt utredningen i1 dag beskrivas som en
marknad som 1 minga avseenden mognat. Etableringstakten av nya
apotek har stabiliserats till en nivd pd drygt tvd procent per &r och
samtliga stora apoteksaktorer bedriver sedan 2015 e-handel med
likemedel pd nationell niva. Efter dgarforindringar 2013-2015 igs
inte lingre nigon av aktorerna av investment- eller riskkapitalbolag.
Apoteket AB har inte heller lingre en sirstillning pd marknaden.

Branschglidning och nya tjinster pd apotek

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

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

Pigiende trender pd apoteksmarknaden

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

Kvalitet och sédkerhet pa apotek

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

uppdrag.

Apotekens grunduppdrag och huvuduppgifter f6rtydligas

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

o sikerstilla att konsumenten s3 snart som méjligt far tillgdng till
likemedel och andra varor

¢ ge individuellt anpassad information och rddgivning

e i féorekommande fall genomféra utbyte av likemedel och upp-
lysa patienten om att utbyte kommer 1 friga och om patientens
ritt att mot betalning f8 det férskrivna likemedlet eller ndgot
annat utbytbart likemedel.
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Detta skapar en gemensam bild av vilka krav som stills pd apoteken
och vad som kan férvintas av den offentligt finansierade delen av
apoteksverksamheten.

Okad kvalitet i ridgivning om likemedelsanvindning

Utredningen har analyserat rapporterade brister i ridgivningen vid
apotek, och foreslar flera dtgirder for att 6ka kvaliteten 1 rddgiv-
ningen och stirka apotekens roll fér en forbittrad likemedels-
anvindning.

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

En av apotekens viktiga samhillsuppgifter ir att lotsa konsu-
menten 1 vigvalet mellan egenvird med receptfria likemedel eller
andra varor, eller hinvisa till ritt virdniv8. Utredningen bedomer
att kvaliteten 1 egenvirdsridgivningen varierar stort pd apoteken i
dag och foresldr dirfor att det bor krivas minst kompetens som
apotekstekniker eller motsvarande for denna uppgift. Detta siker-
stiller en ligstanivd och standard f6r egenvirdsrddgivning.

En farmaceuts skyldighet att 1 samband med receptexpedition,
sd lingt det ir mojligt sikerstilla att konsumenten kan anvinda
likemedlet pa ritt sitt ska lyftas frin foreskriftsniva till lag. Som en
konsekvens bor foreskrifter ytterligare precisera vad som krivs for
att uppfylla skyldigheten. Utredningen har redovisat vad som bor
ingd 1 farmaceutens kontroll- och ridgivningsskyldighet. Sirskilda
foreskrifter bor precisera vad som krivs av apotek som bedriver e-
handel nir det giller rddgivning, men en utgdngspunkt ir att samt-
liga apotek omfattas av kraven. Denna reglering fortydligar rddgiv-
ningsskyldigheten och apotekens roll {6r likemedelsanvindningen.

Farmaceutens dialog med patienten sker ofta under begrinsad
tid. Patienten ir inte heller mottaglig f6r hur mycket information
som helst. Dessa utmaningar stiller hoga krav pd farmaceutens
féorméga att kommunicera och farmaceututbildningarna méter i dag
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inte fullt ut de behov som finns. Dirfor foresldr utredningen att
examensordningen fér bide apotekar- och receptarieexamen
kompletteras med krav pd férmdga att ge individuellt anpassad in-
formation och ridgivning om likemedel. Det innebir att nédvindig
kompetens sikerstills och att apotekens foérutsittningar att bidra
till bittre likemedelsanvindning 6kar. Utredningen bedémer ocksi
att kompetensutveckling for apotekspersonal i storre utstrickning
bér ansluta till apotekens grunduppdrag, for att sikerstilla forut-
sittningarna for att gora sikra expeditioner och ge ridgivning 1
samband med receptexpedition och egenvérd.

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

Rollen som likemedelsansvarig forstirks och fortydligas

Den likemedelsansvarige (LMA) har det évergripande ansvaret for
kvalitetsarbetet pd apoteken. Utredningen har analyserat LMA-
rollen och konstaterar att den inte fullt ut fungerat for att siker-
stilla god kvalitet och sikerhet pd apoteksmarknaden. Dirfér fore-
slis att rollen fortydligas och férstirks. Det ska krivas yrkes-
erfarenhet och genomgingen LMA-utbildning f6r bdde receptarier
och apotekare for att bli LMA. Rollen ska ses som senior och
bemannas med farmaceuter som har djup kunskap och kompetens
om de krav som stills pa apoteken. Det ska dven inféras ett krav pd
att LMA har inflytande éver hur verksamheten organiseras. Sam-
mantaget forvintas detta stirka LMA-rollens betydelse for kvalitet
och sikerhet i verksamheten.
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Kraven f6r apotekstillstdnd skirps

Flera av utredningens ovan beskrivna f6rslag innebir att kraven for
att f4 apotekstillstind skirps. Den utveckling dir nira samarbeten
mellan vrdgjinstféretag och Sppenvirdsapotek etablerats féran-
leder dock behov av en 6versyn av vem som fir dga apotek och
apotekens mojligheter att dga och samarbeta med virdtjinstforetag.
Likemedelsverket foreslds f3 1 uppdrag att utreda denna friga.

Indikatorer f6r att mita och folja upp apotekens verksamhet

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

Forskning, utveckling och farmaceutiska tjanster

Utredningen anser att forskning ir en viktig grund for att utveckla
apotekens roll for en bittre likemedelsanvindning. Forsknings-
och utvecklingsarbete med fokus pd apotekens verksamhet och
patienters likemedelsanvindning ur ett brett samhillsperspektiv
har minskat betydligt efter omregleringen. Nir Apoteket AB:s forsk-
nings- och utvecklingsverksamhet flyttades till Likemedelsverket
blev det en del av en bredare verksamhet, och utrymmet f6r forsk-
ning och utveckling om apotekens bidrag till bittre likemedels-
anvindning fick dirmed mindre utrymme. Som kompensation till
att Apoteket AB:s renodlade forskning avvecklades, tilldelades
Vetenskapsridet frin och med 2010 sirskilda medel motsvarande 4
miljoner kronor arligen att fordela till forskning inom farmaci. Under
perioden 2011 till 2015 har Vetenskapsridet beviljat totalt 20 bidrag
fran det sirskilda anslaget, men inte ndgot kopplat till apoteks-
verksamhet.
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Stirkt forskning om apotekens bidrag till patientsiker
och kostnadseffektiv likemedelsanvindning

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

Uppdrag om farmaceutiska tjinster pd apotek

Utover vad apoteken forvintas leverera genom grunduppdraget kan
farmaceuternas bidrag till bittre likemedelsanvindning stirkas
genom farmaceutiska tjinster, till exempel med fokus pd att 6ka
patienters foljsamhet till ordinerad behandling. Trots att apoteks-
aktdrer och farmaceuter linge haft en tydlig strivan att utveckla
yanster ir verksamheten hittills begrinsad och det saknas underlag
om effekterna under svenska forhillanden. Internationell forskning
pekar diremot pd att farmaceutiska tjinster kan bidra positivt till
likemedelsanvindningen och vara kostnadseffektiva f6r samhillet.
Offentlig finansiering av en sidan tjinst forutsitter dock att det
finns evidens frin svenska foérhillanden. Utredningen anser att det
finns skil att pdskynda utvecklingen av farmaceutiska tjinster for
att undersoka om apoteken pd sd sitt 1 storre utstrickning kan bi-
dra ull patientsiker och kostnadseffektiv likemedelsanvindning.
Dirfor foreslds att TLV ska {3 i uppdrag att initiera och utvirdera
en forsoksverksamhet med en farmaceutisk tjinst pd apotek.
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Leverans- och tillhandahallandeskyldighet av forskrivna
lakemedel och varor

Utredningen limnar forslag som kommer att leda till ett férbittrat
tillhandahéllande av likemedel och andra varor. Fler konsumenter
kommer att {3 sina forskrivna likemedel i rimlig tid, och kan dir-
med pdborja sin likemedelsbehandling snabbare. Servicen pd apo-
teken kan ocksd forvintas utvecklas.

Uppf6ljning och analys av direktexpedieringsgraden

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

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

uppdraget.

Apotekens ansvar for information och service

Apoteken kan erbjuda olika tjinster och service i de situationer di
likemedel inte kan expedieras direkt. Enligt lag ska apoteken 1
forsta hand informera konsumenten om pd vilket eller vilka andra
apotek som likemedlet eller varan finns till forsiljning. I andra
hand ska apotekspersonalen bestilla hem likemedlet till konsu-
menten f6r expediering inom 24 timmar. Det finns dven tjinster
som apoteken sjilva utformat, och som férbittrar konsumenternas
mojligheter att {3 sina likemedel och andra varor.
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Den bild som férmedlats utredningen ir att apoteken generellt
sett kan forbittra informationen till konsumenterna, bland annat
om lagerstatus pd andra apotek.

Inte motiverat med en skyldighet f6r apoteken att erbjuda
hemleverans

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

En foérindrad 24-timmarsregel som ir sikrare och tydligare

Den s8 kallade 24-timmarsregeln efterlevs 1 dag 1 hog grad. Regelns
utformning med flera undantag leder emellertid till att endast en
begrinsad andel av de bestillningar som gors pa apoteken levereras
till konsumenten inom 24 timmar. Vid cirka en miljon kundbessk
per ar fir konsumenten inte sitt bestillda likemedel inom 24 tim-
mar. Utifrdn ett konsumentperspektiv finns det dirfor ett stort
behov av att férindra 24-timmarsregeln, s3 att fler kunder fir sina
likemedel dagen efter bestillningen. Dagens regel ir bide otydlig
och oférutsigbar, vilket ytterligare motiverar en férindring.

Utredningen foresldr att likemedel som bestills av 6ppen-
vérdsapotek for en enskild kund fore klockan 16 en helgfri dag, ska
levereras till apoteket senast nista helgfria dag fore klockan 16, om
det inte foreligger beaktansvirda skil. Skyldigheten ska gilla for-
skrivna likemedel och varor, som normalt finns tillgingliga hos
partihandlaren. Huvudansvaret for att bestillda likemedel foér en
enskild kund ska kunna expedieras inom 24 timmar, flyttas genom
utredningens forslag frin apoteken till partihandlarna.

Forslaget leder till att betydligt fler av konsumenterna in 1 dag
kommer att {8 sina likemedel dagen efter bestillningen. Det kom-
mer ocks3 att bli tydligare f6r konsumenterna frin vilken tidpunkt
som ett likemedel kan expedieras.

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

En reglering av returritt av likemedel

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

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

Utredningens férslag till reglering av returer bygger pa de dver-
enskomna returriktlinjer som branschen har tagit fram. Regler-
ingen ska gilla for de likemedel och varor som omfattas av apo-
tekens tillhandahillandeskyldighet, och Likemedelsverket foreslds
utdva tillsyn dver efterlevnaden av regleringen.
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Inget forslag om utokade mojligheter att omférdela lager

Det ir i dag mojligt for apotek att omférdela likemedel 1 akuta
situationer, dd en patient behover 3 tillgdng till likemedel snabbt.
Det finns ocksd en mojlighet att omfoérdela likemedel i samband
med att ett apotek avvecklas.

Utredningen beddémer att de mojligheter som finns 1 dag for
apotek att omférdela likemedel ir tillrickliga utifr@n ett patient-
sikerhetsperspektiv, och limnar dirfér inget forslag om utdkade
mojligheter till omférdelning av lager.

Tillsyn over apoteksmarknaden

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

Samverkan mellan tillsynsmyndigheterna

Ansvaret for tillsynen dver apoteksmarknaden ir férdelat pd flera
myndigheter som utévar tillsyn éver samma verksamhet, men uti-
frén olika perspektiv. Tillsynsansvaret vid Likemedelsverket, Tand-
virds- och likemedelsférmansverket (TLV) och Inspektionen fér
vird och omsorg (IVO) tangerar i delar varandra. Det finns dven
indikationer som tyder pd att allminheten har svirt att orientera sig
bland dessa myndigheter.

Utredningens bedémning ir att myndigheternas formella ansvar
ir tydligt reglerat i lagar och férordningar. I praktiken kan dock
grinsdragningsproblem och éverlappningar uppstd och myndighet-
erna behover 16sa dessa frigor gemensamt. Dirfor foresldr utred-
ningen att Likemedelsverket, TLV och IVO ska fi i uppgift att
samverka om tillsyn av apoteksmarknaden i syfte att underlitta
erfarenhets- och kunskapsutbyte och att bittre kunna planera till-
synen. Tillsynsmyndigheterna har delvis olika metoder fér tillsyn
och fir information om marknaden p3 olika sitt. Genom att myn-
digheterna delar kunskap och erfarenheter kan de bidra till
varandras tillsynsarbete. Ndgra omrdden som kan vara relevanta att
samarbeta kring dr samordnade tillsynsinsatser, information till all-
minhet och apoteksaktérer om vilken myndighet som gor vad samt
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att i dialog med apoteksaktorerna diskutera hur resultatet frin
tillsynen kan bidra till 6kad kunskap. Utredningen bedémer ocksd
att Likemedelsverket och IVO gemensamt bor informera apoteks-
aktdrerna om nir en hindelse ska anmilas som lex Maria eller all-
varlig avvikande hindelse. Syftet ir att oka kunskapen och ensa
bedémningsgrunderna. Detta arbete kan med fordel utféras inom
ramen f6r myndigheternas samverkan.

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

Vidareutveckling av myndigheternas tillsyn

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

Likemedelsverket fick 2015 ett regeringsuppdrag att se éver hur
myndighetens tillsyn éver apoteksmarknaden kan utvecklas. Myn-
digheten limnade en rad forslag och har dven pibérjat ett konkret
utvecklingsarbete kring detta. Utredningen stiller sig positiv till
detta men beddémer att mer kan goras for att utveckla tillsynen.
Utredningen foresldr att Likemedelsverket ska fi 1 uppdrag att ut-
veckla processen f6r riskbaserad tillsyn, utveckla dterkopplingen till
apoteksaktorerna s& att resultaten frin tillsyn kan leda till lirande
samt forenkla anonym anmilan till myndigheten. Likemedels-
verket ska dven redovisa hur tillsynen 6ver apoteksmarknaden ut-
vecklats. Utredningen foreslir ocksd att Likemedelverket fir ritt
till ytterligare uppgifter frdn E-hilsomyndigheten i syfte att kunna
bedriva en effektiv tillsyn.

IVO:s tillsyn av apotek bestdr till storsta del av att hantera
klagomal och anmilningar, det vill siga reaktiv tillsyn. Utredningen
bedémer att IVO bér blir mer proaktiv 1 tillsynen av apotek och
utveckla tillsynen av apoteksmarknaden 1 samverkan med de évriga
tillsynsmyndigheterna.
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TLV:s tillsyn skiljer sig frin IVO:s och Likemedelsverkets till-
syn eftersom den till stor del bestdr i att kontinuerligt analysera
apotekens forsiljningsstatistik. TLV har pdbérjat ett utvecklings-
arbete inom tillsynen och identifierat tre dtgirder. Dessa ir tillsyn
av flera aktorer, konsekvent och snabbare handliggning samt tidig-
are och mer kontinuerlig uppféljning av tillsynsbeslut. Utred-
ningen forsldr att TLV fir utdkade mojligheter att ta ut sanktions-
avgifter nir apotek inte tillimpar de av TLV faststillda priserna
inom likemedelsférm&nerna och nir apotek byter ut varor 1 strid
med bestimmelserna 1 lagen (2002:160) om likemedelsforméner
m.m. Skilet ir att TLV behover en effektivare sanktionsméjlighet 1
de fall det finns en systematik 1 att apoteken bryter mot regel-
verket, och ett beslut om férbud vid vite inte ir verkningsfullt.

Geografisk tillganglighet till apotek och lakemedel

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

Varaktigt hdllbara forutsittningar for apoteksombud

Det finns i dag 643 apoteksombud 6ver hela landet pd platser som
saknar fysiska 6ppenvirdsapotek. Det ir endast Apoteket AB som
bedriver apoteksombudsverksamhet. Utredningen bedémer att
apoteksombud fyller en funktion fér att uppritthilla en god till-
ginglighet till apotekstjinster och likemedel i hela landet, och
anser dirfor att ombud ska behillas. Utredningen limnar ett for-
slag till regelverk som innebir att det skapas varaktigt hillbara for-
utsittningar f6r ombudsverksamhet.

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

e Det inte ska vara tillitet att inritta ombud inom fem kilometers

bilvig fran fysiska apotek.
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e Den som inrittar ombud ska anmila detta till Likemedelsverket
innan verksamheten paborjas.

o Ett enskilt apotek ska ansvara f6r verksamheten hos ombudet.

e Apoteksaktorerna ska genom lager hos ombuden f3 silja samt-
liga receptfria likemedel f6r minniskor och djur. Det ska finnas
en 18-drsgrins for sddan forsiljning.

e Det ska finnas sirskilda krav pd apotekens ombudsverksamhet,
till exempel avseende hur likemedlen ska tillhandahallas.

e Det ska inte finnas nigon avgift for att inritta och driva ombud.

e Det ska inte inféras ndgot stdd till apotek for att inritta ombud.

Utredningen foresldr att Apoteket AB tillsvidare fortsitter ha en
dgaranvisning med inneboérden att bolaget ska bedriva verksamhet
genom ombud, 1 den utstrickning som behévs for att uppricthilla
en god likemedelsforsorjning 1 hela landet. Formuleringen 1 dagens
anvisning kan behova justeras.

Fortsatt ekonomiskt stod till apotek i glesbygd

Tillgingligheten till fysiska apotek har, beroende pd vilken del av
landet som avses, antingen forbittrats eller varit 1 det nirmaste
oférindrad sedan omregleringen. I dag har nistan 99 procent av
befolkningen mindre dn 20 minuters bilresa till nirmaste apotek.
Utredningen beddémer att tillgingligheten till apotek éverlag dr god
iven om den varierar mellan olika delar av landet. Det bedéms inte
ske ndgra omfattande avvecklingar av apotek 1 glesbygd de allra
nirmaste iren. Denna bedémning bygger pd att det dven fortsitt-
ningsvis finns ett ekonomiskt stéd till apotek 1 glesbygd. Utred-
ningen bedémer att dagens stédordning for statsbidrag till apotek i
glesbygd dr en indamalsenlig modell som bor behillas.

Apotekens e-handel med likemedel ett virdefullt komplement

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

Inget behov av ytterligare dtgirder

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

Forsaljning av receptfria lakemedel utanfér apotek

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

Den som vill silja receptfria likemedel utanfér apotek ska anmila
detta till Likemedelsverket innan férsiljningen paboérjas. Det finns
for nirvarande cirka 5 500 anmilda forsiljningsstillen. Likemedels-
verket har det 6vergripande tillsynsansvaret dver att forsiljnings-
stillena féljer gillande regelverk. Kommunerna har ansvar f6r den
operativa kontrollen av dem och ska rapportera allvarliga brister till
Likemedelsverket. Det ir 1 nuliget bara Likemedelsverket som har
mojlighet att besluta om sanktioner mot verksamhetsutévare som
inte foljer regelverket.
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Kommunerna och Likemedelsverket fir ett delat tillsynsansvar

Kommunerna har framfért starka o6nskemdl om att 1 sin
kontrollverksamhet {3 besluta om féreligganden och férbud som
kan kombineras med vite. Kommunerna har i dag motsvarande
sanktionsmajligheter 1 sina tillsynsuppdrag avseende bland annat
alkohol, tobak, livsmedel och miljé. Utredningen foreslir att
tillsynsansvaret enligt lagen om handel med vissa receptfria like-
medel delas mellan Likemedelsverket och kommunerna. Kom-
munerna ska f& ritt att besluta om féreligganden och férbud som
kan foérenas med vite nir det giller utebliven anmilan av verk-
samheten och nir kraven pd verksamheten inte ir uppfyllda. Kom-
muner som har beslutat i ett sddant irende ska skicka kopia pd
beslutet till Likemedelsverket. Kommunerna ska rapportera
allvarliga brister till Likemedelsverket, som da tar éver ansvaret f6r
att driva drendet vidare. Likemedelsverket bemyndigas att férskriva
om vad som ska anses utgora allvarliga brister.

Kommuner fir 6verlita tillsynsansvaret pd en annan kommun

Kommunerna har inom andra omriden, som till exempel alkohol,
tobak och livsmedel, mojlighet att képa tjinster av en annan kom-
mun fér att kunna utféra tillsynsuppdraget. Kommunerna har
framfért behov av att kunna samverka med andra kommuner dven
for utférande av kontrollen av receptfria likemedel, och menar att
det dr en forutsittning for att alla kommuner ska kunna ha tillging
till kompetens f6r denna typ av frigor.

Utredningen forslar att kommuner genom avtal ska kunna upp-
dra 4t en annan kommun att utféra kontroller av férsiljningen av
receptfria likemedel. En kommun ska dock inte kunna &verlita
beslutanderitten 1 drenden till en annan kommun.

Tydligare rollfordelning mellan Likemedelsverket
och kommunerna

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

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

Likemedelsverket far tillgdng till uppgifter
frin E-hilsomyndigheten

Utredningen foresldr att Likemedelsverket ska fi uppgifter om
forsiljning enligt lagen om handel med vissa receptfria likemedel
frdn E-hilsomyndigheten. Likemedelsverket ska fi anvinda upp-
gifterna for sin tillsyn 6ver att f6rsiljningsstillet limnar de uppgifter
som ska limnas enligt gillande regelverk och vid behov fér kontroll
av att de uppgifter som verksamhetsutévaren limnar till Likemedels-
verket overensstimmer med de uppgifter som har limnats ull E-
hilsomyndigheten. Likemedelsverket foreslds ocksd f3 tillgdng till
uppgifter frdn E-hilsomyndigheten om partihandlarnas leveranser
till den som siljer receptfria likemedel.

Ikrafttradanden och 6vergangsbestammelser

Utredningens foreslagna forfattningsindringar foreslds trida i kraft
den 1 juli 2018. Det giller alla férfattningsindringar utom kravet pd
farmaceutisk kompetens for att f8 expediera likemedel, som
foreslds trida 1 kraft vid en senare tidpunkt. Eftersom detta krav
kan féranleda omfoérdelning av arbetsuppgifter pd apoteken, och kan
paverka sammansittningen av bemanningen pd apotek, bedomer
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utredningen att apoteksaktdrerna bor ges tid att stilla om sina
rutiner kring receptexpedition. Det kravet foreslds dirfor trida i
kraft tvd &r senare in 6vriga forslag, det vill siga den 1 juli 2020.

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

Konsekvenser av utredningens forslag

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

Kostnadsmissiga konsekvenser

Det finns ménga intressenter och aktdrer pd apoteks- och like-
medelsomridena. De intressenter och aktdrer som kan paverkas av
utredningens férslag dr staten, kommunerna, konsumenterna, apo-
teksaktérerna, likemedelstillverkarna, partihandlare med likemedel
och forsiljningsstillen utanfor apotek.

Vissa av utredningens forslag innebir 6kade kostnader f6r Like-
medelsverket, TLV och E-hilsomyndigheten, varav de flesta utgors
av engingskostnader.

Ett antal av utredningens forslag fir kostnadsmissiga kon-
sekvenser for apoteksaktdrerna. Det handlar frimst om férslag som
syftar till att 6ka kvalitet och integritetsskyddet p& apotek, samt
forbittra tillgingligheten till likemedel. Partihandlare med like-
medel kommer att {8 6kade kostnader till {6ljd av utredningens
forslag om en forindrad 24-timmarregel. P4 lingre sikt kan det
dven péverka likemedelstillverkarna.

Kommunerna kommer enligt utredningens férslag 1 vissa fall fa
besluta om foéreliggande som kan férenas med vite vid tillsyn av
receptiria likemedel utanfér apotek. Det kommer medfora en 6kad
kostnad fér handliggning. Eftersom kommunerna sjilva bestim-

44



SOU 2017:15 Sammanfattning

mer vilken avgift de ska ta ut for tillsynen har de mojlighet att
finansiera denna kostnad.

Andra konsekvenser

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

Utredningens férslag om reglering av apoteksombud samt
bedémning avseende bidrag till apotek i glesbygd kan piverka
sysselsittning och offentlig service 1 olika delar av landet.

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

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

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

Det ir vanligare att kvinnor besoker apotek dn min, och en pdtag-
ligt stérre andel av de som arbetar pd apotek dr kvinnor in min. Det
kan dirfor antas att vissa av utredningens forslag generellt kommer
paverka kvinnor 1 hogre utstrickning dn min.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till
lag om andring i lag (1996:1156)
om receptregister

Hirigenom foreskrivs i friga om lagen (1996:1156) om recept-
register att 6, 18 och 18 a §§ ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6§

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det 4r néd-
vindigt fér

1. expediering av likemedel och andra varor som férskrivits,

2. registrering av underlaget f6r tillimpningen av bestimmelserna
om likemedelsférméner vid k6p av likemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppféljning och framstillning av statistik hos
E-hilsomyndigheten,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter fér
ekonomisk och medicinsk uppféljning samt for framstillning av
statistik,

6. registrering och redovisning till férskrivare, till verksamhets-
chefer enligt hilso- och sjukvardslagen (1982:763) och till likemedels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer av
uppgifter f6r medicinsk uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring i
hilso- och sjukvirden,

! Senaste lydelse 2016:531 (trider i kraft 2017-04-01).
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7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter
for epidemiologiska undersdkningar, forskning och framstillning
av statistik inom hilso- och sjukvirdsomridet,

8. registrering av recept och blanketter som anvinds for flera
uttag, samt registrering av dosrecept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning till Inspektionen fér vird och
omsorg av uppgifter om enskild likares eller tandlikares férskriv-
ning av narkotiskt likemedel eller annat sirskilt likemedel, for
inspektionens tillsyn 6ver hilso- och sjukvirdspersonal enligt

patientsikerhetslagen (2010:659),

10. registrering och redovis-
ning av uppgifter f6r Tandvards-
och likemedelsférménsverkets
tillsyn éver utbyte av likemedel
enligt 21 § lagen (2002:160) om
likemedelsférminer m.m. och
fér prévning och tillsyn enligt
samma lag av likemedel som fir
siljas enligt 4 kap. 10§ andra
stycket och 5kap. 1§ tredje
stycket likemedelslagen
(2015:315), eller

11. registrering och redovis-
ning av uppgifter fér Likemedels-
verkets tillsyn 6ver dppenvirds-
apotekens tillhandahdllandeskyl-
dighet enligt 2kap. 6§ forsta
stycket 3 lagen (2009:366) om
handel med likemedel.
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10. registrering och redovis-
ning av uppgifter {6r Tandvards-
och likemedelsférminsverkets
tillsyn over dppenvdardsapotekens
tillimpning av de priser myn-
digheten har faststillt enligt 7 §
lagen (2002:160) om likemedels-
formdner m.m., utbyte av like-
medel enligt 21 § lagen om like-
medelsférmdner m.m. och for #ll-
syn dver uthyte som sker utan stod i
bestimmelserna 1 lagen om like-
medelsformdner m.m. samt {for
provning och tillsyn enligt samma
lag av likemedel som fir siljas
enligt 4 kap. 10§ andra stycket
och 5 kap. 1 § tredje stycket like-
medelslagen (2015:315), eller

11. registrering och redovis-
ning av uppgifter fér Likemedels-
verkets tillsyn 6ver dppenvirds-
apotekens tillhandahdllandeskyl-
dighet enligt 2kap. 6§ forsta
stycket 3 lagen (2009:366) om
handel med likemedel samt for
Likemedelsverkets  tillsyn — dver
dppenvdrdsapotekens  uppgiftslim-
nande vid expediering av en for-

skrivning i enlighet med 2 kap. 6 §



SOU 2017:15 Forfattningsforslag

forsta stycket 5 lagen om handel
med likemedel.

Behandling av personuppgifter f6r indamil som avses 1 férsta
stycket 2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska
recept, far endast ske 1 friga om den som har limnat sitt samtycke
till behandlingen. Fér indam&l som avses 1 férsta stycket 3 far upp-
gifter som kan hinforas till en enskild person inte omfatta annat in
ink6épsdag, kostnad, kostnadsreducering enligt lagen om likemedels-
form&ner m.m., kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168)
och patientens personnummer.

Foér indam&l som avses 1 forsta stycket 4, 6 och 10 fir inga upp-
gifter redovisas som kan hinféras till en enskild person. Andamalen
enligt forsta stycket 5 fir inte, med undantag f6r utlimnande av
uppgifter enligt 14 §, omfatta ndgra dtgirder som innebir att upp-
gifter som kan hinforas till nigon enskild patient redovisas. Dock
fir uppgifter som kan hinforas till en enskild férskrivare ingd i
redovisning enligt forsta stycket 6 till samma férskrivare och till
verksamhetschefen vid den enhet dir férskrivaren tjinstgdr samt 1
redovisning enligt forsta stycket 9 till Inspektionen for vird och
omsorg.

Forskrivningsorsak fir redovisas endast for de indamdl som
avses 1 forsta stycket 5 och 6.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

18§’

E-hilsomyndigheten ska, for
det indamil som avses 1 6§
forsta stycket 10, till Tandvards-
och  likemedelsforménsverket
limna ut administrativa upp-
gifter, uppgifter om inkopsdag,
vara, mingd, kostnad, kostnads-
reducering och uppgifter om att
farmaceuten har motsatt sig
utbyte samt skilen f6r det enligt
lagen (2002:160) om likemedels-

E-hilsomyndigheten ska, for
det indamil som avses 1 6§
forsta stycket 10, till Tandvards-
och  likemedelsf6rmansverket
limna ut administrativa upp-
gifter, uppgifter om forskriven
vara, inkopsdag, expedierad vara,
mingd, kostnad, kostnads-
reducering och uppgifter om att
farmaceuten har motsatt sig
utbyte samt skilen for det enligt

2 Senaste lydelse 2014:465.
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féorminer m.m. E-hilsomyndig-
heten ska redovisa uppgifterna
per 6ppenvardsapotek.

Nuvarande lydelse

SOU 2017:15

lagen (2002:160) om likemedels-
féorminer m.m. E-hilsomyndig-
heten ska redovisa uppgifterna
per 6ppenvirdsapotek.

Foreslagen lydelse

18a§’

E-hilsomyndigheten ska, for
det indam3l som anges 1 6 § forsta
stycket 11, till Likemedelsverket
limna ut administrativa uppgifter
samt uppgifter om inkiopsdag, vara,
méngd och dosering, redovisade
per 6ppenvirdsapotek.

E-hilsomyndigheten ska, foér
de indamil som anges 1 6§11,
till Likemedelsverket limna ut
uppgifter som avses i 8 § forsta
stycket 1-4 och 6-7, redovisade
per dppenvardsapotek.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2018.

? Senaste lydelse 2014:464.
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1.2 Forslag till

Forfattningsforslag

lag om andring i lag (2002:160)
om lidkemedelsformaner m.m.

Hirigenom féreskrivs 1 friga om lagen (2002:160) om like-
medelsférmdner m.m. att 25 a § ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

252§

Tandvirds- och likemedels-
féormansverket fir ta ut en sank-
tionsavgift av den

1. som har tillstind att bedriva
oppenvirdsapotek om  Sppen-
vardsapoteket inte byter ut like-
medel enligt bestimmelserna 1
21 § eller enligt foreskrifter som
har meddelats med stéd av 21 §,
eller

2.som har ett godkinnande
for forsiljning som inte tillhanda-
hiller ett likemedel enligt 21 a §
eller enligt foreskrifter som har
meddelats 1 anslutning till 21 a §.

Tandvirds- och likemedels-
féormansverket fir ta ut en sank-
tionsavgift av den som

1.har tllstdind att bedriva
oppenvirdsapotek om  Sppen-
vdrdsapoteket inte byter ut like-
medel enligt bestimmelserna 1
21 § eller enligt foreskrifter som
har meddelats med st6d av 21§,

2. har ett godkinnande for
forsiljning som inte tillhanda-
héiller ett likemedel enligt 21 a §
eller enligt foreskrifter som har
meddelats i anslutning till 21 a §,

3. har tillstind att bedriva
dppenvdrdsapotek om Gppenvirds-
apoteket inte tillimpar de priser
som anges 1 7 §, eller

4. har tillstind art  bedriva
dppenvdrdsapotek om dppenvdrds-
apoteket byter ut forordnade varor
som inte omfattas av 21 §.

Tandvirds- och likemedelsf6rmansverket fir besluta att ta ut
sanktionsavgift av ndgon endast om denne, inom fem &r frin det att
overtridelsen dgde rum, har delgetts en underrittelse om att myn-

* Senaste lydelse 2014:460.
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digheten verviger att fatta ett sddant beslut. Innan en sanktions-
avgift tas ut ska den som avgiften giller ges tillfille att yttra sig.
Sanktionsavgiften tillfaller staten.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2018.
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1.3 Forslag till

Forfattningsforslag

lag om andring i lag (2009:730) om handel
med vissa receptfria lakemedel

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (2009:730) om handel

med vissa receptfria likemedel

dels att 17,19, 20, 21, 27 och 28 §§ ska ha féljande lydelse,
dels att rubriken ”Kontroll” fére 20 § ska utgs,
dels att det ska inforas tvd nya paragrafer, 18 a och 20a§§, av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse
Likemedelsverket har tillsyn

over efterlevnaden av denna lag

och av de foreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

17§

Likemedelsverket har central
tillsyn 6ver efterlevnaden av
denna lag och av de foreskrifter
som har meddelats i anslutning
till lagen.

Likemedelsverket — ska  bistd
kommunerna med information och
rdd i deras tillsyn enligt 20 §.

Foreslagen lydelse

18a§

E-héilsomyndigheten ska, for
Likemedelsverkets tillsyn  over
uppgifislimnande enligt 16 § 4
tll Likemedelsverket limna ut

1. uppgifter som avses i 16 § 4,
och

2. uppgifter som den som
bedriver partibandel med like-
medel ska limna till E-hdlso-
myndigheten enligt 3 kap. 3 § 2
lagen (2009:366) om handel med
likemedel avseende leveranser av
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likemedel till den som har anmiilt
detalihandel med wvissa receptfria
likemedel enligt 9 § denna lag.

Foreslagen lydelse

19§
Likemedelsverket fir meddela de foreligganden och férbud som
behovs for att denna lag eller foreskrifter som har meddelats 1

anslutning till lagen ska efterlevas.

En kommun som avses i 20 §
far meddela de foreligganden och
forbud som behovs for att be-
stammelserna i 9§, 16§, 16a§
eller foreskrifter som har med-
delats med stéd av dessa bestim-
melser ska foljas.

En kommun som har fattat
beslut om foreliggande eller for-
bud i ett drende enligt denna lag
ska skicka en kopia av beslutet till
Likemedelsverket.

Beslut om féreliggande eller forbud fir férenas med vite.

20
Den kommun dir detalj-
handeln bedrivs ska kontrollera
efterlevnaden av denna lag och
av de foreskrifter
meddelats i anslutning till lagen.

som har

54

§

Den kommun dir detal}-
handeln bedrivs ska utdva omedel-
bar tllsyn Gver efterlevnaden av
denna lag och av de foreskrifter
som har meddelats 1 anslutning
till lagen.

Kommunen ska uppritta en
tillsynsplan som pd begiran ska
ges in till Likemedelsverket.

Kommunen ska drligen till
Likemedelsverket limna uppgift
om omfattningen pd den tillsyn
som kommunen har utfort och



SOU 2017:15

Forfattningsforslag

vilka brister som har identifierats
vid tillsynen.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

20a§

En kommun fir triffa avtal
med en annan kommun om att
tllsynsuppgifter som kommunen
har enligt denna lag ska skotas
helt eller delvis av den andra
kommunen.

Kommunen fdr dock inte
dverldta befogenbeten att meddela
beslut i ett drende.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
21§

Kommunen har ritt att pd
begiran fi de upplysningar och
handlingar som behovs for
kontrollen.

Kommunen har ritt att pd
begiran fi de upplysningar och
handlingar som behévs for
tillsynen.

For att utfora sina uppgifter har kommunen ritt till tillerdde till
omriden, lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband med
detaljhandeln och hanteringen 1 6vrigt av likemedel. Kommunen
har inte med stod av denna lag ritt till tilltridde till bostider.

Kommunen ska tll Like-
medelsverket rapportera brister 1
efterlevnaden av denna lag och av
de foreskrifter som har med-
delats 1 anslutning till lagen.

Kommunen ska till Like-
medelsverket rapportera allvar-
liga brister 1 efterlevnaden av
denna lag och av de foreskrifter
som har meddelats 1 anslutning
till lagen.
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Foreslagen lydelse

27§
Likemedelsverkets beslut enligt denna lag fir &verklagas hos
allmin forvaltningsdomstol om beslutet giller
1. om ett likemedel ska {3 siljas pd andra forsiljningsstillen dn

dppenvardsapotek, eller
2. foreliggande eller forbud.

Andra beslut av Likemedels-
verket enligt denna lag eller fore-
skrifter som har meddelats 1
anslutning till lagen fir inte
overklagas.

Provningstillstdnd krivs vid
overklagande till kammarritten.

Beslut  som  Likemedels-
verket eller allmin férvaltnings-
domstol meddelar enligt denna
lag giller omedelbart, om inte
annat anges 1 beslutet.

En kommuns beslut enligt
denna lag far overklagas hos
allmén  forvaltningsdomstol om
beslutet giller foreliggande eller
forbud.

Andra beslut av Likemedels-
verket eller en kommun enligt
denna lag eller foreskrifter som
har meddelats 1 anslutning till
lagen far inte 6verklagas.

Provningstillstdnd krivs vid
overklagande till kammarritten.

Beslut  som  Likemedels-
verket, en kommun eller allmin
forvaltningsdomstol meddelar en-
ligt denna lag giller omedelbart,
om inte annat anges 1 beslutet.

28§’

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
far meddela f6reskrifter om

1. egenkontroll enligt 16 § 1,

2. lokaler som avses 116 § 2,

3. tillhandah&llande enligt 16 §
3, och

4. utformning och kontroll

av den EU-logotyp som avses 1
16a§2.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
far meddela f6reskrifter om

1. egenkontroll enligt 16 § 1,

2. lokaler som avses 116 § 2,

3. tillhandah&llande enligt 16 §
3,

4. utformning och kontroll
av den EU-logotyp som avses 1
162§ 2, och

® Senaste lydelse 2013:42.
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5. vad som wutgor en allvarlig
brist enligt 21 § tredje stycket.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2018.
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1.4 Forslag till
lag om andring i lag (2009:366) om handel
med lakemedel

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (2009:366) om handel
med likemedel

dels att 1 kap. 1 och 4 §§ ska ha féljande lydelse,

dels att det 1 2 kap. infors en ny 3 a § av foljande lydelse och att
det ska inféras en rubrik nirmast fére den nya 2 kap. 3 a § som ska
lyda ”Oppenvirdsapotekens uppdrag”,

dels att 2 kap. 6 och 9 §§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att det 1 2 kap. inférs en ny 9 a § av foljande lydelse och att
det inférs en rubrik nirmast fére 9 a § som ska lyda “Expedition av
recept”,

dels att 2 kap. 10 b och 11 §§ ska ha féljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas ett nytt kapitel, 2 akap., av
foljande lydelse och att rubriken till 2 a kap. ska lyda ”Apoteks-
ombud”,

dels att 3 kap. 3 § ska ha féljande lydelse,

dels att det 13 kap. ska inforas en ny 4 a § av f6ljande lydelse och
det nirmast fére den nya 4 a § ska inféras en rubrik som ska lyda
*Uppgiftsskyldighet for E-hilsomyndigheten”,

dels att det i lagen ska inféras ett nytt kapitel, 3 b, av f6ljande
lydelse och att rubriken till 3 b kap. ska lyda "Retur av likemedel

och varor frin 6ppenvirdsapotek”.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
1§

I denna lag finns bestimmelser om
— detaljhandel med likemedel till konsument (2 kap.),

— apoteksombud (2 a kap.),
— partihandel med likemedel (3 kap.),
— férmedling av humanlikemedel (3 a kap.),

— retur av likemedel och varor

frin dppenvdrdsapotek (3 b kap.),

¢ Senaste lydelse 2013:38.
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— detaljhandel med likemedel till hilso- och sjukvarden (4 kap.),

— sjukhusens likemedelsforsorjning (5 kap.),

— maskinell dosdispensering pd éppenvirdsapotek (6 kap.),

— tillsyn (7 kap.),

— handliggning, avgifter och aterkallelse av tillstind (8 kap.), och

—ansvar, forverkande, 6verklagande och ytterligare bemyndig-
ande (9 kap.).

Nuvarande lydelse

4§

I denna lag anvinds féljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.

Detaljhandel Forsiljning av likemedel till
konsument, sjukvirdshuvudman,
sjukhus eller annan sjukvards-
inrittning.

Dosdispensering Firdigstillande av likemedel
for enskilds behov under viss tid
genom uttag ur tillverkarens
originalférpackning.

Formedling Verksamhet som ir knuten till
forsiljning eller kop av human-
likemedel och som inte ir att
anse som partihandel och som
sker utan fysisk hantering genom
sjilvstindig forhandling &t en
juridisk eller fysisk person.

Partihandel Verksamhet som innefattar
anskaffning, innehav, export,
leverans eller sddan férsiljning
av likemedel som inte dr att
anse som detaljhandel.

Sjukhusapotek Den funktion eller de aktivi-
teter som tillgodoser likemedels-
forsorjningen till eller inom sjuk-

hus.

7 Senaste lydelse 2013:38.
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Virdgivare Fysisk eller juridisk person
som yrkesmissigt bedriver hilso-
och sjukvird.

Oppenvirdsapotek Inrittning for detaljhandel
med likemedel som bedrivs med
tillstdnd enligt 2 kap. 1 §.

Foreslagen lydelse

43§

I denna lag anvinds féljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.

Apoteksombud Inritining utan farmacentisk
bemanning som pd uppdrag av ett
oppenvdrdsapotek formedlar be-
stillningar av likemedel och varor,
limnar ut likemedel och varor
som har fardigstillts for utlim-
nande pd ett oppenvdrdsapotek
och som pd uppdrag av Jppen-
vdrdsapoteket fir silja receptfria
likemedel som dppenvdrdsapoteket
vdiljer.

Detaljhandel Forsiljning av likemedel tll
konsument, sjukvirdshuvudman,
sjukhus eller annan sjukvards-
inrittning.

Dosdispensering Firdigstillande av likemedel
for enskilds behov under viss tid
genom uttag ur tillverkarens
originalférpackning.

Farmaceut Den som dr behorig att utéva
yrke som apotekare eller recep-
tarie enligt 4 kap. 4§ patient-
sikerhetslagen (2010:659).

Formedling Verksamhet som ir knuten till
forsiljning eller kop av human-
likemedel och som inte ir att
anse som partihandel och som
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sker utan fysisk hantering
genom sjilvstindig férhandling
&t en juridisk eller fysisk person.

Partihandel Verksamhet som innefattar
anskaffning, innehav, export,
leverans eller sidan férsiljning
av likemedel som inte ir att
anse som detaljhandel.

Retur Mdjlighet for oppenvdrdsapotek
att utan avgift genom den som be-
driver partihandel enligt 3 kap.
1§ sinda tillbaka ett likemedel
eller en vara som den som bedriver
partihandel  har  levererat  och
krediteras det inkdpsvirde som
likemedlet eller varan hade nir
det kdptes av oppenvdrdsapoteket.

Sjukhusapotek Den funktion eller de aktivi-
teter som tillgodoser likemedels-
forsorjningen till eller inom sjuk-
hus.

Virdgivare Fysisk eller juridisk person
som yrkesmissigt bedriver hilso-
och sjukvird.

Oppenvérdsapotek Inrittning for detaljhandel
med likemedel som bedrivs med
tillstdnd enligt 2 kap. 1 §.

Foreslagen lydelse

2 kap.
Oppenvérdsapotekens
uppdrag

3a§
Oppenvdrdsapotek  ska  till-
handahilla  likemedel pd et

sikert sitt och verka for en god

och kostnadseffektiv likemedels-
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anvindning. I det innefattas att

— sdkerstilla att konsumenten
sd snart som mojligt far tillging
tll likemedel och andra varor i
enlighet med 2 kap. 6 § 3 och 13,

—ge individuellt  anpassad
information och rddgivning i en-
lighet med och 2 kap. 6 § 11 denna
lag och 13kap. 1§ likemedels-
lagen (2015:315), samt
— 1 forekommande fall genomfora
utbyte av likemedel och upplysa
patienten om att utbyte kommer 1
frdga och om patientens ritt att
mot betalning fd det forskrivna
likemedlet eller ndgot annat ut-
bytbart likemedel i enlighet med
21§ lagen (2002:160) om like-

medelsformdaner m.m.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
6§
Den som har tillstdnd enligt 1§ att bedriva detaljhandel med
likemedel till konsument ska
1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under

oppethillandet,

2.bedriva  verksamheten 1 2. bedriva verksamheten 1
lokaler som ir limpliga for sitt lokaler som ir limpliga for sitt
indamal, indamal och sikerstilla att de delar

av apotekets lokaler déir informa-
tion och rddgivning om likemedel,
likemedelsanvindning, utbyte av
likemedel och egenvdrd limnas
dr utformade sd att konsumentens

integritet skyddas,

8 Senaste lydelse 2015:334.
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3. tillhandahdlla samtliga for-
ordnade likemedel, och samtliga
férordnade varor som omfattas
av lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m.,

4.ha en likemedelsansvarig
for apoteket,

Forfattningsforslag

3. tillhandahdlla samtliga for-
ordnade likemedel, och samtliga
férordnade varor som omfattas
av lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m. s@ snart
det kan ske,

4.ha en likemedelsansvarig
for apoteket som ska ha inflytande
dver hur verksambeten organiseras,

5.vid expediering av en férskrivning limna de uppgifter som
anges 1 8 § lagen (1996:1156) om receptregister till E-hilsomyndig-

heten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojlige ate 8 direke-
dtkomst till uppgifter hos E-hilsomyndigheten,

7. till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som ir nédvindiga
for att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utova sirskild kontroll (egenkontroll) éver detaljhandeln och
hanteringen 1 6vrigt och se till att det finns ett fér verksamheten

lampligt egenkontrollprogram,

9. pd begiran utfirda intyg enligt 3a§ lagen (1992:860) om

kontroll av narkotika,

10. pd begiran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel
och varor som omfattas av lagen om likemedelsférmaner m.m.,

11. tillhandahdlla  individuell
och producentoberoende infor-
mation och ridgivning om like-
medel, likemedelsanvindning
och egenvdrd tll konsumenter
samt se till att informationen
och ridgivningen endast limnas
av personal med tillricklig kom-
petens for uppgiften,

11. tillhandahilla individuell
och producentoberoende infor-
mation och ridgivning om like-
medel, utbyte av likemedel, like-
medelsanvindning och egenvérd
till konsumenter samt se ull att
informationen och rddgivningen
endast limnas av personal med
ullricklig kompetens for upp-
giften,

12. ha ett f6r Likemedelsverket registrerat varumirke f6r 6ppen-

virdsapotek vil synligt pa apoteket,

13.1 de fall tillstindshavaren inte direkt kan tillhandahilla ett
likemedel eller en vara som avses 1 3, informera konsumenten om
pa vilket eller vilka 6ppenvirdsapotek likemedlet eller varan finns

for forsiljning, och
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14. kontrollera sddana sikerhetsdetaljer som avses 1 4 kap. 1§
andra stycket likemedelslagen (2015:315) pd de humanlikemedel

som tillstindshavaren hanterar.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.
93§
Tillstdndshavaren ska till Likemedelsverket anmila vem som ir

likemedelsansvarig.

Endast apotekare, eller annan
farmaceut med tillricklig kom-
petens och erfarenhet f6r upp-

Endast farmaceut med till-
ricklig kompetens och erfaren-
het for uppgiften, fir utses till

giften, fr utses till likemedels- likemedelsansvarig.
ansvarig.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Expedition av recept

9a§

Endast farmaceut fir expediera
recept och i samband dirmed limna
information och rddgivning enligt
6§11.

Farmaceuten ska sd langt det dr
mayligt sikerstilla att konsumenten
kan anvinda likemedlet pd ritt
satt.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
2 kap.
10b¥§’

E-hilsomyndigheten ska informera Likemedelsverket om vad
som framkommit vid en kontroll av det elektroniska system foér
direktitkomst till uppgifter hos myndigheten som en tillstdnds-
havare ska ha enligt 6 § 6. Myndigheten ska vidare informera

? Senaste lydelse 2013:1025.
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Likemedelsverket om en tillstdndshavare inte limnar de uppgifter

till myndigheten som foreskrivs i 6 § 5 och 7.

Nuvarande lydelse

E-hilsomyndigheten ska lim-
na ut uppgifter som tillstinds-
havare har limnat enligt 6 § 7 till
Likemedelsverket for tillsyn av
om  tillstdndshavare  uppfyller
kraveni 6§ 7.

Foreslagen lydelse

2 kap.
11 §10
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir

meddela foreskrifter om

1. utformning av sidana lokaler som avses 16 § 2,
2. inom vilken tid tillhandahéllandet enligt 6 § 3 ska ske,
3. vilken kompetens och erfarenhet en likemedelsansvarig enligt

6 § 4 ska ha,
4. egenkontroll enligt 6 § 8,
5.anvindning av det varu-
mirke som avses 1 6 § 12, och
6. utformning och kontroll

av den EU-logotyp som avses 1
10a§2.

5. information och rdadgivning
som avses1 6 § 11,

6.anvindning av det varu-
mirke som avses 1 6 § 12, och

7. utformning och kontroll
av den EU-logotyp som avses i
10a§2.

Foreslagen lydelse

2 a kap. Apoteksombud
1§

Apoteksombud. syftar till att for-
bittra  tillgingligheten till  lLike-
medel 1 omrdden och delar av
landet dir tillgingligheten till

1% Senaste lydelse 2013:40.

65



Forfattningsforslag

66

SOU 2017:15

dppenvdrdsapotek dr begrinsad.

2§

Apoteksombud  fir inte in-
réttas eller bedrivas i nirbeten av
befintligt dppenvdrdsapotek om
det inte finns sirskilda skdl.

3§

Den som har tillstind enligt
2 kap. 1§ far inritta apoteksom-
bud for visst Gppenvdrdsapotek.

Ett oppenvdrdsapotek fir an-
svara for ombud i en omfatining
som medger att nodvindig kon-
troll 6ver ombuden gir att upp-
rétthdilla.

Den som anlitas for att utféra
uppgifter som apoteksombud fdir
inte samtidigt utfora sidana upp-
gifter for ett annat Gppenvdrds-
apotek.

45

Den som invittar apoteks-
ombud enligt 3 § ska anmila detta
all den myndighet regeringen
bestimmer. Anmidlan ska goras
innan verksamheten piaborjas och
i samband med att den upphér.

Krav pd verksambeten
5§

Tillstandshavaren ska sdiker-
stilla att apoteksombudet

1. kan limna ut bestillda like-
medel och varor,

2. kan formedla bestillningar
av likemedel och andra wvaror
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fran konsument till dppenvdrds-
apoteket,

3. tillhandabdller  likemedel
och andra varor pd limpligt sdtt,
och

4. har en skylt vil synlig dir
det framgdr att invitiningen dr ett
apoteksombud.

Tillstandshavaren ska ocksd
sikerstilla att  apoteksombudets
uppgifter enligt forsta stycket 1
och 2 utférs utan extra kostnad
for konsumenten.

Forsiljning av  receptfria
likemedel
6§

Forsilining av sddana recept-
fria likemedel som dppenvirds-
apoteket wviljer far ske genom
apoteksombud.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer far
foreskriva att vissa receptfria Like-
medel inte fir siljas genom
apoteksombud om det inte dr
limpligt med hinsyn tll patient-
sikerheten och folkhdlsan.

75

Vid forsilining genom apoteks-
ombud av sddana receptfria like-
medel som omfattas av 2 kap. 1§
far likemedel inte siljas till den
som inte fyllt 18 dr. Den som siljer
sddana likemedel ska forvissa sig
om att konsumenten har fyllt 18 dr.

For forsilining av receptfria
nikotinlikemedel genom apoteks-
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ombud giller bestimmelserna i
2 kap. 6 a och 6 b §§.

Tillstindshavaren ansvarar for
att det hos apoteksombudet finns
en tydlig och klart synbar skylt
med information om forbuden i
forsta och andra stycket.

8§

Forsilining och utlimnande
av likemedel fdr, med undantag
for nikotinlikemedel, inte utforas i
serveringsutrymmen  ddr server-
ingstillstind  giller enligt 8 kap.
1 § alkohollagen (2010:1622).

Tillgdng till farmaceutisk rdd-
givning
9§

Tillstindshavaren ska siker-
stilla att konsumenten far tillging
all information och rddgivning
enligt 2 kap. 6§ 11 ndr forord-
nade likemedel eller varor limnas
ut genom apoteksombud.

10§

Tillstandshavaren ska siker-
stilla att apoteksombudet infor-
merar konsumenten om var denne
kan fi farmaceutisk information
och rddgivning.

11§

Vid forsilining genom apoteks-
ombud av receptfria likemedel
som omfattas av 2 kap. 1 a §, men
inte av lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria like-
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medel, ska tillstindshavaren siker-
stilla att det hos apoteksombudet
finns majlighet for konsumenten
att kontakta farmaceut direkt 1
enlighet med 2 kap. 6 § 11 for in-
formation och rddgivning. Kontakt
ska vara mdojlig under tid som
forsilining av sddana likemedel
sker hos apoteksombudet.

12§

Tillstandshavaren ska till E-
héilsomyndigheten  sirskilt limna
uppgift om forsilining som sker
genom apoteksombudet.

Bemyndiganden
13§

Regeringen eller den myn-
dighet regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter
om

1. inom wvilket avstind frin
dppenvdrdsapotek som  apoteks-
ombud far inrittas samt vad som
kan utgora sdrskilda skil i enlig-
het med 2 §,

2.1 vilken omfattning dppen-
vdrdsapotek ska fi ansvara for
apoteksombud enligt 3 § andra
stycket,

3. anmilan enligt 4 §,

4. krav pd verksambeten enligt
5§,

5. forsilining av receptfria like-
medel enligt 7-8 §§ och

6. farmaceutisk  rddgivning
enligt 9-11 §§.

69



Forfattningsforslag

Nuvarande lydelse

SOU 2017:15

Foreslagen lydelse

3 kap.
3 §11
Den som bedriver partihandel med likemedel enligt 1 § ska
1. bedriva verksamheten i lokaler som ir limpliga for sitt inda-

mal,

2. tll E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som ir nod-
vindiga for att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver parti-

handeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pd sidant sitt att de

o
kan spéras,

4. ull sitt férfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven
pd likemedlens sikerhet och kvalitet dr uppfyllda,

5. utova sirskild kontroll (egenkontroll) ver partihandeln och
hanteringen 1 6vrigt och se till att det finns ett fér verksamheten

lampligt egenkontrollprogram,

6.till  Oppenvirdsapoteken
leverera de likemedel som om-
fattas av tillstindet,

7. distribuera endast likemedel
som fir siljas enligt 5kap. 1§
likemedelslagen (2015:315) eller
utgdr provningslikemedel enligt
2 kap. 1 § samma lag,

8. anskaffa likemedel endast
frin den som fir bedriva parti-
handel med likemedel och som
bedriver sidan handel i enlighet
med god distributionssed,

9. anskaffa likemedel frdn den
som férmedlar humanlikemedel
endast om formedlingen sker 1

6.till  Oppenvirdsapoteken
leverera de likemedel som om-
fattas av tillstdndet sd snart det
kan ske,

7. fran oppenvdrdsapoteken ta
emot likemedel och varor i retur
enligt 3 b kap.,

8. distribuera endast likemedel
som far siljas enligt 5 kap. 1§
likemedelslagen (2015:315) eller
utgdr provningslikemedel enligt
2 kap. 1 § samma lag,

9. anskaffa likemedel endast
frin den som fir bedriva parti-
handel med likemedel och som
bedriver sidan handel i enlighet
med god distributionssed,

10. anskaffa likemedel
den som férmedlar humanlike-
medel endast om formedlingen

frin

" Senaste lydelse 2015:323.
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enlighet med 3 a kap.,

10. leverera likemedel endast
till den som har tillstdnd till parti-
handel eller detaljhandel med
likemedel eller har anmalt detal;j-
handel med vissa receptfria like-
medel,

11. omedelbart underritta
Likemedelsverket och 1 fore-
kommande fall innehavaren av
godkinnandet f6r forsiljning av
likemedlet vid mottagande av
eller erbjudande om humanlike-
medel tillstdindshavaren
bedémer ir eller kan vara for-
falskade, och

12.4ven 1 ovrigt folja god
distributionssed.

SOom

Forfattningsforslag

sker 1 enlighet med 3 a kap.,

11. leverera likemedel endast
till den som har tllstand till parti-
handel eller detaljhandel med
likemedel eller har anmilt detalj-
handel med vissa receptfria like-
medel,

12. omedelbart  underritta
Likemedelsverket och i fére-
kommande fall innehavaren av
godkinnandet f6r forsiljning av
likemedlet vid mottagande av
eller erbjudande om humanlike-
medel
bedémer ir eller kan vara fér-
falskade, och

13.4dven 1 Ovrigt folja god
distributionssed.

som tillstindshavaren

Foreslagen lydelse

3 kap.
4a§

E-héilsomyndigheten ska, for
Likemedelsverkets tillsyn  over
uppgifislimnande enligt 3§ 2,
leveranser enligt 3 § 6 och retur
av likemedel och wvaror enligt
3bkap. tll Léikemedelsverket
limna wut sddana wuppgifter som
avses1 3 § 2.

Foreslagen lydelse

3bkap. Retur av likemedel
och varor frin oppenvdirdsapotek

1§
Bestdmmelserna i detta kapitel
giller retur av sidana likemedel
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och varor som oppenvdrdsapoteken
ska tillhandabdlla enligt 2 kap.
6§ 3 frain dppenvdrdsapotek till
den som bedriver partibandel enligt
3kap. 15§.

Bestimmelserna giller inte for
likemedel och varor som omfattas
av sdrskilda leveransavtal med
sjukvdrdshuvndman.

2§

Kravet i 3 kap. 3 § 12 att den
som bedriver partihandel ska folja
god distributionssed giller dven vid
retur av likemedel frin oppen-
vdrdsapotek.

Retur av kuranta likemedel
och waror med bibebdllen
kvalitet
3§

Ett oppenvdrdsapotek far till
den som bedriver partihandel
med likemedel enligt 3 kap. 1§
returnera sidana likemedel som
partibandlaren har levererat och
som omfattas av 2kap. 1 § om
likemedlet dr kurant och

1. har levererats utan éverens-
stimmelse  med  Oppenvdrds-
apoteks bestillning (felleverans),

2. har felbestillts av dppen-
vdrdsapoteket, eller

3. har bestillts for enskild kon-
sument men inte blivit uthimrat
inom 25 kalenderdagar frin leve-
ransdagen.

Retur enligt forsta stycket far
dven ske av forordnade varor som
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omfattas av lagen (2002:160) om
likemedelsformdner m.m. som
har bibebdllen kvalitet.

Vid returorsaker enligt forsta
stycket 2-3 fdr retur inte ske om
radvdrdet understiger ett belopp
som motsvarar 0,00339 gdnger
prisbasbeloppet enligt 2 kap. 6 och
7$§  socialforsikringsbalken, av-
rundat neddat till nirmaste tiotal
kronor. Med radvirde avses
antalet forpackningar eller enbeter
med ett givet varunummer vid en
enskild retur, multiplicerat med
inkdpspriset per forpackning eller
enbet.

Retur av likemedel som inte
dr kuranta och varor som inte

bar bibehdllen kvalitet
4§

Ett oppenvdrdapotek far till
den som bedriver partihandel
med likemedel enligt 3 kap. 1§
returnera sidana likemedel som
partihandlaren har levererat och
som omfattas av 2 kap. 1§ dven
om likemedlet inte dr kurant om
likemedlet

1. har transport- eller han-
teringsskada vid ankomst till
dppenvdrdsapotek,

2. har  utgingen  hdllbarbet
eller for kort hillbarbet for att fd
ldmnas ut till konsument, eller

3. har dragits in fran mark-
naden eller om likemedlets god-
kinnande har upphort.

Retur enligt forsta stycket fdr
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dven ske av forordnade varor som
omfattas av lagen (2002:160) om
likemedelsformdner m.m. till den
partihandlare som har levererat
varorna.

Vid retur enligt forsta och andra
stycket ska likemedlet eller varan
dtersindas till partihandlaren om
inte  partihandlaren  meddelar
annat.

Undantag fran mdjligheten
att returnera kuranta likemedel
och wvaror med bibehdllen
kvalitet
5§

Retur enligt 3 § giller inte

1. receptfria  likemedel som
forvarats sd att de varit dtkomliga
for konsument,

2. likemedel som pd annat sitt
varit utanfor sppenvdrdsapotekets
direkta kontroll,

3. kylvaror, om inte dppen-
vdrdsapoteket har rutiner for att
sikerstilla en obruten kylkedja
fram till returtransport och dppen-
vdrdsapoteket bekostar den obrutna
kylkedjan ~ fram ull  returtran-
sporten, eller

4. narkotiska likemedel och
teknisk sprit, om det inte kan
sikerstillas att krav pd spdrbarbet

och siker hantering dr uppfyllda.

Rapportering av retur

69
For att dppenvdrdsapotek ska ha
ratt att returnera ldkemedel och
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forordnade varor ska dppenvirds-
apoteket rapportera returen till den
som bedriver partihandel inom

1. fem arbetsdagar efter mot-
tagen leverans vid felleverans enligt
3§ forsta stycket 1 eller felbestill-
ning enligt 3 § forsta stycket 2, och
vid transport- eller hanterings-
skada enligt 4 § forsta stycket 1,

2. 30 kalenderdagar efter mot-
tagen leverans vid bestillning for
enskild ~ konsument  som  inte
himtats ut enligt 3 § forsta stycket 3,

3. tvd mdnader fore utgings-
datum och senast tvd mdnader efter
utgingsdatum vid retur enligt 4 §
forsta stycket 2, eller

4. tvd mdnader efter indrag-
ningsdatum eller datum for upp-
hért godkinnande enligt 4 § forsta
stycket 3.

En forutsittning for returritt
vid utgdngen hdllbarbet enligt
forsta stycket 3 dr att Gppenvdrds-
apoteket kan wvisa att det har
rutiner for att den produkt som har
tidigast utgangsdatum sdljs forst.

Kreditering
75

Kreditering  fran  den  som
bedriver partihandel med like-
medel enligt 3 kap. 1§ tll oppen-
vdrdapotek ska ske enligt faktiskt
inkdpspris senast en mdnad efter att
dppenvdrdsapoteket har rapporterat
returen. Oppenvdrdsapoteket ska
vid behov visa till vilket pris Like-

medlet eller varan dr inkdpt.
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Om  faktiskt inkopspris inte
gdr att faststilla vid returer enligt
4§ forsta stycker 2 for likemedel
som dr utbytbara enligt 21 § forsta
stycket lagen (2002:160) om like-
medelsformdner m.m. ska kredi-
tering ske till det inkdpspris som
géllde vid den senaste tidpunkt nér
utbyte till den aktuella varan skulle
ske enligt 21 § forsta stycket lagen

om likemedelsférmdner m.m.

Bemyndiganden
8§

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, fdr
meddela  ytterligare foreskrifter
om

1. vad som dr ett kurant like-
medel enligt 3 §,

2. nér en kylkedja ska anses vara
obruten enligt 5 § forsta stycket 3,

3. krav pd sparbarbet och siker
hantering vid retur av narkotiska
likemedel och teknisk sprit enligt
5 § forsta stycket 4,

4. oppenvdrdsapoteks  rapport-
ering och hantering av returer,
samt

5. partihandlares hantering och
kreditering av returer.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2020 i friga om 2 kap. 9 a §
och i 6vrigt den 1 juli 2018.

2. Den verksamhet som Apoteket AB bedriver genom apoteks-
ombud den 1juli 2018 ska anmilas till Likemedelsverket enligt
2 a kap. 4 § senast den 31 december 2018.
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1.5 Forlag till

Forfattningsforslag

férordning om andring i forordningen
(2009:659) om handel med ldakemedel

Hirigenom foreskrivs i friga om férordningen (2009:659) om

handel med likemedel

dels att det ska inforas en ny 2 a § av foljande lydelse,
dels att 9, 10, 12 och 14 §§ ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Nuvarande lydelse

att

Foreslagen lydelse

2a§

Apoteksombud som inviittas i
enlighet med 2 akap. 3§ forsta
stycket lagen om handel med
likemedel fdr inte invittas nirmare

dn 5 kilometers bilvig frin ett

dppenvdrdsapotek.

Den som anmaler att den avser
invitta  apoteksombud  ska

limna wppgift tll Likemedels-

verket om avstandet till ndrmaste

dppenvdrdsapotek.

Foreslagen lydelse

9 §12

Den som har tillstind att
bedriva detaljhandel med like-
medel enligt 2 kap. 1§ lagen
(2009:366) om handel med like-
medel ska tillhandahilla de like-
medel och varor som anges 1
2 kap. 6 § 3 1 samma lag sd snart
det kan ske.

Om likemedlet eller varan

inte finns pd8 Oppenvards-

Den som har tillstind att
bedriva detaljhandel med like-
medel enligt 2 kap. 1§ lagen
(2009:366) om handel med like-
medel ska tillhandahilla like-
medel och varor 1 enlighet med
2 kap. 6 § 3 1 samma lag.

Om likemedlet eller varan
inte finns pd8 Oppenvirds-

12 Senaste lydelse 2015:462.
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apoteket, ska tillhandahdllandet
ske inom 24 timmar frdn det att
konsumenten  efterfragade like-
medlet eller varan med undantag
for om

1. likemedlet eller varan inte
finns for bestillning hos leverantor,

2. konsumenten efterfragar like-
medlet vid en tidpunkt som innebir
att leverans till éppenvdrdsapoteket
inte kan ske inom 24 timmar,

3. det dr lang transportstricka
tll sppenvirdsapoteket,

4. 6ppenvdrdsapoteket inte har
oppet néstfoliande dag,

5. det dr ett likemedel som

a) enligt 5 kap. 1 § tredje stycket
likemedelslagen ~ (2015:315)  far
siljas  utan  godkinnande, regi-
strering eller erkinnande av ett
godkéinnande eller en registrering
for forsilining, eller

b) omfattas av tillstdnd till
forsilining enligt 4 kap. 10§
andra stycket likemedelslagen,
eller

6. det finns andra beaktans-
vdrda skdl.

Ar det friga om situationer
som anges i andra stycket 1-6 far
den tid som anges i andra stycket
inte overskridas med mer dn vad
som dr nodvindigt for atr lLike-
medlet eller varan ska kunna

tillhandabdllas.

78

SOU 2017:15

apoteket, ska dppenvdrdsapoteket
bestilla likemedlet eller varan
samma dag som konsumenten har
efterfragat det. Sddana bestill-
ningar for enskilda konsumenter
ska goras lopande av Gppenvdrds-
apoteket men  fire klockan 16
samma dag som konsumenten efter-
frdgade likemedlet eller varan.

Kraven i andra stycket giller
inte bestillningar som gors genom
apoteksombud.
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Nuvarande lydelse

Forfattningsforslag

Foreslagen lydelse

10§

Den som har tillstind att
bedriva partibandel med likemedel
enligt 3 kap. 1 § lagen (2009:366)
om handel med likemedel ska
leverera de likemedel som om-
fattas av  tillstdnder tll Sppen-
vdrdsapoteken sd snart det kan ske.

Nuvarande lydelse

Bestillningar som ett oppen-
vdrdsapotek har gjort fore klockan
16 en helgfri dag ska levereras till
dppenvdrdsapoteket av den som be-
driver partibandel med likemedel
enligt 3 kap. 1§ ndsta helgfria dag
fore klockan 16, om det inte finns
beaktansvirda skdl.

Leveransskyldigheten  enligt
forsta stycket giller bara like-
medel och férordnade varor som
normalt finns tillgingliga hos
partihandlaren.

Foreslagen lydelse

12 §13

For att E-hidlsomyndigheten ska kunna féra statistik enligt 3 kap.
3§ 2 och 4 kap. 2 § lagen (2009:366) om handel med likemedel ska
den som har tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel enligt
3 kap. 1§ och den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med
likemedel enligt 4 kap. 1 § samma lag, varje minad limna uppgifter
till myndigheten om de likemedel som sélts foregiende manad.

Uppgifterna ska innehdlla information om

1. likemedlets namn,
2. likemedelsform,
3. styrka,
4. forpackningsstorlek,
5. antalet silda forpackningar,
6. forsiljningsdatum,
. forsiljningspris,
8. till vilken fysisk eller juri-
disk person forsiljning har skett.

N

8. till vilken fysisk eller juri-
disk person, och tll vilket dppen-
vdrdsapotek, forsiljning har skett.

13 Senaste lydelse 2013:1041
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De uppgifter som anges i andra stycket ska redovisas per forsilj-

ningstransaktion.

Forsta stycket giller inte for forsiljningstransaktioner mellan
aktorer som har tillstdnd enligt 3 kap. 1 § lagen om handel med like-

medel.

14 §14
Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om
1. utformningen av sddana lokaler som avses i 2 kap. 6 § 2 och
3 kap. 3§ 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel samt om
anvindningen av det varumirke som avses 1 2 kap. 6 § 12 samma

lag,

2.vilken kompetens och er-
farenhet en likemedelsansvarig
som inte dr apotekare ska ha,

2. vilken kompetens och er-
farenhet som en likemedels-
ansvarig ska ha,

3. egenkontroll enligt 2 kap. 6§ 8, 3kap. 3§ 5 och 3 akap.
2 § 3 lagen om handel med likemedel,

4.vilken dokumentation som krivs enligt 3 kap. 3§ 3 och
3 a kap. 2 § 2 lagen om handel med likemedel,

5. vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige enligt
3 kap. 3 § 4 lagen om handel med likemedel ska ha,

6. hur anmilningsskyldigheten enligt 3 akap. 1§ och 5 kap.
2 och 3 §§ lagen om handel med likemedel ska fullgéras,

7. god distributionssed i 6vrigt enligt 3 kap. 3 § 12 och 3 a kap.
2 § 5 lagen om handel med likemedel,

8. utformning och kontroll
av den EU-logotyp som avses 1
2 kap. 102§ 2 lagen om handel
med likemedel, och

9. handel med likemedel som
behdvs for att skydda min-
niskors och djurs liv eller hilsa
samt for miljon.

8. utformning och kontroll
av den EU-logotyp som avses 1
2 kap. 102§ 2 lagen om handel
med likemedel,

9. information och rddgivning
enligt 2 kap. 6§11 lagen om
handel med likemedel,

10. vad  som kan  utgora
beaktansvirda skdil enligt 10 §,

11. vad som kan wtgéra sir-
skilda skl enligt 2 akap. 2§,
anmdlan enligt 2 a kap. 4§, krav

' Senaste lydelse 2015:201.
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pa verksambeten enligt 2a kap.
5§, forsilining av receptfria like-
medel enligt 2 akap. 7-8 §§ och
farmaceutisk  rddgivning  enligt
2 a kap. 9-11 §§.

12. handel med likemedel
som behovs for att skydda min-
niskors och djurs liv eller hilsa
samt for miljon.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2018.
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férordning om andring i férordningen
(2009:1031) om producentansvar for lakemedel

Hirigenom foreskrivs 1 friga om férordningen (2009:1031) om
producentansvar for likemedel att 5 § ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

53§

En producent ska fullgéra sin
skyldighet enligt 4 § genom att
ta emot avfallet pd de forsil)-
ningsstillen som omfattas av pro-
ducentens verksamhet.

En producent ska fullgéra sin
skyldighet enligt 4 § genom att
ta emot avfallet pd de forsil)-
ningsstillen som omfattas av pro-
ducentens  verksamhet  med
undantag for hos apoteksombud.

Skyldigheten att ta hand om avfall enligt forsta stycket giller
endast en sidan mingd likemedel som stdr i rimlig proportion till
den mingd likemedel som producenten tillhandahiller.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2018.
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2 Utredningens uppdrag
och arbete

Utredningen har haft i uppdrag att goéra en 6versyn av apoteks-
marknaden. I enlighet med direktivet har inriktningen varit att
dstadkomma en siker, effektiv och jimlik likemedelsférsorjning
och en apoteksmarknad med god tillginglighet och service.

2.1 Uppdraget

Regeringen beslutade den 19 november 2015 (dir. 2015:118, bilaga 1)
att tillkalla en sirskild utredare med uppdrag att gora en 6versyn av
apoteksmarknaden och vid behov limna forslag pd forindring. Enligt
direktivet skulle sirskilt fokus liggas pd &tgirder 1 syfte att hoja
kvaliteten och patientsikerheten pd apoteksmarknaden.

I uppdraget har bland annat ingdtt att analysera utvecklingen av
apoteksmarknaden sedan omregleringen samt att foresld eventuella
dtgirder for att sikerstilla en god tillginglighet till apotekstjinster i
hela landet.

Utredningen har dven haft i uppdrag att analysera de dtgirder
som krivs for att sdkerstilla leverans- och tillhandahdllandeskyl-
dighet av likemedel, samt att eventuellt foresld ytterligare tgirder
for att frimja en hog grad av direktexpediering. Aven kraven for att
fd tillstdnd att bedriva 6ppenvédrdsapotek skulle ses 6ver, liksom
tillsynen &ver apoteksmarknaden.

Vissa organisatoriska frigor, och frigor som rér kompetensut-
veckling vid apotek, skulle enligt direktivet analyseras, och forslag
limnas pd dtgirder for att foérbittra likemedels-rddgivningen och
konsumenternas likemedelsanvindning.
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Utredningen har dven haft i uppdrag att limna forslag pd hur en
mer effektiv tillsyn och kontroll av férsiljning av receptfria like-
medel utanfor apotek kan 3stadkommas.

Uppdraget skulle redovisas senast den 31 december 2016.
Genom tilliggsdirektiv den 8 december 2016 (dir. 2016:105, bilaga 2)
beslutade emellertid regeringen att tiden fér redovisning av upp-
draget 1 dir. 2015:118 forlingdes till senast den 28 februari 2017.

2.2 Utgangspunkter for utredningens
stadllningstaganden

Regeringen fattade 2009 beslut om att apoteksmarknaden skulle
omregleras. Omregleringen innebar bland annat att Apoteket AB:s
ensamritt att bedriva detaljhandel med vissa likemedel och varor
ersattes med ett system dir den som har tillstdnd frin Like-
medelsverket fir bedriva detaljhandel med likemedel. Sddan handel
ska bedrivas vid sd kallade 6ppenvardsapotek.

Antalet dppenvérdsapotek har kat dramatiskt sedan omregler-
ingen och 1 slutet av 2016 fanns det nistan 1400 apotek 1 Sverige
jimfort med 929 apotek &r 2009. Etableringen av apotek har varit
proportionerlig mot befolkningsunderlaget och dirmed storst 1
storre orter.

Flera utvirderingar har visat att uppfattningen om tillging-
ligheten till likemedel p& apotek ir att den har minskat, och att
kvaliteten i rddgivningen och receptexpedieringen har pdverkats
negativt. Det ir aspekter som ir centrala f6r konsumenterna och
fér konsumenternas likemedelsanvindning.

Apoteken har en central roll f6r likemedelsanvindningen, och
det dr viktigt att forsiljningen av likemedel fungerar pd ett smidigt
och kostnadseffektivt sitt. Det dr ocksd viktigt att tillgingligheten
till likemedel och rddgivning ir god 1 hela landet.

Syftet med utredningens arbete har varit att identifiera dtgirder
som hojer kvaliteten och patientsikerheten, och som sikerstiller en
apoteksmarknad med god tillginglighet och service.
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Apoteken har ett specifikt uppdrag med sirskilt ansvar

Apoteksmarknaden har utvecklats och férindrats relativt snabbt
sedan omregleringen. Antalet apotek har 6kat med nistan 50 pro-
cent och drivs i dag med olika inriktning och profil. E-handeln har
etablerats och ©kat i omfattning, 1 synnerhet under senare &r.
Antalet receptbelagda likemedel har i princip inte blivit fler, men
andelen handelsvaror har 6kat och dr i dag en viktig del av
apotekens lénsamhet.

Flera nya tjinster har ocksd etablerats pd apoteken, som inte 1
forsta hand ror likemedel och traditionell apoteksverksamhet. Det
handlar bland annat om farmaceutiska tjinster med erbjudanden
om till exempel blodtrycksmitning och rékavvinjning. Tjinsterna
leder till frigor om behov av dokumentation av rddgivning och
resultat, samt kompetensnivin pd den personal som utfér tjinsterna.

En utveckling pd apoteksmarknaden ir ocksd att nira samar-
beten har etablerats mellan virdféretag och 6ppenvirdsapotek. Det
forekommer till exempel att konsumenter erbjuds kontakt med ett
virdféretag, som apoteket samarbetar med, redan inne i apoteks-
lokalen. I vissa fall genomférs dven gemensamma marknadsférings-
insatser av virdfoéretag och 6ppenvirdsapoteket. Hirutdver fore-
kommer att virdforetag och dppenvirdsapotek ir del av en och
samma koncern. Det finns anledning att diskutera de nya samarbets-
och dgarforhillandena, eftersom det i dag dr férbjudet for till exempel
forskrivare att dga oppenvirdsapotek. Forbudet syftar tll att for-
hindra att samma aktor har intressen 1 hela virdkedjan, vilket har
bedémts kunna medféra risk f6r 6verférskrivning av likemedel.

I skenet av den pigiende utvecklingen ir det viktigt att disku-
tera apotekens specifika uppdrag samt vilka tjinster och varor som
ska erbjudas inom ramen fér ett apotekstillstind. Det mdste vara
tydligt vilken verksamhet som samhillet, och inte minst konsument-
erna, kan forvinta sig att ett apotek ska prioritera, samt vilket
ansvar som dvilar de aktdrer som bedriver apoteksverksamhet.

En avreglerad marknad innebir inte sillan ett behov av ny och
annan reglering, for att sikerstilla en god kvalitet och sikerhet i verk-
samheten. Eftersom apoteksmarknaden har en omfattande reglering,
bland annat genom reglerna for generiskt utbyte och handels-
marginalens utformning, ir det samtidigt viktigt att inte onddiga
regleringar och begrinsningar kommer tll stind. Apotekens specifika
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uppdrag, att sikerstilla en likemedelsbehandling med hog sikerhet

och god kvalitet, miste vara styrande.

Likemedel ir inte vilken vara som helst

Likemedel ir inte vilken vara som helst och det allminna har en
skyldighet att sikerstilla att apoteken prioriterar vissa delar av verk-
samheten. Genom den s& kallade handelsmarginalen bidrar det
offentliga till apotekens tillhandah3llande av likemedel till medborg-
arna, och det ir dirmed rimligt att det offentliga dven stiller krav pd
apoteken 1 frigor som ror tillhandahidllande, patientsikerhet samt
kvalitet och service.

Aven om apoteken har ett stort fértroende bland medborgarna,
s& har flera undersékningar visat att konsumenterna upplever att
tillhandahéllandet och ridgivningen har férsimrats efter omregler-
ingen. En stor del av samhillsdebatten har ocksd kommit att handla
om for- och nackdelar med omregleringen. I dag har Sverige en
apoteksmarknad som rymmer aktérer med bide offentliga och
privata dgare. Apoteksverksamhet ir nu en konkurrensutsatt verk-
samhet och fokus méiste vara att utveckla det system som apoteken
verkar inom 1 dag.

2.3 Avgransningar

I utredningens direktiv konstaterar regeringen att ett antal tgirder
vidtagits efter omregleringen av apoteksmarknaden, men att ndgon
samlad uppfoljning av &tgirderna har inte genomforts. Flera dtgirder
har emellertid utretts och utredningen har utgitt ifrin de uppfolj-
ningar och utvirderingar som genomférts sedan tidigare. Utred-
ningen har samtidigt fokuserat arbetet pd 3tgirder som leder till
forbittrad kvalitet och patientsikerhet.

Utredningen har utgdtt frin konsumenternas och likemedels-
anvindarnas intressen, vilket ir en utgdngspunkt som inte varit lika
central i tidigare utredningar, men som framgér tydligt av utred-
ningens direktiv.

Frigor kring likemedel fér djur och hur férslagen paverkar
hanteringen och tillhandahillandet av dessa, har inte sirskilt utretts.
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Utredningen har inte heller sirskilt analyserat apotek som be-
driver maskinell dosdispensering. Dosapoteken ir dock 6ppenvards-
apotek och omfattas av samma regler som évriga ppenvirdsapotek 1
de flesta avseenden.

Utredningen har strivat efter att forslagen ska vara proportion-
erliga och inte gd utdéver vad som ir ndédvindigt for att uppnd det
tinkta syftet. Eftersom apoteksmarknaden ir en konkurrensutsatt
marknad s3 har det ocks8 varit viktigt att férslagen dr konkurrens-
neutrala. Utredningen har ocksd efterstrivat ett férenklat system
med hég transparens.

I enlighet med utredningens direktiv foreslds ingen férindring i
den nuvarande modellen fér generiskt utbyte och att inte heller att
handelsmarginalen utdkas. Utredningen ligger inte heller forslag
som medfor 6kade nettoutgifter f6r det offentliga.

2.4 Utredningsarbetet

Utredningen antog namnet Nya apoteksmarknadsutredningen och
inledde sitt arbete 1 januari 2016.

Utredningen har bedrivit ett utdtriktat arbete med omfattande
kontakter med beroérda statliga myndigheter, landsting, kommuner
och samtliga apoteksmarknadens olika intressenter. Utredningen
har dven haft en expertgrupp, en referensgrupp, ett brukarrdd och
ett apoteksrdd till stod och for diskussion.

Sammantriden med expertgruppen, som 1 huvudsak har bestitt
av representanter frin statliga myndigheter och Regeringskansliet,
har dgt rum vid sex tillfillen. Utredningen har dven haft informella
kontakter med olika experter vid flera tillfillen.

I inledningen av arbetet satte utredningen samman en referens-
grupp med representanter frin likemedelstillverkare, distributérer,
fackféreningar med flera (bilaga 3). Referensgruppen har samman-
tritt vid tre tillfillen.

Utredningens brukarrid har haft representanter frén ndgra stérre
patientgrupper och sammantritt tre ginger (bilaga 4).

Utredningen har dven sammantritt tre gdnger med apoteksridet,
med representanter frin de svenska apoteksaktorerna (bilaga 5).
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Intressenter inom den svenska apoteksmarknaden har ocksd
tagit kontakt och inkommit med underlag. Utredningen har iven
triffat flera intressenter f6r informationsutbyte och dialog.

Utredningen har samritt med andra utredningar av intresse foér
frigestillningarna, s& som till exempel arbetsgruppen som har tagit
fram forslaget till Nationell likemedelslista (Ds 2016:44).

Utredningen har lagt ut tvd konsultuppdrag. Ett uppdrag be-
lyser framtida tillgdng och efterfrigan pd farmaceuter och apo-
tekstekniker, och genomférdes av Statistiska Centralbyrén (SCB).
Rambéll Management AB har genomfort ett uppdrag om underlag
angdende forsiljning av likemedel utanfor apotek.

2.5 Betdnkandets disposition

Betinkandet ir disponerat pd féljande sitt. I kapitel 1 limnar utred-
ningen de forfattningsférslag som ir foéranledda av utredningens
forslag till forindring. I kapitel 2 ges en beskrivning av utredning-
ens uppdrag och arbete, samt nigra av de centrala utgdngspunkter
och avgrinsningar som utredningen tagit hinsyn till.

Apoteksmarknaden har utvecklats och férindrats sedan omregler-
ingen 2009 och 1 kapitel 3 ges en beskrivning av utvecklingen samt
vissa pdgdende trender.

I kapitel 4 ges en nuligesbeskrivning av olika aspekter pa kvali-
tet och sikerhet i1 apotekens verksamhet. Kapitlet bildar utgdngs-
punket till 6verviganden och férslag inom omridet, som behandlas 1
kapitel 5.

I kapitel 6 ges en beskrivning av de farmaceutiska tjinster som
erbjuds pd apoteken i1 dag samt utvirderingar av sidana tjinster i
Sverige och internationellt. Vidare redovisas hur forskning och ut-
veckling av apoteksverksamhet, samt samverkan mellan apotek och
landsting, har utvecklats. I kapitel 7 redovisas utredningens &ver-
viganden och férslag i denna del.

De regler som styr apotekens tillhandahillande av likemedel
och andra varor tll kund redovisas 1 kapitel 8, liksom omregler-
ingens effekter pd tillhandahéllandet och servicen pa apoteksmark-
naden. I kapitel 9 limnar utredningen bland annat férslag till
dtgirder som forbittrar tillhandahillandet av likemedel och andra
varor till konsument.
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I kapitel 10 beskrivs hur tillsynen éver apoteken ir organiserad,
vem som tillsynar vad och hur tillsynen genomférs. T kapitel 11
limnar utredningen forslag angiende hur tillsynen av apoteks-
marknaden kan utvecklas.

En nuligesbeskrivning av den geografiska tillgingligheten till
apotek och likemedel i hela landet limnas i kapitel 12, varefter ut-
redningens analys och forslag i denna del redovisas 1 kapitel 13.

I kapitel 14 beskrivs tillsynen och kontrollen av férsiljningen av
receptfria likemedel utanfér apotek, och 1 kapitel 15 limnar utred-
ningen forslag pa férindring.

Effekter och konsekvenser av férslagen limnas i de kapitel som
behandlar respektive évervigande och férslag, men 1 kapitel 16 re-
dovisas en sammantagen konsekvensanalys.

Forslag till bestimmelser om ikrafttridande och &vergings-
bestimmelser limnas 1 kapitel 17.

Avslutningsvis redovisas forfattningskommentarer 1 kapitel 18.
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3 Utvecklingen pa
apoteksmarknaden

I detta kapitel beskriver och analyserar utredningen utvecklingen
pa apoteksmarknaden som sddan sedan omregleringen. Det utgdr
iven en utgdngspunkt fér de uppdragsfrigor som behandlas i
betinkandets 6vriga tematiska och fordjupande kapitel.

3.1 Utredningens uppdrag

Enligt kommittédirektivet ska utredningen analysera utvecklingen
pd apoteksmarknaden sedan omregleringen och gora en bedémning
av hur pdgdende trender kan komma att piverka marknaden p4 kort
och ling sikt. I detta ligger att bedéma branschglidningen pd mark-
naden och vilken paverkan 6kad distanshandel med likemedel kan
komma att f4.

Utredningen ska dven kartligga och analysera férekomsten av
tjinster som underlittar fér apotekskunder att f3 sina likemedel
respektive tjinster och kundkoncept som leder till en bittre like-
medelsanvindning och 6kad patientsikerhet. I detta arbete ska
utredningen sirskilt analysera om omregleringen medfort en ut-
veckling dir drivkraften for apoteksmarknadens aktorer att till-
handahilla vissa tjinster férindrats.

Utredningen ska sirskilt beakta de forutsittningar som giller
for de mindre aktdrerna pd apoteksmarknaden.

I uppdraget ligger att vid behov limna férslag pa justeringar av
befintligt regelverk.
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Utredningens tolkning av uppdraget

Utredningen har identifierat f6ljande aspekter som sirskilt rele-
vanta att beakta i analysen av apoteksmarknadens utveckling:

e Marknadens branschglidning.
¢ Distanshandelns paverkan p& marknaden.

e Forekomsten av tjinster och om omregleringen medfort att driv-
kraften att tillhandahilla tjinster har férindrats.

¢ De mindre apoteksaktdrernas férutsittningar.

¢ Trender pd marknaden och deras pdverkan pd kort och l&ng sikt.

Utredningen har tolkat denna del av uppdraget som att beskriva
och analysera 6ppenvirdsapoteksmarknaden, det vill siga &ppen-
virdsapotekens forsiljning och tillhandahillande av likemedel, han-
delsvaror och tjinster till konsumenter pd vanliga fysiska apotek och i
apotekens e-handel. Forsiljning av maskinellt dosdispenserade
likemedel via 6ppenvéirdsapotek utreds inte.'

En del i uppgiften att beskriva distanshandelns péverkan pi
marknaden, ir att analysera dess betydelse f6r den geografiska till-
gingligheten till likemedel 1 hela landet. I detta ligger att kartligga i
vilken takt distanshandeln med likemedel utvecklats, bide i friga
om likemedel som siljs genom apoteksombud och likemedel som
siljs via nithandel. Frigan om distanshandelns betydelse for den
geografiska tillgingligheten behandlas nirmare 1 kapitel 12 och 13.
Redan 1 detta kapitel finns dock en kartliggning med 6vergripande
uppgifter om distanshandeln med likemedel.

I uppgiften att analysera utvecklingen pi apoteksmarknaden
ligger att vid behov limna forslag pa justeringar av befintligt regel-
verk. I detta kapitel beskrivs och analyseras apoteksmarknaden som
sddan, men det innehiller inga férslag. Utredningens férslag, som
ror till exempel apoteksombud, farmaceutiska tjinster samt ridgiv-
ning vid distanshandel, redovisas i stillet 1 vriga kapitel.

'Det kan i sammanhanget nimnas att Nya apoteksmarknadsutredningen fatt ett tilliggs-
direktiv (dir. 2016:105) om att se dver marknaden och regelverket fér maskinell dosdispen-
sering. Utredningen ska bland annat belysa och analysera om nuvarande funktion och
struktur dr indamélsenlig fér att sikerstilla patientsikerheten och ett effektivt utnyttjande
av samhillets resurser.
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3.2 Apoteks- och likemedelsomradena -
en introduktion

I detta avsnitt ges en enkel beskrivning av de viktigaste regelverken,
aktdrerna och begreppen pi apoteks- och likemedelsomrddena,
med fokus pd 6ppenvirdsapoteksmarknaden.’

3.2.1 Kedjan tillverkare-partihandlare-apotek-konsument

Oppenvéirdsapotek bedriver detaljhandel med Likemedel till i forsta
hand vanliga konsumenter. De likemedel apoteken siljer har produ-
cerats av likemedelstillverkare som 1 sin tur uppdrar it partihandlare
att distribuera likemedlen till apoteken.

Likemedel

Likemedel definieras i likemedelslagen (2015:315) som substans
eller kombination av substanser som

e tillhandahdlls med uppgift om att den har egenskaper for att
forebygga eller behandla sjukdom hos minniskor eller djur

e kan anvindas pd eller tillféras minniskor eller djur i syfte att dter-
stilla korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller for att
stilla diagnos.

Likemedelsverket beskriver, pd ett enklare sitt, likemedel som en
produkt som ir till f6r att férebygga, behandla eller diagnostisera
sjukdomar hos minniskor och djur.

Begreppet likemedel omfattar dven vixtbaserade likemedel,
naturlikemedel, traditionellt vixtbaserade likemedel, vissa utvirtes
likemedel och homeopatiska likemedel.

? Avsnittet gor inte ansprik pd att vara uttdmmande i beskrivningarna. Fér detta hinvisas till
berérda utredningar, propositioner, lagar, férordningar, myndighetsforeskrifter eller till
ansvariga myndigheter. I betinkandets 6vriga kapitel ges mer férdjupande beskrivningar
kring de frigor som analyseras.
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Likemedel miste vara godkinda fér forsiljning innan de fir
siljas. Godkinnande kan ske p3 flera sitt, bland att genom ansékan
hos och beslut av Likemedelsverket.

Likemedel kan kategoriseras och beskrivas pd minga olika sitt.
De kan exempelvis delas in 1 kategorierna

o receptbelagda likemedel respektive receptfria likemedel

e originallikemedel, parallellimporterade likemedel respektive
generiska likemedel

o likemedel inom respektive utanfor likemedelsférmanerna
o likemedel inom slutenvdrden respektive 6ppenvirden

o prisreglerade likemedel och likemedel med fri prissittning.

Utredningen beskriver och utvecklar detta [6pande i de avsnitt dir
det dr relevant och har betydelse f6r sammanhanget.

Likemedelstillverkare

Tillverkning av likemedel definieras i likemedelslagen som fram-
stillning, forpackning eller ompackning av likemedel, mellanpro-
dukter eller aktiva substanser.” Likemedelstillverkare ir siledes
sddana aktdrer som framstiller (tillverkar), forpackar eller om-
paketerar likemedel. Detta innebir att dven foretag som bedriver
parallellimport av likemedel eller tillverkar generiska likemedel ar
likemedelstillverkare.*

Tillverkning och marknadsféring av likemedel dr foremadl for ett
omfattande regelverk.

* Mellanprodukt ir en substans eller blandning av substanser som maste genomg3 ytterligare
steg 1 tillverkningsprocessen av ett likemedel, fram till det steg d4 likemedlet ska férpackas i
sin slutliga férpackning. Aktivs substans ir varje substans eller blandning av substanser som ir
avsedd att anvindas 1 tillverkningen av ett likemedel och som, nir den anvinds fér indamélet.
blir en aktiv bestindsdel i likemedlet vilket ir avsett att antingen ha en farmakologisk, im-
munologisk eller metabolisk verkan som syftar till att terstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner, eller anvindas fér att stilla en diagnos.

* Ett generiskt likemedel har samma kvalitativa och kvantitativa sammansittning i friga om
aktiva substanser och samma likemedelsform som ett referenslikemedel.
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Partihandlare med likemedel

Partihandel med likemedel definieras 1 lagen (2009:366) om handel
med likemedel som en verksamhet som innefattar anskaffning,
export, leverans eller sddan forsiljning av likemedel som inte ir att
anse som detaljhandel. Partihandlare med likemedel ir siledes bland
annat aktérer som levererar (distribuerar) likemedel till apotek, men
inte sjilva bedriver detaljhandel. En vanlig benimning p& denna typ
av partihandlare ir likemedelsdistributérer eller endast distributérer.

Det krivs ett sirskilt tillstind frin Likemedelsverket, eller mot-
svarande myndighet i en stat inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomrddet, f6r att f bedriva partihandel med likemedel. Parti-
handelsverksamhet styrs, liksom likemedelstillverkning och apo-
teksverksamhet, av ett omfattande regelverk.

Det finns i dag i Sverige tvd aktdrer — Oriola och Tamro — som i
stor skala distribuerar likemedel till apotek. Utredningen beror
distributionen nirmare i kapitel 8 och 9.

I Sverige liksom i1 minga andra linder ir det tillitet med s3
kallad vertikal integration mellan partihandel med likemedel och
detaljhandel med likemedel. Det innebir att det ir tilldtet for en
och samma foretagskoncern att bedriva bide partihandels- och apo-
teksverksamhet. Verksamheterna hos likemedelsdistributéren
Oriola och apoteksaktdren Kronans Apotek bedrivs i tvd olika bolag,
men kan betraktas som vertikalt integrerade genom att bolagen har
samma igare 1 Oriola-KD Corporation.

Oppenvirdsapotek

Lagen om handel med likemedel definierar 6ppenvirdsapotek som
Inrittning foér detaljhandel med likemedel”.” Med detaljhandel
avses forsiljning av samtliga receptbelagda och receptfria likemedel
till konsument, sjukvirdshuvudman, sjukhus eller till den som ir
behérig att forordna likemedel.

Oppenvirdsapotek som bedriver detaljhandel med likemedel till
konsument 1 en fysisk butik som konsumenterna kan besdka, be-
nimner utredningen fortsittningsvis fysiska apotek eller endast

> Den fullstindiga betydelsen av beteckningen dppenvérdsapotek anges i lagen som “Inritt-
ning {6r detaljhandel med likemedel som bedrivs med tillstdnd enligt 2 kap. 1 §”.
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apotek. Ett fysiskt apotek ir sdledes det som de flesta konsumenter
traditionellt ser som ett ”vanligt” apotek.

Apoteken kan dven bedriva detaljhandel med likemedel till kon-
sument eller till sjukvirden, utan att detta sker i en traditionell
tysisk butik som kan besokas. Exempel pd sidana inrittningar ir
distansapotek och sjukhusapotek.

Detaljhandel med likemedel till konsument avser receptbelagda
och receptfria likemedel, men apoteken siljer iven andra varor. En
viktig och grundliggande uppgift ir vidare att tillhandahilla in-
formation och riddgivning om likemedel. Den verksamhet som
bedrivs vid apotek kan sammanfattas som apoteksverksambet, dir
forsiljning av och rddgivning om likemedel dr kirnverksamheten.

Det krivs tillstdnd frin Likemedelsverket for att i bedriva apo-
teksverksamhet. Varje enskilt apotek miste ha ett eget tillstdnd.
Detta beskrivs utforligt 1 avsnitt 4.4.

Efter apoteksomregleringen 2009 agerar apoteken pd en konkur-
rensutsatt marknad — apoteksmarknaden.

Konsumenterna pd apoteksmarknaden

Apoteken bedriver detaljhandel med likemedel och andra varor till
enskilda konsumenter. Konsumenterna kan p8 apoteken kopa eller
himta ut olika typer av produkter:

e Receptbelagda likemedel.

e Receptiria likemedel.

e Handelsvaror.

e Tjinster.

Apoteken ir enligt lagen om handel med likemedel skyldiga att i
sin verksamhet, utan extra kostnad, uppfylla ett antal krav kopplad
till kirnverksamheten. Exempel pd detta idr att tillhandahilla in-
formation och ridgivning om likemedel samt att informera kon-

sumenten om pa vilket annat apotek ett likemedel finns for forsilj-
ning nir det inte finns pd det egna apoteket.

96



SOU 2017:15 Utvecklingen pa apoteksmarknaden

3.2.2  Viktiga lagar utifran utredningens uppdrag

Apotekens verksamhet, liksom férsiljning av likemedel utanfér
apotek, ir inte som vilken detaljhandel som helst. Det finns ett om-
fattande regelverk som styr och reglerar dessa verksamheter och
nirliggande omrdden som partihandel med likemedel.

Inte heller sjilva foremdlet foér apotekens kirnverksamhet —
likemedel — ir som vilken produkt som helst. Likemedel kan vara
direkt livsnddvindiga och livsfarliga. Det finns dirfér dven lagar
och regler om subvention av konsumenternas likemedelskostnader,
samt omfattande regelverk kring tillverkning, marknadsféring och
forordnande av likemedel.

De viktigaste lagarna pd apoteks- och likemedelsomridena och
som ir relevanta utifrdn utredningens uppdrag ir:*®

e Lag (2009:366) om handel med likemedel.

e Lag (2002:160) om likemedelsférm&ner m.m.

o Likemedelslag (2015:315).

e Lag (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel.

o Datientsikerhetslag (2010:659).

e Hilso- och sjukvirdslag (1982:763).

e Apoteksdatalag (2009:367).

e Lagen (1996:1156) om receptregister.

e Lagen (2005:258) om likemedelsférteckning.

Lagarna kompletteras med foérordningar utfirdade av regeringen
samt foreskrifter utfirdade av berérda myndigheter. Den nirmare
innebérden av lagarna, férordningarna och foreskrifterna beskrivs

lopande 1 de avsnitt 1 betinkandet dir det ir relevant och har betyd-
else f6r sammanhanget.

¢ Tillverkning och distribution av likemedel 4r i hog grad reglerade pd EU-nivA.
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3.2.3  Viktiga myndigheter och andra organisationer

Hir ges en kort beskrivning av de viktigaste statliga myndigheterna
och andra organisationer pd apoteks- och likemedelsomridena,
med fokus pd deras uppgifter som rér Sppenvirdsapotek.

Likemedelsverket

Likemedelsverket ansvarar f6r kontroll och tillsyn av likemedel,
narkotika och andra produkter. Likemedelsverket har bland annat
till uppgift att tillhandahdlla producentobunden information om
likemedel till allminheten samt att forvalta och driva verksamhet
genom Giftinformationscentralen. Myndigheten har normerings-,
tillstdnds- och tillsynsuppgifter pd flera olika omriden. Viktiga
exempel pd detta ir att utdva tillsyn dver lagen (2009:366) om handel
med likemedel, att granska och besluta om tillstdnd att etablera
apotek samt att tillsyna efterlevnaden av likemedelslagen (2015:315)
och lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel.

Tandvards- och likemedelsforminsverket

Tandvérds- och likemedelsférmansverket (TLV) ska genom sin verk-
samhet medverka till en idndamailsenlig och kostnadseffektiv like-
medelsanvindning och tandvdrd, god tillginglighet till likemedel
och en vil fungerande apoteksmarknad. Myndigheten beslutar om
och ansvarar foér bland annat subventionering och prisreglering av
varor som ingdr i1 likemedelsférmé&nerna, frigor om &ppenvérds-
apotekens handelsmarginal och utbyte av likemedel samt tillsyn éver
efterlevnaden av lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m.
TLV ska ocksd félja och analysera utvecklingen pd likemedels-,
apoteks- och tandvirdsomridena.

Inspektionen for vird och omsorg

Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO) har som huvudsakliga
uppgifter att svara for tillsyn inom hilso- och sjukvird och dirmed
jimforlig verksamhet. IVO ska som en del av tillsynen préva klago-
mél mot hilso- och sjukvirden och dess personal enligt bestim-
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melserna i patientsikerhetslagen (2010:659). Syftet med tillsynen ir
att granska att befolkningen fir vdrd och omsorg som ir siker, har
god kvalitet och bedrivs i enlighet med lagar och andra féreskrifter.

E-hilsomyndigheten

E-hilsomyndigheten ansvarar for register och it-funktioner som
oppenvirdsapotek och virdgivare behéver ha for en patientsiker
och kostnadseffektiv likemedelshantering. Myndigheten ansvarar
for bland annat de register som anges i lagen (1996:1156) om recept-
register och lagen (2005:258) om likemedelsférteckning. Vidare ut-
firdar E-hilsomyndigheten intyg som visar att den som hos Like-
medelsverket ansoker om tillstdnd for att etablera apotek uppfyller
vissa forutsittningar for tillstindet, formedlar ersittning frén lands-
tingen till apoteken samt tillhandahiller ett elektroniskt expertstod
tll apoteken i1 syfte att 6ka sikerheten vid expediering av like-
medelsrecept.

Datainspektionen

Datainspektionens uppgift ir bland annat att verka fér att min-
niskor skyddas mot att deras personliga integritet krinks genom
behandling av personuppgifter. Datainspektionen ir tillsynsmyn-
dighet enligt personuppgiftslagen (1998:204). Apotekens behand-
ling av personuppgifter gillande detaljhandel med likemedel regleras
1 apoteksdatalagen (2009:367) och i personuppgiftslagen (1998:204)
som giller om inte annat f6ljer av apoteksdatalagen.

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen dr forvaltningsmyndighet for verksamhet som ror
bland annat hilso- och sjukvdrd och annan medicinsk verksamhet.
Socialstyrelsens ansvar giller 1 den utstrickning sddana frgor inte
ska handliggas av nigon annan myndighet. Myndigheten ska sir-
skilt ansvara f6r provning av behorighetsfrigor som anges 1 patient-
sikerhetslagen (2010:659), diribland ansokningar om legitimation
for apotekare och receptarie.
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Branschorganisationer

Sveriges Apoteksforening ir en branschorganisation foér apoteks-
aktorer 1 Sverige och har till uppgift att tillvarata och frimja med-
lemmarnas branschintressen. Foreningen har nio medlemmar be-
stiende av i huvudsak stora apotekskedjor och som tillsammans
foretrider nistan samtliga apotek 1 Sverige och deras dgare.

Sveriges oberoende apoteksaktorers forening (SOAF) ir en fore-
ning som foretrider ett knappt 40-tal apotek 1 Sverige och deras
dgare. SOAF utgors av smd, frin de storre apotekskedjorna fri-
stdende, apoteksaktdrer som har 1-2 apotek. SOAF ir en av nio
medlemmar i Sveriges Apoteksférening.

Likemedelsindustriforeningen (LIF) ir en branschorganisation
for de forskande likemedelsforetagen 1 Sverige. Foreningen bestar
av cirka 85 medlemmar.

Foreningen for generiska likemedel och biosimilarer (FGL) ir en
branschorganisation med 20 medlemmar for foretag som siljer
generiska likemedel och biosimilarer.

Likemedelshandlarna ir en branschorganisation med 4tta med-
lemmar som bedriver parallellimport med likemedel till Sverige.
Tillsammans stir medlemmarna fér cirka 98 procent av all parallell-
import till landet.

Likemedelsdistributorsforeningen har i dag tvd medlemmar, Oriola
och Tamro, och ir en branschorganisation fér partihandlare som
distribuerar likemedel frin likemedelstillverkare till apotek.

Fackliga organisationer

Sveriges Farmaceuter ir ett fackférbund fér receptarier och apo-
tekare och ir ett medlemsforbund inom Saco (Sveriges akade-
mikers centralorganisation). Sveriges Farmaceuter har i dag cirka
7 000 medlemmar.

Unionen ir ett fackférbund for tjinstemin 1 den privata sektorn
och ir ett medlemsférbund inom TCO (Tjinsteminnens central-
organisation). Inom Unionen finns branschridet Farmaci & Hilsa
till vilket cirka 7 500 medlemmar ir knutna som arbetar i apoteks-
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branschen. Dessa utgors av i forsta hand apotekstekniker, men
dven av farmaceuter och viss annan personal.”

Apotekarsocieteten

Apotekarsocieteten ir en oberoende ideell férening vars férsta
stadgar dr daterade till 1778. Foreningen ir i dag en métesplats for
professioner 1 hela likemedelskedjan frén forskning och utveckling
till anvindning, och verkar fér en f6r individ och samhille gynnsam
utveckling och anvindning av likemedel.

3.2.4  Prisreglering, handelsmarginal och lakemedelsférmaner
Prisreglering pd produkter inom likemedelsforminerna

Priserna pd likemedel och varor inom likemedelstérminerna som
siljs pd dppenvirdsapotek, ir reglerade genom beslut av TLV. Re-
gleringen giller bdde apotekens inkopspriser for de likemedel de
koper av tillverkarna, benimnt AIP, och férsiljningspriserna till
konsumenterna, benimnt AUP. De reglerade inkdps- och forsilj-
ningspriserna ir desamma 6ver hela landet.

Den nirmare utformningen av prisregleringen ser olika ut bero-
ende pd om likemedlet ir ett utbytbart likemedel eller inte. Regler-
ingen pd likemedel med patent skiljer sig ocks3 till viss del beroende
pi om de ir parallellimporterade eller inte.®

Vidare finns det sirskilda regler som ror sjilva utbytet av like-
medel pd apoteken som har betydelse for prissittningen av vissa
likemedel. Utredningen &terkommer till detta 1 kapitel 4.

Receptbelagda likemedel utanfér foérmanerna och receptfria
likemedel omfattas inte av ndgon prisreglering.

7 Det fore detta fackforbundet Farmaciférbundet blev 2014 en del av Unionen. I samband
med detta bildades inom Unionen branschridet Farmaci & Hilsa.
81 avsnitt 3.6.3 beskrivs parallellimporterade likemedel nirmare.
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Apotekens reglerade handelsmarginal

Apotekens s kallade reglerade handelsmarginal, eller ofta endast
“handelsmarginalen”, ir central nir man diskuterar och analyserar
apoteksmarknaden. Handelsmarginalen 4r den ersittning som det
offentliga och konsumenterna betalar apoteken for att hantera like-
medel och varor inom likemedelsférmdnerna. Den utgors av skill-
naden mellan de reglerade f6rsiljningspriserna (AUP) och inkops-
priserna (AIP). TLV beslutar om hur stor marginalen ska vara
genom att pd forhand faststilla sirskilda berikningsformler for
berikning av AUP, utifrén beslut om ett faststillt AIP.

I ett rikneexempel dir apotekens inkopspris pd ett likemedel
efter beslut av TLV 4r 500 kronor, blir det reglerade f6rsiljnings-
priset 556 kronor pd detta likemedel enligt gillande beriknings-
formler. Storleken pd handelsmarginalen blir di for detta likemedel
56 kronor (556 minus 500), som tillfaller det apotek som expedi-
erade likemedlet.'” De 6vriga 500 kronorna tillfaller likemedelstill-
verkaren som slt likemedlet till apoteket. Konstruktionen i gillande
formler innebir att handelsmarginalen p3 ett likemedel ir minst 42
kronor och som mest 1 058 kronor.

Om handelsmarginalen adderas f6r forsiljningen av samtliga for-
ménsberittigade likemedel och varor vid samtliga apotek under ett ar,
fsr man den samlade reglerade handelsmarginalen. Ar 2015 var stor-
leken pd den samlade reglerade handelsmarginalen till 6ppenvards-
apoteken cirka 4,3 miljarder kronor.!"" Mer om detta i avsnitt 3.6.7.

® Det ir olika berikningsformler beroende pd om det ir ett likemedel utan konkurrens, like-
medel med generisk konkurrens, en stomiartikel eller en likemedelsnira férbrukningsartikel.
Formlerna varierar ocksd beroende pd hur hogt inkdpspriset dr pa likemedlet, stomiartikeln
eller férbrukningsartikeln.

' Om likemedlet varit utbytbart hade det tillkommit 11,50 kronor fér férsiljningspriset
som d3 blivit 567,50 kronor. I det fallet hade handelsmarginalen blivit 67,50 kronor (567,50
minus 500).

"' Dirutdver ersattes de s kallade dosapoteken med cirka 430 miljoner kronor. Frin TLV:s
rapport 2016 drs uppfolining av apoteksmarknadens utveckling (november 2016), s. 34.
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Likemedelsférminerna

Med likemedelsformdner avses enligt 5 § lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m., ett skydd for enskilda konsumenter mot
héga kostnader vid inkép av sidana férméansberittigade varor som
avses 1 15-18 §§ samma lag. Férmdnerna innebir att det offentliga
delfinansierar kostnaderna for sidana varor och dirmed reducerar
den enskildes kostnader.

Ett annat sitt att beskriva detta dr att formansberittigade like-
medel och varor omfattas av ett higkostnadsskydd. Hogkostnads-
skyddet ir konstruerat s8 att den del av ett likemedels kostnad som
konsumenten betalar sjilv genom egenavgift, minskar ju hogre like-
medelskostnader konsumenten har under en 12-minadersperiod
frdn forsta likemedelsexpeditionen. Det finns en nedre grins pd
1 100 kronor som innebir att konsumenten betalar hela kostnaden
for likemedel upp till denna nivd. Frin det att kostnaderna totalt
sett overstiger denna nivd, trider hogkostnadsskyddet in och det
offentliga bidrar till finansieringen. Frin det att kostnaderna totalt
overstiger 5400 kronor, finansierar det offentliga likemedlen helt
och hillet under resten av 12-minadersperioden. Detta brukar
beskrivas som att konsumenten har “frikort” pd likemedel. Kon-
struktionen pd hogkostnadsskyddet innebir att det hogsta totala
belopp den enskilde kan {4 betala i egenavgift f6r likemedel under
en given 12-mdnadersperiod, dr 2 200 kronor. Detta giller oavsett
hur mycket férméansberittigade likemedel konsumenten anvinder.

Frin och med den 1 januari 2016 betalar barn under 18 &r ingen
egenavgift for likemedel inom férmdnerna. Frin den 1 januari 2017
ir preventivmedel som ingdr i likemedelsférmanerna kostnadsfria
for personer som vid inképstillfillet inte har fyllt 21 ar.

Genom likemedelsférmanerna finansierar det offentliga cirka 75
procent av likemedelskostnaderna, vilket 2015 motsvarade runt 21
miljarder kronor."”” Resterande del motsvarande 7 miljarder kronor
betalades av konsumenterna genom egenavgifter.

2 Uppgiften frin TLV.
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Statens och landstingens roller i finansieringen av formanerna

Det ir landstingen som har kostnadsansvar for likemedel och andra
varor inom likemedelsférmdnerna. Landstingen fir bidrag frin
staten for kostnader f6r likemedelsférmaner i enlighet med en rlig
dverenskommelse mellan Sveriges Kommuner och Landsting(SKL)
och staten. Den senaste 6verenskommelsen undertecknades 1 juni
2016.” Kammarkollegiet hanterar sjilva utbetalningen av bidrag till
respektive landsting 1 enlighet med 6verenskommelsen. Lands-
tingen ersitter 1 sin tur pi ménatlig basis apoteken for kostnaderna
for silda likemedel och varor inom férméinerna.

3.2.5 Forsaljning av vissa receptfria lakemedel utanfor
oppenvardsapotek

Frin den 1 november 2009 blev det mojligt att silja vissa receptfria
likemedel pd andra f6rsiljningsstillen in 6ppenvirdsapotek.'* Det
finns sirskilda lagar och regler fér denna férsiljning, dir den
viktigaste dr lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria like-
medel. Den handlare som siljer receptfria likemedel ir skyldig att
anmila det tll Likemedelsverket. Det ir dven Likemedelsverket
som beslutar vilka likemedel som far siljas utanfér apotek.

I borjan pd 2017 fanns det cirka 5500 sidana anmilda forsil)-
ningsstillen. Ar 2015 var det totala férsiljningsvirdet av receptfria
likemedel utanfér apotek 878 miljoner kronor.

Detaljhandel med likemedel pd andra forsiljningsstillen in apo-
tek, har f3 likheter med apoteksverksamhet. T kapitel 14 och 15
analyseras direktivets frdgor som ror sidan forsiljning.

3.3 Omregleringen av apoteksmarknaden

I april 2009 antog riksdagen propositionen Omreglering av apo-
teksmarknaden (prop. 2008/09:145). Detta innebar att det statliga
apoteksmonopolet avvecklades den 1 juli 2009, vilket gjorde det

¥ Socialdepartementet, protokoll vid regeringssammantride 2016-06-09, $2016/04184/FS
(delvis).

* Traditionella vixtbaserade likemedel, naturlikemedel, vissa utvirtes likemedel och frin den
1 mars 2008 receptfria nikotinlikemedel, fick siljas utanfér apotek redan under monopoltiden.
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mojligt for andra aktdrer in Apoteket AB att bedriva apoteksverk-
samhet.

3.3.1  Omregleringsprocessen

I detta avsnitt beskrivs vad omregleringen av apoteksmarknaden
innebar samt viktiga hindelser och steg i omregleringsprocessen
som sddan.

Apoteket AB:s lagstadgade ensamritt 1971-2009

Apoteket AB inrittades av staten 1970, di under firmanamnet
Apoteksbolaget Aktiebolag, och verksamheten startade den 1 janu-
ari 1971."” Under dren 1971-2009 hade bolaget en lagstadgad ensam-
ritt ("monopol”) att bedriva detaljhandel till konsument med recept-
belagda och de flesta receptfria likemedel. Innan bolaget fick mono-
pol pd sddan handel fanns det 1 Sverige ett system som byggde pd
att enskilda apotekare fick tillstdnd — s3 kallat apoteksprivilegium —
att kdpa och driva ett apotek.

Till en borjan dgdes Apoteksbolaget till tvd tredjedelar av staten
och till en tredjedel av Apotekarsocieteten. Agarférhillandet var
oférindrat fram till 1981 di Apotekarsocieteten sdlde sina aktier till
Apoteksbolagets nybildade pensionsstiftelse.

Ar 1996 foérindrades dgandet p3 nytt nir samtliga aktier fort-
sittningsvis kom att dgas direkt av staten. Frin 1996 styrdes och
reglerades Apotekets verksamhet 1 stor utstrickning genom ett
sirskilt avtal — det s& kallade verksamhetsavtalet — mellan staten och
bolaget. Avtalet forindrades ett flertal ginger fram till det att det
upphorde att gilla vid utgingen av juni 2010.

Apoteksmarknadsutredningen tillkallas i december 2006

I december 2006 tillkallade den divarande regeringen en utredning
— Apoteksmarknadsutredningen — med uppdrag att limna forslag
som skulle gora det mojligt for fler aktdrer 4n Apoteket AB att

!5 Bolaget bytte namn till Apoteket AB 1998.
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bedriva apoteksverksamhet och likemedelsférsorjning till sjukhus.
Utredningen fick ocksd i uppdrag att limna férslag som méjliggjorde
forsiljning av ett begrinsat sortiment receptfria likemedel pd andra
platser dn apotek. Utredningen limnade fem betinkanden.'

Apoteket omstrukturering AB och Apotekens Service AB bildas

Genom att riksdagen 1 maj 2008 antog propositionen Bildande av
moderbolag for Apoteket AB samt vissa omstruktureringsdtgirder
(prop. 2007/08:87), bemyndigades regeringen att omstrukturera
igandet av Apoteket AB. Beslutet innebar att Apoteket omstruk-
turering AB (OAB) inrittades som ett statligt moderbolag fér, och
innehavare av alla aktier i, Apoteket. OAB 6vertog dgandet 1 Apo-
teket 1 juni 2008. Propositionen klargjorde bland annat att OAB
skulle verka for att silja apotek frdn Apoteket.

Genom riksdagens beslut bemyndigades regeringen att ocksi
genomfora andra strukturdtgirder. Ett exempel pd detta var att in-
ritta ett statligt bolag f6r apoteksinfrastruktur och dirtill hérande
servicefunktioner, som samtliga apoteksaktorer pd den omreglerade
marknaden skulle kunna ta del av. Detta ledde till inrittandet av
Apotekens Service AB 2009."”

Apoteket AB:s ensamritt avvecklas

Utifrén bland annat Apoteksmarknadsutredningens betinkanden
fattade riksdagen under 2008 och 2009 tre olika beslut som innebar
att Apoteket AB:s ensamritt avvecklades, och som tillsammans
utgjorde delar 1 det som ofta benimns apoteksomregleringen:

!¢ Huvudbetinkandet Omreglering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4) limnades i jan. 2008.
7 Den 1 januari 2014 ombildades bolaget till myndigheten E-hilsomyndigheten.
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e Den 18 juni 2008 antog riksdagen propositionen Sjukbusens like-
medelsforsorning (prop. 2007/08:142)." Beslutet innebar att vard-
givarna frn den 1 september 2008 fick fler méjligheter in tidigare
att organisera likemedelsférsérjningen till och inom sjukhus."

e Den 29 april 2009 antog riksdagen propositionen Omreglering
av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145).”° Beslutet innebar att
det statliga apoteksmonopolet avvecklades den 1 juli 2009, vilket
gjorde det mojligt for andra aktdrer in Apoteket AB att bedriva
detaljhandel med likemedel till konsumenter.

e Den 11 juni 2009 antog riksdagen propositionen Handel med
vissa receptfria likemedel (prop. 2008/09:190).”! Beslutet innebar
att forsiljning av vissa receptfria likemedel frdn den 1 november
2009 blev tilliten pd andra f6rsiljningsstillen dn apotek.

Konsekvensen av avvecklingen av apoteksmonopolet ir att det
sedan 2009 rider fri etableringsritt for apotek i Sverige, givet att de
fatt tillstdnd frdn Likemedelsverket i enlighet med lagstiftningens
krav vid tillstdndsprovning. Tillstdnd fir exempelvis inte beviljas
den som bedriver yrkesmissig tillverkning av likemedel eller som
ir behérig att férordna likemedel.”

Till skillnad frdn vad som giller i till exempel Danmark och
Finland finns det inte ndgon utbudsreglering pd den svenska apo-
teksmarknaden. Detta innebir att si linge tillstindsinnehavarna
och apoteken uppfyller lagstiftningens krav och villkor, s3 finns det
ingen begrinsning av hur ménga apotek som kan etableras eller var
de etableras.

'8 Prop. 2007/08:142, bet. 2007/08:S0U20, rskr. 2007/08:255.

" Innan regelindringen var det endast virdgivarna sjilva eller, efter &verenskommelse,
Apoteket AB som fick driva de s.k. sjukbusapoteken. Sjukhusapotek definieras som "Den funk-
tion eller de aktiviteter som tillgodoser likemedelsforsérjningen till eller inom sjukhus”.
I dag (liksom fore omregleringen) finns det ett lagstadgat krav pd att det ska finnas sjuk-
husapotek fér sjukhusens likemedelsférsérjning. Fram till regelindringen hade samtliga
landsting valt att sluta avtal med Apoteket AB for detta.

% Prop. 2008/09:145, bet. 2008/09:S0U21, rskr. 2008/09:226.

2! Prop. 2008/09:190, bet. 2008/09:SoU25, rskr. 2008/09:288.

21 andra kapitel beskriver utredningen nirmare vad tillstindsgivningen innebir och vilka
krav som stills pd tillstindsinnehavarna och p4 apoteksverksamheten som sddan.
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En omreglering — tre omreglerade marknader

Det ir enligt utredningen viktigt att framhélla att riksdagens beslut
om att avveckla Apoteket AB:s ensamritt, berorde tre i flera avse-
enden olika verksamheter med skilda regelverk och marknadslogik.
I de lagar som reglerar verksamheterna benimns de

a) sjukhusens likemedelsforsorjning
b) detaljhandel med likemedel vid 6ppenvirdsapotek

c) detaljhandel med vissa receptfria likemedel pd andra forsilj-
ningsstillen in 6ppenvirdsapotek.

Aven om dessa verksamheter skiljer sig frin varandra i flera avse-
enden, utesluter inte det att det f6r marknadens aktérer kan finnas
vissa kopplingar och synergier mellan dem. S bedriver exempelvis
Apoteket AB bide detaljhandel med likemedel till konsument och
likemedelsforsorjning till sjukhus. Vidare finns det en konkurrens,
och dirmed viss overlappning, mellan apotekens férsiljning av
receptiria likemedel och den férsiljning av vissa receptfria likemedel
som sker utanfér apotek.

Som beskrivits 1 kapitel 2 omfattar huvuddelen av utredningens
uppdrag apoteksmarknaden och éppenvirdsapotekens verksamhet
(punkt b) och i viss utstrickning forsiljning av receptfria likemedel
utanfér apotek (punkt c). Utredningen ska inte analysera sjuk-
husens likemedelsférsorjning (punkt a).

Andra regeljusteringar vid avvecklingen av apoteksmonopolet

Riksdagens beslut att avveckla apoteksmonopolet innebar inte bara
att Apoteket AB:s lagstadgade ensamritt avvecklades. Beslutet inne-
bar ocksd en ling rad andra fér apoteksmarknaden grundliggande
regeljusteringar och dtgirder. Nigra viktiga exempel pd detta sam-
manstills nedan:

o Tillstdnd krivs frdn Likemedelsverket for att {8 etablera apotek,
ett tillstdnd for varje enskilt apotek. Likemedelstillverkare och
likemedelsforskrivare kan inte {3 tillstdnd.
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e Lagstadgade krav vid apoteksverksamhet, exempelvis krav pd att
ha apotekslokalen bemannad med farmaceuter och att tillhanda-
hilla samtliga férordnade likemedel och varor.

e Tillsyn genom Likemedelsverket éver apotekens efterlevnad av
bland annat lagen (2009:366) om handel med likemedel.

e Lagstadgat krav pd apotek att byta ut ett utbytbart likemedel
mot det tillgingliga likemedel pd marknaden som har ligst fast-
stillt forsiljningspris.

e Apotek fir férhandlingsritt pd inkopspriset pd likemedel med
patent.

e Fri prissittning pa receptfria likemedel och likemedel utanfor
likemedelsf6rmé&nerna.

e Hilften av Apoteket AB:s apotek siljs. Av kvarstdende apotek
overtors upp till 200 till ett nytt statligt bolag med enskilda ent-
reprendrer som deligare. Detta bolag ska dven utgdra en stod-
organisation fér entreprendrerna. Ur denna konstruktion bild-
ades sedermera smiféretagarkedjan Apoteksgruppen.

e Strategiskt viktig apoteksinfrastruktur, som vissa databaser,
register och IT-infrastruktur, éverfors frin Apoteket AB till det
nyligen inrittade statliga bolaget Apotekens Service AB.

Flera av regeljusteringarna och dtgirderna preciserades senare i myn-
dighetsforeskrifter eller genom myndighetsbeslut. Ett exempel pd
detta ir beslut av TLV om héjd handelsmarginal frdn den 1 no-
vember 2009 genom den s kallade generikatian.”

I samband med omregleringen fattades ocksd flera beslut som
innebar att regelverk som gillde under monopoltiden blev kvar efter
omregleringen. Exempel pd detta ir att likemedelsférmanerna och
hégkostnadsskyddet beholls samt att apotekens inkdps- och forsilj-

2 Detta innebar att handelsmarginalen héjdes med runt 460 miljoner kronor per ar. Motivet
for ett tilligg for generika var enligt TLV att hantering av flera preparat inom en och samma
utbytesgrupp driver kostnader fér bl.a. hantering och lagerhllning. TLV framhéll ockss att
apotekens generikautbyten, i samspel med &vriga aktérer pd hilso- och sjukvirdsmarknaden,
bér stimuleras eftersom det 8stadkommer omfattande besparingar fér samhillet. Fran TLV:s
rapport Delrapportering den 1 april 2009 med anledning av regeringens uppdrag i samband med
omregleringen av apoteksmarknaden (april 2009), s. 4.
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ningspriser pi férmdnsberittigade produkter dven fortsatt skulle
regleras genom myndighetsbeslut.

Fem overgripande mal f6r omregleringen

I propositionen Omreglering av apoteksmarknaden formulerade
regeringen fem 6vergripande mil f6r omregleringen:**

o Okad tillginglighet till likemedel.

e Bittre service och tjinsteutbud.

e L3igalikemedelskostnader.

e Bibehillen kompetens och sikerhet 1 likemedelstérsérjningen.

e Tillvarata apotekens bidrag till en férbittrad likemedelsanvind-
ning.

Regeringen beskrev inte att nigot av dessa mél skulle ha en tydligt
overordnad roll 1 forhéllande till de andra milen. Diremot framhéll
den att det dr en grundliggande forutsittning att efter omregler-
ingen bibehdlla minst samma krav pd kompetens och sikerhet 1 like-
medelsférsérjningen. Regeringen uttalade ocks3 att ett av de starkaste
motiven till att omreglerera marknaden ir att 6ka konsumenternas
tillginglighet till likemedel, och att detta kommer att ske genom
fler apotek och lingre 6ppettider.”

Vidare framhsll regeringen att den omreglerade marknaden bér
kinnetecknas av likvirdiga villkor oavsett foretagsstorlek samt
stabila, férutsigbara och rittssikra regler. Marknaden skulle skapa
goda forutsittningar f6r méingfald och goda férutsittningar for
bide smi och stora aktérer att verka pd likvirdiga villkor.”®

2 Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145), s. 80.
» Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145), s. 191.
2 Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145), s. 84-86.
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Strukturforindringar och f6rindrad styrning av Apoteket AB

Som beskrivits var ett centralt inslag 1 omregleringen att omstruk-
turera Apoteket AB i flera avseenden, bland annat genom &ver-
foring av infrastruktur till Apotekens Service AB, forsiljning av
apotek samt att dotterbolaget Apotek Produktion och Laboratorier
AB (APL) separerades frin bolaget.”

Vid utgingen av juni 2010 upphorde vidare verksamhetsavtalet
mellan staten och Apoteket, som under monopoltiden varit det
grundliggande styrdokumentet for statens styrning av bolaget.
Sedan dess styrs Apoteket pd samma sitt som ovriga statliga bolag,
det vill siga genom bolagsordningen, beslut och dgaranvisningar
som fattas vid bolagsstimman samt statens generella dgarpolicy och
riktlinjer for foretag med statligt igande.

I enlighet med beslut vid bolagsstimman hade Apoteket sedan
en tid strax fore apoteksomregleringen sirskilda anvisningar som
var kopplade till omregleringen.”® Flera av anvisningarna innebar
férbud och begrinsningar f6r hur bolaget fick agera pd marknaden,
de s& kallade stand still-bestimmelserna. I mars 2010 upphorde de
flesta av dem att gilla. De upphorde 1 och med att samtliga kopare
av apotekskluster samt Apoteksgruppen-koncernen fitt tillstind
frin Likemedelsverket att bedriva apoteksverksamhet.

Aven om de flesta av stand still-bestimmelserna upphorde hade
Apoteket, 1 enlighet med statens idgardirektiv, fortfarande vissa
begrinsningar for verksamheten. Ett viktigt exempel pd detta var en
nyetableringsbegrinsning som innebar att bolaget inte fick etablera
oppenvirdsapotek 1 stérre omfattning dn vad som krivdes for att
bibehdlla koncernens di befintliga marknadsandel. Denna upp-
hoérde 1 april 2014. I dag finns 1 princip endast en sirskild dgaranvis-
ning kvar, som innebir att bolaget ska behilla befintliga apoteks-
ombud till och med den 30 juni 2017.

¥ APL utvecklar och tillverkar extemporelikemedel till bland annat apotek och virden.
% De benimndes dven dgardirektiv och dgarinstruktioner.

111



Utvecklingen pa apoteksmarknaden SOU 2017:15

OARB tillkinnager vilka apotek som ska siljas frin Apoteket AB

I maj 2009 beslutade och tillkinnagav OAB vilka av Apoteket AB:s
apotek som skulle siljas. Beslutet innebar att 466 av 946 apotek
(inklusive ett antal nytecknade hyreskontrakt) skulle siljas till
stora och medelstora kopare. Beslutet innebar ocksd att 150 av
Apotekets kvarstiende apotek fordes dver till det statliga smafore-
tagarbolaget med enskilda entreprenérer som deligare. Apoteket
fick behdlla 330 apotek.

De 466 apotek som skulle siljas till stérre kopare, delades in 1
dtta olika sd kallade apotekskluster med varierande antal apotek.
Direfter pdborjades en forsiljnings- och budgivningsprocess. Det
var mojligt att limna anbud pd och képa mer dn ett kluster.

I november 2009 offentliggjorde OAB vilka aktérer som fick
kopa klustren. De fyra képarna bildade féljande apotekskedjor:

e Apotek Hjirtat (208 apotek).

e Kronans Droghandel (171 apotek).
e Medstop apotek (62 apotek).

e Virdapoteket (24 apotek).

Tre av kedjorna sdldes till investment- eller riskkapitalbolag medan
det fjirde sildes till en etablerad apoteksaktér som bedrev apoteks-
verksamhet 1 andra linder.

Apotek pd den si kallade glesbygdslistan

De apoteksaktérer som koépte apotek frdn Apoteket AB ingick
samtidigt avtal med staten om att under tre dr frin Sverldtandet
inte ligga ned, silja eller indra servicenivin fér ett antal utpekade
apotek huvudsakligen 1 glesbygd.” Under 2012 ingicks liknande
avtal mellan staten och Apoteket respektive Apoteksgruppen.
Totalt handlade det om 110 apotek 6ver hela landet som pd detta
sitt hamnade pd den s kallade glesbygdslistan. Utredningen &ter-
kommer till detta i kapitel 12 om geografisk tillginglighet till apo-
tek och likemedel.

% Formellt ingicks avtalen med det ddvarande bolaget Apoteket omstrukturering AB.
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Det fanns inga sirskilda begrinsningar f6r apoteksaktdrer som
inte kopte apotek frin Apoteket eller f6r nya apotek som etablerats
efter omregleringen

Nya apoteksaktorer borjar etablera sig fran januari 2010

Aven om apoteksmarknaden formellt omreglerades den 1 juli 2009
drojde det till mitten av januari 2010 innan den férsta nya apoteks-
aktoren startade apoteksverksamhet 1 egen regi med egen butiks-
skyltning. Detta skedde i ett apotek som tidigare tillhért Apoteket
AB. Det forsta helt nya apoteket efter omregleringen med full-
skalig verksamhet, 6ppnades i borjan pd februari samma 4r.

I juni 2010 tog den férsta smiforetagaren 1 Apoteksgruppen
over verksamheten 1 ett apotek i egen regi och blev dirmed huvud-
dgare av detta apotek.

3.3.2  Statskontorets utvardering av omregleringen

I april 2010 fick Statskontoret i uppdrag av den ddvarande regeringen
att folja upp och utvirdera apoteksomregleringen utifrdn de fem
mélen med reformen. Uppdraget slutredovisades i juni 2013 genom
rapporten En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7).

Statskontoret identifierade och beskrev ett stort antal slutsatser
och iakttagelser kopplade till vart och ett av milen samt bedémde i
vilken grad méilen hade uppfyllts. Statskontoret bedémde att mélet
om okad tillginglighet till likemedel samt mailet om l3ga like-
medelskostnader, hade uppfyllts i hog grad. Vidare bedomdes mélet
om bittre service och tjinsteutbud samt mélet om bibehillen kom-
petens och sikerhet i likemedelsférsorjningen, ha uppfyllts endast
till viss del. Det var enligt Statskontoret inte mojligt att bedéma
maluppfyllelsen f6r milet om att tillvarata apotekens bidrag till en
forbittrad likemedelsanvindning. Dock redovisades ett antal iakt-
tagelser kring detta mal.

Statskontoret bedémde ocksd att apoteksmarknaden som sidan
1 maj 2013 overlag fungerade tillfredsstillande, men att regeringens
uttalade ambition om méngfald och goda férutsittningar fér bide
smi och stora aktorer riskerade att inte uppfyllas pa lingre sikt.
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Enligt direktivet ska utredningen i arbetet bland annat utgd frin
de uppfoljningar och utvirderingar som gjorts av den omreglerade
apoteksmarknaden. Utredningen konstaterar att Statskontorets
utvirdering utgor ett viktigt och relevant underlag for flera av de
frigor som ingdr 1 uppdraget. I betinkandet refererar utredningen
l16pande till utvirderingen.

3.3.3 Lakemedels- och apoteksutredningen

I juni 2011 ullkallade den divarande regeringen en utredning —
Likemedels- och apoteksutredningen — med uppdrag att gora en
dversyn av vissa frigor som ror prissittning, tillgdng och marknads-
forutsittningar pd apoteks- och likemedelsomrddena.”® Exempel pd
sddana frigor var prissittning av originallikemedel utan generisk
konkurrens, leverans- och tillhandah8llandeskyldigheten, ersittning
vid likemedelsskador, hantering och prissittning av likemedel for
sirskilda behov, likemedel {6r djur samt hantering och prissittning
vid maskinell dosdispensering av likemedel.

Utredningen limnade fyra betinkanden varav det sista i1 de-
cember 2014.

3.3.4  Andra uppfdljningar, utvarderingar och utredningar om
apoteksmarknaden

Vid sidan av Statskontorets utvirdering och Likemedels- och apo-
teksutredningens uppdrag, har det under senare &r genomforts
andra utredningar som rér apoteksmarknaden. Nigra exempel pd
detta ir:

e Uppdrag till Likemedelsverket att se éver hur myndighetens
tillsyn 6ver apoteksmarknaden kan utvecklas. Uppdraget redo-
visades 1 maj 2016 1 Utvecklad tillsyn over apoteksmarknaden —
Rapport fran Likemedelsverket (Dnr. 1.1-2015-097352).

e Uppdrag ull TLV att folja upp och utvirdera det statsbidrag
som finns i dag till apotek i glesbygd. Uppdraget redovisades i

¥ Vissa frigor om prissittning, tillginglighet och marknadsférutsittningar inom apoteks-
och likemedelsomridet (dir. 2011:55).
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november 2015 genom rapporten Redovisning av uppdrag att
folja upp och utvirdera statsbidrag till apotek i glesbygd (reger-
ingsuppdrag S2013/9047/SAM).

e Uppdrag till Likemedelsverket att géra en dversyn av nuvarande
ordning fér apoteksombud. Uppdraget redovisades 1 april 2014 i
Apoteksombud — Rapport frin Likemedelsverket (2014-04-29).

e Uppdrag till Myndigheten {6r virdanalys att ur ett patient- och
medborgarperspektiv géra en samlad bedémning av hur apo-
teksomregleringen, virdvalet samt den nationella virdgarantin
och Komiljarden har pdverkat tillgingligheten inom hilso- och
sjukvirden. Uppdraget redovisades i mars 2014 genom rapporten
Lat den ritte komma in (2014:3).

Vidare har bland annat TLV och Likemedelsverket pd eget initiativ
analyserat och redovisat flera rapporter kring frigor som ror apo-
teks- och likemedelsomridena.

3.4 Viktiga regelandringar efter omregleringen

Aven efter riksdagsbesluten om omreglering av apoteksmarknaden
2008 och 2009, har riksdagen, regeringen och statliga myndigheter
fattat viktiga beslut om férindringar i regelverken som rér apoteks-
och likemedelsomridena. Flera av foérindringarna var en foljd av
ovan redovisade utredningar och rapporter. Utredningen beskriver
regelindringarna nirmare 1 betinkandets 6vriga kapitel nir det ir
relevant, men de viktigaste sammanstills nedan.

e Den 1 april 2016 férindrades handelsmarginalens konstruktion,
efter beslut av TLV. Férindringen innebar att marginalen hojdes
for dyra likemedel samtidigt som den generella marginalen blev
nigot ligre. Detta medférde ingen nettoférindring av den totala
handelsmarginalen till apoteken.”

*'Den 1 januari 2015 férindrades handelsmarginalen for generika efter beslut av TLV.
Forindringen innebar att det s3 kallade generikatilligget justerades frin 10 kronor till 11,50
kronor. Justeringen var en anpassning till férindade férhillanden och syftade inte till att 6ka
apotekens totala intjining.
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e Den 1 november 2015 upphérde mojligheten f6r andra férsilj-
ningsstillen in apotek att silja receptfri paracetamol i tablett-
form (500 mg), efter beslut av Likemedelsverket. Frin denna
tidpunkt fir sddana likemedel endast siljas pd apotek och apo-
teksombud.

e Den 1 juli 2014 inférdes en skyldighet f6r apotek att informera
konsumenten om pd vilket annat apotek ett likemedel finns fér
forsiljning, om det inte finns pd det egna apoteket. Det skedde
genom dndringar i lagen (2009:366) om handel med likemedel.

e Den 1 juli 2014 inférdes en tillhandahillandeskyldighet fér den
generikaleverantdr som har ligst faststillt f6rsiljningspris, och
en relaterad sanktionsmgjlighet for TLV. Det skedde genom
indringar i lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.

e Den 1 juli 2014 tridde vissa kompletterande regler i kraft om
vad den si kallade 24-timmarsregeln innebir. Det skedde genom
indringar i férordning (2009:659) om handel med likemedel.

e Den 1 april 2013 tridde nya regler 1 kraft som innebar att det
infordes ett statligt bidrag till apotek i glesbygd. Det skedde
genom beslut om férordningen (2013:80) om bidrag till 6ppen-
vardsapoteksservice av allmint ekonomiskt intresse. Samma &r

beslutade TLV om foreskrifter kopplat till detta.

3.5 Agarforandringar pa apoteksmarknaden

Apoteksmarknaden omreglerades formellt den 1 juli 2009. Den
forsta nya apoteksaktdren startade sin verksamhet 1 januari 2010.

Agarforindringar forsta dren efter omregleringen

Redan under de férsta dren efter omregleringen genomférdes flera
struktur- och dgarférindringar pd apoteksmarknaden. Ett exempel
pd detta dr Apotek Hjirtats kop 2010 av den divarande apoteks-
aktoren Apotekl:s samtliga cirka 30 apotek. I samband med detta
upphérde Apotekl med apoteksverksamhet 1 Sverige. Ett annat
exempel dr Ahléns Apotek som kort tid efter att aktéren i borjan
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pd 2010 startat apoteksverksamhet, helt avvecklade verksamheten
som d4 bestod av runt 5 apotek.

Under de férsta dren var det vidare nigra fristdende aktorer som
startade och senare avvecklade sina verksamheter. Exempel pa detta
ir Apoteket Hermelinen, Apoteket Lua samt ett mindre antal sma-
foretagare inom Boots Apotek.

Apoteksmarknaden gick in i en konsolideringsfas 2013

Som beskrivits ingick staten avtal med de aktdrer som kopt apotek
av Apoteket AB, om att under tre &r frin 6verlitandet inte ligga
ned, silja eller indra servicenivin for ett antal utpekade apotek 1
glesbygd. Avtalen upphorde att gilla 1 februari och mars 2013.
Detta innebar betydligt stérre mojligheter for apoteksigarna att
kopa, silja och avveckla apotek och apoteksforetag. Statskontoret
har beskrivit att apoteksmarknaden i och med detta gick frin att
befinna sig i en omregleringsfas in i en konsolideringsfas. I tabell 3.1
ges en sammanstillning &ver struktur- och dgarférindringarna pd
apoteksomridet under perioden 2013-2016.
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Tabell 3.1  Struktur- och dgarférandringar pa apoteksomradet 2013-2016°

Kdpare Aktor/varumarke Forvarvet Forvarvet
(aktor/varumarke) som fdrvarvats offentliggjorts genomforts
McKesson Norway

Holding AS LloydsApotek (fran Celesio Group) jan. 2016 feb. 2016
Oriola-KD Svensk Dos AB** dec. 2015 feb. 2016
Apoteket AB Snabboteket AB** nov. 2015 hosten 2015
LIloydsApotek Apotekssamariten sep. 2015 hésten 2015
ApoEx Apotek Hjartats a.0. Vard och omsorg® juli 2015 nov. 2015
ICA Gruppen Apotek Hjartat nov. 2014 jan. 2015
Apotek Hjartat Apovet AB juli 2014 juli 2014
Apotek Hjartat Vardapoteket apr. 2013 juli 2014
Oriola-KD Medstop apotek apr. 2013 juni 2013

Kalla: TLV, 2016 ars uppfoljning av apoteksmarknadens utveckling (november 2016), s. 12.

Flera varumirken pd apotek har upphort

En konsekvens av dgarforindringarna 2013-2016 ir att vissa tidigare
apoteksvarumirken har upphort pd apoteksmarknaden.

Apotek Hjirtats forvirv av Vardapoteket 2013 och Oriola-KD:s
kép av Medstop apotek samma &r, innebar att de tvd forvirvade
aktdrernas apotek inférlivades med koparnas befintliga apotek.
Dirmed upphérde ocksd varumirkena Virdapoteket och Medstop
apotek. Av samma skil upphérde apoteksvarumirket Cura apo-
teket efter att ICA Gruppen 2015 férvirvat apotekskedjan Apo-
teket Hjirtat.

Vidare har storre apoteksaktorers uppkop av enskilda fristdende
apotek, som exempelvis LloydsApoteks kép av Apotekssamariten
2015, inneburit att flera sm& apoteksvarumirken férsvunnit frin
marknaden. Ytterligare exempel pd detta ir LloydsApoteks kép av
P/S Apotek 2013 och Apotek Hjirtats kép av Apotek Hjortsberg

2 Tabellen 4r himtad frin TLV. Utredningen konstaterar att TLV:s beskrivning ir utforlig
och i det nirmaste komplett, men att det saknas nigra sm3 kop av apotek.

3 Svensk Dos AB bedriver maskinell dosdispensering. Féretaget bedriver inte vanlig ppen-
virdsapoteksverksamhet mot konsument.

** Snabboteket AB siljer paketldsningar av bland annat receptfria likemedel till andra aktorer
(t.ex. hotell), f6r forsiljning till konsument. Foretaget bedriver inte vanlig 6ppenvirds-
apoteksverksamhet mot konsument.

* Inklusive Apovet AB.
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samma 4r. Dirutdver har ett fristdende apotek valt att ansluta sin
apoteksverksamhet till Apoteksgruppen.

Det sista apoteket inom Boots Apotek avvecklades under 2016.
Kedjan hade som mest 8 apotek i Sverige &r 2010.

I sammanhanget kan ocks& nimnas att varumirket DocMorris
Apotek upphérde pd den svenska apoteksmarknaden nir kedjan
under 2013 bytte namn i Sverige till LloydsApotek, samt att kedjan
Kronans Droghandel bytte namn till Kronans Apotek 2014.

Apoteket AB:s franchiseverksamhet

Apoteket AB har sedan omregleringen haft ett mindre antal apotek
som drivits av franchisetagare under Apotekets varumirke. Som
mest fanns det drygt ett trettiotal apotek som drevs pd detta sitt.
Franchiseverksamheten upphérde helt under 2015 d& Apoteket tog
over driften av de sista kvarvarande franchiseapoteken.

3.6 Apoteksmarknaden i dag och hur den har
utvecklats sedan omregleringen

Utifrén ett antal relevanta aspekter beskriver detta avsnitt hur
oppenvirdsapoteksmarknaden som sddan ser ut i dag och hur den
har utvecklats sedan omregleringen 2009. Beskrivningen inkluderar
hela perioden 2009-2016, men fokus ligger pa dren 2013 till 2016.%

3.6.1  Apoteksaktérerna och antal fysiska 6ppenvardsapotek

Nir apoteksmarknaden omreglerades 2009 fanns det 929 6ppen-
virdsapotek som dgdes av den di enda aktéren Apoteket AB. Sedan
dess har antalet apoteksaktdrer och antalet apotek blivit fler.

3¢ Aspekter av apoteksmarknaden som mer specifikt rér tillgingligheten till apotek och like-
medel i hela landet, redovisas mer utforligt 1 kapitel 12 om geografisk tillginglighet till
likemedel, t.ex. apotekstithet bland linen, antal apotek bland linen, nirhet till apotek och till-
gingligheten till apoteksombud.
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1 392 6ppenvardsapotek i Sverige i december 2016

Tabell 3.2 visar en forenklad sammanstillning 6ver aktérerna pd
dppenvirdsapoteksmarknaden 1 Sverige under 2009-2016, samt hur
ménga fysiska apotek de hade i drift respektive ar. I kapitel 12 om
tillgingligheten till apotek och likemedel 1 hela landet, ges en mer
utforlig redovisning av den geografiska lokaliseringen av apoteken.

Tabell 3.2 Aktérer pa oppenvardsapoteksmarknaden i Sverige samt antalet
fysiska apotek 2009-2016%

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Apotek Hjartat - 256 270 277 306 307 391 386
Apoteket AB 929 345 365 375 372 370 372 387
Apoteksgruppen - 150 155 158 163 165 169 177
Kronans Apotek - 189 209 219 300 305 309 323
LloydsApotek - 50 81 77 79 83 80 80
fristaende aktérer - 15 32 28 25 30 37 39
Apotea.se - - 0 0 0 0 0 0
Cura apoteket - 30 42 48 58 67 - -
Medstop apotek - 63 64 65 - - - -
Vardapoteket - 24 24 27 - - - -
Summa 929 1122 1242 12714 1303 1327 1358 1392

Kalla: Sveriges Apoteksfdrening. Bearbetning av utredningen.

Den 31 december 2016 fanns det 1392 apotek 1 drift 1 Sverige.
Detta kan jimféras med 1 280 apotek i maj 2013 nir Statskontoret
limnade sin utvirdering av apoteksomregleringen, och 929 apotek i
juli 2009 nir marknaden omreglerades. Det innebir att det sedan
omregleringen (netto) etablerats 463 apotek 1 landet, vilket innebir
en okning med 50 procent. Under samma period har Sveriges folk-
mingd okat med drygt 7 procent.

7 Uppgifterna avser antalet fysiska apotek den 31 december respektive &r.
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Antalet apotek har de senaste dren 6kat med 2 procent per ar

Huvuddelen (313 av 463) av de apotek som tillkommit sedan om-
regleringen etablerades under de forsta tvd &ren 2010 och 2011.”*
Antalet apotek har direfter fortsatt att 6ka, men 6kningstakten ir
betydligt ligre och synes de senaste fem &ren ha stabiliserats kring
strax over 2 procent. Tabell 3.3 redovisar den &rliga nettosknings-
takten av antalet apotek 1 landet som helhet.

Tabell 3.3 i\rlig nettodkningstakt av antal apotek i Sverige 2010-2016

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

20,8 % 10,7 % 2,6 % 23 % 18% 23 % 2,5%

Strukturen och dgandet pa apoteksmarknaden férindras

I borjan pd 2017 fanns det runt 40 olika aktdrer pd den svenska
oppenvardsapoteksmarknaden, av varierande storlek och inriktning
och med olika former av dgande.

Fyra av apoteksaktorerna dr vad som kan betecknas som stora
apotekskedjor (Apotek Hjirtat, Apoteket AB, Apoteksgruppen och
Kronans Apotek), medan en ir en medelstor kedja (LloydsApotek).
I maj 2013 fanns det fyra stora aktdrer och fyra medelstora. Dessa
forindringar ir en konskevens av de férvirv och dgarforindringar
som beskrivits 1 avsnitt 3.5.

Apoteksaktdren Apotea.se (Apotea) har inte nigra fysiska apo-
tek utan bedriver enbart apoteksverksamhet genom e-handel.

Nir staten 1 samband med omregleringen 2009 silde delar av
Apotekets apotek, var tre av de fyra kdparna investmentbolag eller
sd kallade riskkapitalbolag. Dessa bolag etablerade apotekskedjorna
Apotek Hjirtat, Medstop apotek och Virdapoteket. Efter forvirven
och igarférindringarna 2013-2015 igs inte lingre nigon av aktor-
erna pd den svenska apoteksmarknaden av investment- eller risk-
kapitalbolag.

Apoteket AB har svenska staten som ensam heligare. Kronans
Apotek och LloydsApotek idgs av internationella bolag som be-

3% Apoteksmonopolet avvecklades formellt den 1 juli 2009, men det var férst i bérjan pd 2010
som de nya apoteksaktdrerna pibérjade sina verksamheter och som de forsta helt nya
apoteken etablerades. Se dven kapitel 4.
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driver apoteksverksamhet 1 flera europeiska linder. Apotek Hjirtat
dgs av ICA Gruppen AB vars kirnverksamhet ir handel med dag-
ligvaror.

Apoteksgruppen beskriver sig sjilv som en “frivillig apoteks-
kedja”. De enskilda apoteken 1 Apotekgruppen idgs av i dag cirka
180 egenféretagare med svenska staten som minoritetsigare. Inom
”Apoteksgruppen-koncernen” finns bland annat den helt statligt
dgda serviceorganisationen Apoteksgruppen i Sverige AB som stdder
och samordnar egenforetagarna.”

Apotea igs till cirka 60 procent av foretagets personal, medan
ovriga delar dgs av bland annat 6:e AP-fonden och enskilda privat-
personer.

Apoteksaktorernas marknadsandelar

I december 2016 var Apoteket AB och Apotek Hjirtat nistan
jimnstora pd dppenvirdsapoteksmarknaden, sett till antalet fysiska
apotek. Apoteket hade 387 fysiska apotek och Apotek Hjirtat 386.
Detta kan jimféras med 2013 di Apoteket hade nistan 100 fler
apotek dn Apotek Hjirtat. Sedan dess har Apotek Hjirtat, utéver
att etablera nya apotek, genom férvirv inforlivat apotek frin bland
annat fore detta Cura apoteket och Virdapoteket. Noterbart ir att
Apotek Hjirtat hade fler apotek in Apoteket 1 december 2015.

Under senare ir har Apotea kraftigt 6kat sin omsittning pd
marknaden. Apotea bedéms under 2016 ha omsatt runt en miljard
kronor. Figur 3.1 illusterar marknadsandelarna under perioden
2009-2016 for apoteksaktdrer med flera dn tio apotek, mitt 1 antal
fysiska apotek. Apotea finns foljaktligen inte med 1 figuren.

%% Apoteksgruppen 1 Sverige AB utgdr en bland flera delar av koncernen. For en ndrmare
beskrivning av organisationen hinvisas till Apoteksgruppens verksamhetsberittelse 2015, s. 3.
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Figur 3.1 Marknadsandelar raknat i antal fysiska apotek fér apoteksaktorer
med fler &n tio apotek, 2009-2016%
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Kélla: Figur fran TLV. Figuren bygger pé uppgifter fran bland annat Sveriges Apoteksforening.

Sma apoteksaktorer

Vid sidan sex ovan beskrivna stora apoteksaktorer, fanns det 1
bérjan pd 2017 drygt 30 smi fristiende aktdrer med egna varu-
mirken som tillsammans hade knappt ett 40-tal apotek. Dessa
foretag har 1-2 apotek och ir organiserade i Sveriges oberoende
apoteksaktorers forening (SOAF).* I SOAF samarbetar féretagen
bland annat kring inkép av varor och har avtal med grossister och
leverantdrer frimst inom parallellimport. Ar 2013 fanns det 18 fri-
stdende aktdrer med 25 apotek.*

Inom sméforetagarakedjan Apoteksgruppen finns det 1 dag 177
apotek jimfért med 150 1 samband med omregleringen. Cirka 85
procent av dem har samma igare i dag som d4 de forsta gdngen 6ver-
togs av en smaforetagare. Sedan 2010 har ett fital av apoteken av
olika skal &terforts till Apoteksgruppen i Sverige AB och tv3 har
gdtt 1 konkurs. Huvuddelen av de 27 apotek som tillkommit sedan
omregleringen har 6ppnats av befintliga apoteksigare inom Apo-

“ Uppgifterna avser december respektive &r.

# Vidare finns ApoEx och Djurfarmacia Apoteket Trollet som tv4 fristdende apoteksaktdrer.
Deras verksamheter har en delvis annan nisch dn 6vriga fristdende aktérer och en stdrre
omsittning. ApoEx och Djurfarmacia Apoteket Trollet ir inte medlemmar i SOAF.

*2 Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7), s. 37.
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teksgruppen, medan fyra 6ppnats av nyanslutna medlemmar och
ett genom att ett tidigare fristiende apotek valt att ansluta sig.

Riknat 1 antal fysiska apotek har de smi fristiende aktérerna
knappt 3 procent av marknadsandelarna, medan Apoteksgruppens
marknadsandel ir cirka 13 procent. Tillsammans utgor detta 16 pro-
cent av apoteksmarknadens samtliga fysiska apotek, vilket ir pd
ungefir samma nivd som nir marknaden omreglerades.*

3.6.2  Apotekens omsittning och férsaljning

Uppgifterna i detta avsnitt avser apotekens samlade omsittning
och férsiljning pd 6ppenvirdsapoteksmarknaden, vilket innebir att
de iven inkluderar den forsiljning frin apotekens e-handel som
kartliggs nirmare 1 avsnitt 3.7.

Apoteken 6kar omsittningen av samtliga produktkategorier

Omsittningen pd den svenska dppenvirdsapoteksmarknaden var
2016 totalt 40,1 miljarder kronor. I detta ingdr apotekens samlade
omsittning, det vill siga forsiljningen frdn huvudkategorierna
receptforskrivna likemedel, receptfria likemedel samt handelsvaror
och ginster. Tabell 3.4 visar omsittningen under perioden 2013—
2016 samt 2009 nir apoteksmarknaden omreglerades.

Tabell 3.4  Oppenvardsapotekens omsittning 2009-2016, miljarder kronor

2009 2013 2014 2015 2016

Receptférskrivna lakemedel 24,64 25,7 26,8 28,7 30,0
Receptfria [dkemedel 3,6 3,7 3,7 3,8 4.0
Handelsvaror och tjanster* 3,2 45 5,2 5,6 6,1
Totalt 31,4 33,9 35,7 38,1 40,1

Kalla: Sveriges Apoteksforening.

“ Riknat utifrin att 150 av de 929 apotek som fanns den 1 juli 2009 var “reserverade” fér
egenforetagare inom Apoteksgruppen.

* Det har inte varit méjligt att f3 tag pd exakta jimférbara uppgifter avseende omsittningen
pd receptforskrivna likemedel 2009. Denna siffra inkluderar en bedémning om férsiljning
frén doslikemedel pd 1 miljard kronor. Det betyder dven att det finns en viss osikerhet
betriffande totalsumman 31,4 miljarder kronor.

# Apoteksbranschen redovisar inte hur stor andel av kategorin “Handelsvaror och tjinster”
som utgdrs av intdkter frin tjinster. Intikterna frin tjinster ir dock mycket liten totalt sett.
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Apotekens totala omsittning dkade med 5,2 procent 2016 jimfort
med &ret innan. Mellan 2009 och 2016 har apotekens totala omsitt-
ning 6kat med 28 procent. Under perioden 2013-2016 har den i
princip 6kat varje enskilt dr f6r alla tre huvudkategorier. Det finns
enligt utredningen flera méjliga forklaringar till detta:

o Fler apotek, lingre dppettider samt utvecklad e-handel, innebir
ett storre och mer tillgingligt utbud till apotekens produkter.

o Okande folkmingd och fler ildre leder till en totalt sett storre
efterfrdgan pd apotekens produkter.

o Okad férskrivning av dyra likemedel leder till 6kad omsittning
av receptforskrivna likemedel.

o Tidsfaktorn samt varumirkesbyggande och marknadsféring hos
de nya apoteksaktorerna (och Apoteket AB) leder till okad

kinnedom om aktérerna hos konsumenterna.

TLV redovisar éppenvirdsapotekens totala forsiljning fordelat pd
flera olika delsegment. I figur 3.2 framgir bland annat hur stor
andel av forsiljningen av receptférskrivna likemedel som ir like-
medel inom respektive utanfér f6rmanerna.
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Figur 3.2 Oppenvardsapotekens totala forsiljning for olika delsegment,
2009-2015
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Kalla: Figur fran TLV.

Ar 2015 var den totala férsiliningen pd apotek av receptforskrivna
likemedel inom férménerna 22,1 miljarder kronor, férskrivna like-
medel utanfor férménerna 3,7 miljarder kronor och foérskrivna
varor/férbrukningsartiklar 1,2 miljarder kronor.*

Av figuren framgdr ocksd att forsiljningen av receptforskrivna
likemedel utanfér férmanerna, ir det delsegment som procentuellt
sett 6kat mest sedan omregleringen. Mellan 2009 och 2015 6kade
denna kategori frdn 1,4 miljarder kronor till 3,7 miljarder kronor.
Detta forklaras till stor del av en drastisk ¢kning, 1 synnerhet 2014
och 2015, av f6rsiljning av likemedel som férskrivs enligt smitt-
skyddslagen. Minga smittskyddslikemedel tillhér just detta del-
segment. Likemedel som férskrivs enligt smittskyddslagen idr helt
avgiftsfria for patienten.”

*TLV, 2016 drs uppfolning av apoteksmarknadens urveckling (november 2016), s. 26-29.
7' TLV, 2016 drs uppfolining av apoteksmarknadens utveckling (november 2016), s. 29.
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Markant 6kning av {6rsiljning av handelsvaror

Som framgdr av tabell 3.4 ovan har apotekens férsiljning av han-
delsvaror 6kat fran cirka 3,2 miljarder kronor 2009 till 6,1 miljarder
2016, vilket motsvarar en 6kning pd runt 90 procent.

Forsiljningen av handelsvaror har inte bara kat i storlek, utan
dven som andel av apotekens totala omsittning. Tabell 3.5 beskriver
den procentuella fordelningen mellan receptférskrivna likemedel,
receptfria likemedel och handelsvaror under 2009-2016.

Tabell 3.5 Férdelningen mellan huvudkategorierna i 6ppenvardsapotekens
totala férsiljning 2009-2016 (procent)

2009 2013 2014 2015 2016

Receptforskrivna ldkemedel 79 76 75 75 75
Receptfria lakemedel 11 11 11 10 10
Handelsvaror och tjanster 10 13 14 15 15
Totalt 100 100 100 100 100

Kalla: Sveriges Apoteksforening.

Mycket tyder enligt utredningen p4 att handelsvarorna pa apoteken
sedan omregleringen har 6kat dven i termer av

e bredare utbud av handelsvaror som fanns under monopolet (till
exempel hudvirdsprodukter, smink, kosttillskott och drycker)

e helt nya typer av handelsvaror (till exempel kontaktlinser samt
vissa sport- och triningsprodukter)

e storre andel egna mirkesvaror.

Det finns ingen tllginglig detaljerad statistik éver utvecklingen av
handelsvaror. Utredningen har dock fitt vissa uppgifter frin
Apoteket AB avseende bolagets Q1 (forsta kvartalet) 2010,” som
utredningen menar bekriftar dessa punkter. Antalet handelsvaror
bland Apotekets apotek har mellan 2010 och 2016 totalt sett dkat
frdn cirka 600 till cirka 3 300. Under samma period har andelen av
forsiljningen av handelsvaror som utgors av foretagets egna mirkes-

“ Som beskrivits var det i januari 2010 som de forsta konkurrenterna till Apoteket AB
startade sin verksamhet.
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varor 6kat frdn 10 till runt 20 procent. Det finns inget som talar for
att det skulle skilja sig drastiskt frin 6vriga apoteksaktérer.

Butikskoncept och profilering

Vid sidan av att apoteken ¢kat férsiljningen av handelsvaror riknat
i storlek och som andel av den totala férsiljningen, har det under
de senaste dren uppstitt nya butikskoncept och profilering av apo-
tek. Det bor framhéillas att sidana apoteksbutiker uppfyller regel-
verkens krav och regler. I den meningen ir de som alla andra
oppenvardsapotek. Hir beskrivs kortfattat nigra av de enligt utred-
ningen tydligaste butikskoncepten.

Kronans Apotek har tagit fram butikskonceptet Care&Beauty
som foretaget beskriver som ”[...] ett modernt apotek med extra
expertis inom exklusiv hudvdrd och makeup. Hos oss hittar du det
mesta inom hudvdrd, skonbet och vilmdende [...]”." Konceptet
finns 1 boérjan pd 2017 pd tvd apotek. De har en sirskild skyltning
som visar att de dr Care&Beauty-butiker.

Apoteket AB tagit fram butikskonceptet Apoteket Express som
foretaget beskriver som *[...] en ny typ av apotek, lite mindre till
ytan och med anpassat sortiment [...] finns inga kélappar eller sitt-
platser. Fokus ligger pd att snabbt tillfredsstilla kundernas bebov |...]
utbud av hilsosamma snacks, kylda drycker, frukt [...]”.”° Konceptet
finns 1 boérjan pd 2017 pd tvd apotek. De har en sirskild skyltning
som visar att de ir Apoteket Express-butiker.

Det finns flera ytterligare exempel p& hur apoteksaktdrerna pd
olika sitt profilerar sina apoteksvarumirken och apotek. Rent kon-
kret sker profileringen bland annat genom ombyggnationer av de
fysiska butikerna, férindringar av inredning och produktutbud,
marknadsféring av egna varumirken samt genom att erbjuda olika
typer av tjinster. Aktdrerna beskriver ofta sjilva detta som att de
lanserar ett nytt eller forindrad butikskoncept. I avsnitt 3.6.4
beskrivs tjinster pd apotek nirmare.

* Frin Kronans Apoteks webbplats.
5% Pressmeddelande frin Apoteket AB 16 juni 2016.
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3.6.3  Parallellimporterade lakemedel

Parallellimport med likemedel till Sverige innebir att ett foretag
importerar originallikemedel frin andra europeiska linder dir pris-
erna pd dessa likemedel ir ligre dn i Sverige. Parallellimportérer
miste ansoka till TLV om att berérda likemedel ska {3 ingd i1 like-
medelsférmdnerna. TLV granskar ansékan och beslutar direfter om
hoégsta AIP och hégsta AUP. Det krivs dven tillstind till forsilj-
ning frdn Likemedelsverket for att f marknadsféra och silja ett
parallellimporterat likemedel.”

Omregleringen innebar stirkta incitament att handla med
parallellimporterade likemedel

Som en del av omregleringen har apotek fitt en lagstadgad ritt att
forhandla om AIP pa parallellimporterade likemedel utan generisk
konkurrens.” Parallellhandlande féretag forhandlar direkt med apo-
teken om att leverera vissa likemedel genom att erbjuda ett ligre
inkdpspris in det av TLV beslutade hogsta AIP.” Apoteken fir
sjilva behdlla mellanskillnaden mellan hogsta AIP och det fram-
forhandlade inkopspriset. Detta utgér en intjiningsmojlighet for
apoteken vid sidan av handelsmarginalen samt forsiljningen av
receptifria likemedel och handelsvaror. Statskontoret framhdll i sin
utvirdering att detta innebar att incitamenten for svenska apotek
att handla med parallellimporterade likemedel stirktes efter om-
regleringen.”* Utredningen delar denna uppfattning.

Statskontoret beskrev ocksd att det fanns ett stort faktiskt
intresse hos apoteken for parallellimport efter omregleringen. Det
stora flertalet av apoteksaktdrerna var enligt Statskontoret mycket
aktiva genom att ingd avtal och samarbeten med etablerade parallell-

> Detta dr en nigot férenklad beskrivning och begreppsanvindning. Det finns en distinktion
mellan parallellimporterade respektive parallelldistribuerade likemedel, som hinger samman
med hur likemedlen godkints f6r f6rsiljning. I detta avsnitt anvinds benimningen parallell-
importerat likemedel som en samlingsbeteckning. Fér en uttdémmande beskrivning av detta
hinvisas till Likemedelsverkets webbplats.

>2 Férhandlingsritten giller dven originallikemedel som inte parallellimporteras. Vidare far
apoteken sitta ett ligre (men inte ett hogre) forsiljningspris till konsumenterna dn det pris
som TLV faststillt, om likemedlet ir ett parallellimporterat likemedel dir det inte finns
nigon generisk konkurrens.

> 'TLV, 2016 drs uppfolining av apoteksmarknadens utveckling (november 2016), s. 27.

> Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7), s. 107.
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importforetag. Aven minga av de smi oberoende apoteken sam-
arbetade kring parallellimport inom ramen fér SOAF.” Utifrin
utredningens kontakter med olika delar av apoteksbranschen, gor
utredningen samma bedémning av detta i dag.

Forsiljningen av parallellimporterade likemedel varierar stort

Apotekens intjining frn parallellimporterade likemedel varierar
over tid till f6ljd av bland annat patentutgdngar, prisindringar och
effekter av TLV:s omprdvningar och beslut enligt den si kallade
15-4rsregeln samt valutakursvariationer.”® Att det finns en sddan
variation bekriftas av figur 3.3 som visar {orsiljningen av parallell-
importerade likemedel inom férménerna pa apotek under perioden
2011—juli 2016. Figuren visar bide parallellimportens totalsumma
riknat 1 kronor och dess andel av apotekens totala f6rsiljning inom
férmanerna.

Figur 3.3 Forséljning av parallellimporterade humanldakemedel inom
férmanerna pa apotek 2011-juli 2016, mnkr/manad
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Kalla: Figur fran TLV.

For heldret 2015 var apotekens forsiljning av parallellimporterade
humanlikemedel inom férminerna totalt runt 2,8 miljarder kronor,

> Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7), s. 107.
¢ TLV, 2016 drs uppfolining av apoteksmarknadens utveckling (november 2016), s. 27.
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vilket kan jimforas med toppiret 2013 di den var 4,7 miljarder
kronor. Denna stora nedgdng bedéms huvudsakligen bero p8 pris-
sinkningar tll {6ljd av omprovningar och patentutgingar pi nigra
av de mest parallellimporterade likemedlen, samt i viss mén en for-
svagning av den svenska valutan.”’

Att handeln med och férsiljningen av parallellimporterade
likemedel varierar 6ver tid betyder ocksd att apotekens intjining
frin detta varierar. Infér omregleringen bedémdes apotekens in-
yaning av parallellhandlade produkter bidra med 50-100 miljoner
kronor per ar tll apoteksmarknadens samlade bruttoresultat.
Intjiningen bedéms dock ha blivit stérre dn si. TLV har bedomt att
apoteksaktorernas intjining frin parallellimporten uppgick till cirka
535 miljoner kronor 2012 och okade till nirmare 600 miljoner
kronor 2013. Givet den minskade férsiljningen av parallellhandlade
likemedel 2014 och 2015 bedéms intjiningen direfter ha minskat.”®

3.6.4  Tjanster pa 6ppenvardsapotek

Utredningen ska enligt direktivet kartligga férekomsten av tjinster
pd apotek.

Apoteken ir enligt lagen om handel med likemedel skyldiga att
leva upp till ett stort antal krav och regler 1 verksamheten. Exempel
pd detta ir att apoteken ir skyldiga att ge information och rddgiv-
ning om likemedel, erbjuda delbetalning av likemedel samt att in-
formera om pd vilket annat apotek ett likemedel finns for forsilj-
ning nir det inte finns p3 det egna apoteket. Aven om dessa krav
har karaktiren av tjinster och service, dr det viktigt att betona att
de ir lagstadgade skyldigheter som utgér delar av vad som kan
betraktas som apotekens kirnverksamhet eller grunduppdrag.

Vid sidan av sidana lagstadgade skyldigheter med dirtill hor-
ande service kan apoteken, gratis eller mot en avgift, erbjuda kon-
sumenterna olika typer av frivilliga tjinster. Det finns inte ndgon
begrinsning av vilka typer av tjinster som fir erbjudas si linge
apoteken féljer de regelverk som styr apotekens verksamhet.

*7'TLV, 2016 drs uppfolining av apoteksmarknadens utveckling (november 2016), s. 28.
S$TLV, 2016 drs uppfolining av apoteksmarknadens utveckling (november 2016), s. 44.
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Bittre service och tjinsteutbud ett uttalat m3l f6r omregleringen

Ett av de fem &vergripande mélen f6r apoteksomregleringen var att
dstadkomma bittre service och tjinsteutbud pd 6ppenvirdsapotek.
Den divarande regeringen preciserade inte nirmare vad den avsig
med service och tjinsteutbud eller pd vilket sitt detta forvintades bli
bittre.”” Regeringen uttalade emellertid att apoteken skulle stimul-
eras att utveckla tjinster och kundkoncept som leder till en bittre
likemedelsanvindning och 6kad patientsikerhet.*

I sin utvirdering av omregleringen bedémde Statskontoret att
malet om bittre service och tjinsteutbud hade uppfyllts endast till
viss del. Betriffande aspekten nya tjinster pd apotek, konstaterade
Statskontoret att det efter omregleringen fanns ett antal nya
tjanster pd apotek, men att omfattningen totalt sett var begrinsad
da de erbjods pd endast ett mindre antal apotek.®'

Forekomsten av tjinster 2013

Ar 2013 erbjéd ett tiotal av apoteksaktérerna ndgon form av ny
ganst pd alla eller vissa av sina apotek. Exempel pd detta var blod-
sockerkontroll, allergitest, olika typer av hilsotester, viktminsk-
nings- och rékavvinjningstjinster, forbestillning av receptbelagda
likemedel, hemleverans av likemedel, soktjinst for lagerinforma-
tion om likemedel samt sms-pdminnelsetjinst fér indikering av ritt
tidpunkt f6r medicinering. Nigra av de aktorer som képte apotek
av Apoteket AB valde ocksd att behilla eller vidareutveckla tjinst-
erna Bokad rddgivning och Blodtrycksmitning som fanns pd apo-
teken redan fore omregleringen.

Ytterligare exempel pd en ny tjinst efter omregleringen var att
en apoteksaktor, 1 samarbete med ett annat féretag, introducerade
en form av "minivirdcentraler” pd sex av sina apotek i Stockholms-
trakten. Tanken med dessa var enligt aktéren att hjilpa konsument-
erna med enkla och vanliga sjukdomar som 6gon- och éroninflam-
mation, urinvigsinfektion och halsinfektion. Minivirdcentralerna
bemannades med en sjukskoterska och, via telefon eller videolink,

% Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7), s. 91.
% Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145), s. 268.
¢! Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7), s. 239.
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en likare som vid behov kunde skriva ut ett recept. Tjinsten erbjods
utan tidsbestillning och mot en avgift pa cirka 500 kronor.*

Forekomsten av tjinster 2016

Apoteken erbjuder i dag ett flertal olika tjinster inom omridena
likemedel, vird, hilsa och vilbefinnande. Manga av tjinsterna ir
helt kostnadsfria medan andra utférs mot en avgift. Storleken pd
avgifterna varierar mellan tjinsterna och mellan apoteksaktorerna.
Utredningen har inte gjort en uttdémmande undersékning av detta,
men konstaterarer att avgifterna kan variera mellan 50 kronor till
over 1 000 kronor.

Tjinsterna vid dppenvirdsapotek kan delas in 1 tre huvudkate-
gorier som utredningen benimner:

e Farmaceutiska tjinster.
e Hilsotjinster.

e Ovriga tjinster.

Till huvudkategorin farmaceutiska tjinster riknar utredningen
sddana tjinster som forutsitter farmaceutisk kompetens for att
kunna genomforas. Sveriges Apoteksférening beskriver begreppet
farmaceutiska tjinster som:

Tjinster kopplade till likemedelsanvindningen och som kan tillkomma
utdver den viktigaste basuppgiften f6r apotek, nimligen expedition av
receptlikemedel och sikerstillande av att patienten har den informa-
tion som behdvs fér en god anvindning av f6rskrivna likemedel.®’

Utredningen ska analysera tjinster som leder till en bittre like-
medelsanvindning och ¢kad patientssikerhet. Ett exempel pd detta
ir tjinster som innebir en férdjupad likemedelsridgivning vid per-
sonligt méte med farmaceut. Ett annat exempel som skulle kunna
riknas till denna kategori, ir en nyligen lanserad tjinst hos en aktér
som innebir att konsumenter dygnet runt via chatt med farma-

62 Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7), s. 94-95.

% Sveriges Apoteksférening, Farmaceutiska tiinster pd apotek — hur ser utvecklingen ut i andra
linder? En kunskapsoversikt sammanstilld av leg. apotekare Thony Bjork pd uppdrag av
Sveriges Apoteksférening (juli 2016).
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ceuter kan stilla frigor och fd rddgivning om likemedel. Tjinsten
forutsitter inloggning med Mobilt Bank-ID, vilket gor det mojligt
att ge personlig rddgivning om en enskild konsuments likemedel
och likemedelsanvindning. I avsnitt 6.3 kartligger och analyserar
utredningen farmaceutiska tjinster mer utférligt.

Till huvudkategorin hdlsotjinster riknar utredningen tjinster
som inte kriver farmaceutisk kompetens, men som ind4 har en
nira koppling till hilsa, vird eller vilbefinnande. Ar 2016 férekom
det pd apoteken minga olika typer av hilsotjinster:**

e Tjinster med koppling till receptfria likemedel. Exempel pd
detta ir allergirddgivning, psoriasisrddgivning, hjilp till rokstopp
samt tjinster om personlig virkutvirdering.

e Réidgivningstjinster kring livsstils- och hilsofrdgor. Exempel pd
detta dr blodsockermitning, blodtrycksmitning, viktkoll, sémn-
hjilp, hilsokoll, fotscanning for ortopediska inligg, hérselkoll,
babykonsultation samt tjinster kring mindfulness.

e Virdnira tjinster. Exempel pd detta dr vaccinationer, fédelse-
mirkeskontroll samt hudlikarkonsultation p& distans och andra
ydnster som ger tillging till likare, se 4ven nedan.

Till huvudkategorin dvriga tjdnster riknar utredningen tjinster som
inte kriver farmaceutisk kompetens och inte har en nira koppling
till hilsa och vird, men som kan underlitta f6r apotekskunderna 1
deras likemedelsanvindning eller som det i 6vrigt finns en efter-
frigan p& hos apotekskunderna. Ar 2016 férekom det p4 apoteken
flera sidana tjinster:

e Hudvirds- och skonhetstjinster. Exempel pd detta ir 6ronhiltag-
ning, ansiktsbehandling och analys av hudtyp.

e Tjinster som forbittrar konsumenternas tillginglighet till like-
medel. Exempel pd detta dr likemedelsabonnemang, séktjinster,
expressutlimning av bestillda likemedel samt olika typer av pi-
minnelsetjinster via sms och eller e-post.

¢ De flesta av nedan beskrivna tjinster har specifika benimningar eller namn hos apoteken,
t.ex. tjinsten Hilsocoach. Utredningen har hir bortsett frin apotekens egna benimningar pd
tjinsterna, och i stillet valt att s 1angt mojligt ange dem genom att beskriva vad de innebir.
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Omfattningen av tjinster 2016

Utredningen har ovan beskrivit vilka typer av tjinster som fore-
kommer pd svenska 6ppenvirdsapotek 2016. Detta betyder inte att
tjinsterna finns pd samtliga eller ens minga apotek, eller att alla
apoteksaktorer 6verhuvudtaget erbjuder dem. I sjilva verket varie-
rar detta 1 hog grad mellan olika aktérer, mellan apotek inom ked-
jorna och beroende pd var 1 landet apoteken ir lokaliserade.

Olika former av farmaceutiska tjinster som innebir personlig
likemedelsrddgivning ir vanligt férekommande och finns pd nir-
mare hilften av landets apotek. Detta beskrivs nirmare i avsnitt 6.3.
Utredningen bedémer att hilsotjinsterna blodtrycksmitning och
vaccination ir relativt vanligt férekommande. Fyra av de stora apo-
tekskedjorna erbjuder blodtrycksmitning pd vissa av sina apotek,
medan tre kedjor erbjuder vaccinationer pd vissa apotek. Vidare
erbjuder de tre storsta apoteksaktdrerna ndgon form av likemedels-
abonnemang, pdminnelsetjinst eller soktjinst, som kan forbittra
konsumenternas tillginglighet till likemedel.

Vare sig Sveriges Apoteksforening eller apoteksaktdrerna sjilva
redovisar hur stora intikterna ir for tjinster. Intikterna ir dock
mycket smd i forhdllande till den totala forsiljningen. Utifrdn en
uppskattning frin Sveriges Apoteksférening bedémer utredningen
att intikterna frn tjinster fér samtliga apotek 2016 ir i storleks-
ordningen 10 miljoner kronor. Ar 2009 omsatte Apoteket AB:s
tjinster totalt drygt 200 000 kronor. Minga av Apotekets tjinster
var d& gratis.®

Tjinster vid apotek som ger tillging till likare

Apoteket AB, Apotek Hjirtat och LloydsApotek erbjuder 1 dag
olika varianter av tjinster som innebir eller kan ge konsumenter
tillgdng till likare, sjukskoterska eller barnmorska, hir benimnda
*likartjinster”. Som beskrivits ovan var det en apoteksaktér som
redan 2013 erbjéd en tjinst med liknande inslag pa sex av sina apo-
tek. Just den tjinsten finns inte lingre hos aktéren.

¢ Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7), s. 94.
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De likartjinster Apoteket, Apotek Hjirtat och LloydsApotek
har i dag utgdr fr8n samarbeten med virdtjinstféretagen Min dok-
tor, Minutkliniken respektive Kry.

Apoteket samarbetar sedan 2016 med Min doktor som siljer
digitala likar- och barnmorsketjinster. Samarbetet sker bland annat
i samband med férskrivning av preventivmedel hos Min doktor. T
vissa fall kan di ett blodtrycksvirde bedémas noédvindigt innan
forskrivning kan ske. Detta kan Apoteket ta fram genom att utféra
en blodtrycksmitning p4, 1 borjan pd 2017, runt 180 av sina apotek.
Direfter fir patienten sjilv rapportera sitt blodtryck till Min dok-
tor. Apoteket har inget igande i Min doktor.

Apotek Hjirtat samarbetar sedan 2014 med Minutkliniken som
siljer olika typer enklare virdtjinster (till exempel vaccinationer
och fédelsemirkeskontroll) 1 egna fysiska lokaler. Klinikerna be-
mannas av sjukskéterskor, men med mojlighet att konsultera en
likare per telefon for diagnossittning och vid behov férskrivning
av recept. Samarbetet bestar 1 att klinikerna finns inne p3 eller i nira
anslutning till Apotek Hjirtats apotek. I bérjan pd 2017 sker detta
vid sex apotek 1 Stockholm och Géteborg. Minutkliniken igs 1 dag
till 70 procent av Apotek Hjirtat.

LloydsApotek samarbetar sedan 2015 med Kry som siljer digi-
tala likartjinster. Samarbetet bestdr bland annat 1 att patienter kan
besdka, vad som beskrivs som, likarmottagningar vid vissa av
LloydsApoteks apotek. Diagnostisering, ridgivning och eventuell
forskrivning av recept sker dver videolink. I bérjan pd 2017 fanns
sddana mottagningar vid 31 apotek i olika delar av landet.

LloydsApotek har inget dgande i Kry.
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3.6.5  Antal expedierade recept och kundbesok

Tabell 3.6 redovisar antalet expedierade recept och antalet kund-
besok pd 6ppenvardsapotek 2013-2015 samt 2009.

Tabell 3.6  Antal expedierade recept och antal kundbes6k pa
oppenvardsapotek 2013-2015 och 2009

2009 2013 2014 2015
Antal expedierade recept (miljoner)®® 76,0 80,6 82,5 84,3
Antal kundbestk (miljoner)®” 90 109 111 115

Kalla: Sveriges Apoteksforening.

Knappt 40 procent av kundbeséken pi apoteken gors av kunder
som himtar ut férskrivna likemedel.*

Det ir ndgot vanligare att kvinnor besoker apotek in min. I en
konsumentundersdkning 2013 uppgav 96 procent av kvinnorna och
88 procent av minnen att de under det senaste &ret hade kopt eller
himtat ut likemedel p4 apotek.”’

3.6.6  Oppethallande och kétider pa apotek

Vid sidan av antalet fysiska apotek och deras geografiska lokalisering
1 landet, paverkas konsumenternas tillginglighet till likemedel dven
av apotekens 6ppethéllande och kotider. Detta beskrivs nedan pd
nationell niva. I kapitel 12 om tillgingligheten till apotek och like-
medel i hela landet, berors 6ppethéllandet utifrin ett geografiskt
perspektiv.

6T detta ingdr veterinirrecept och dosdispenserade férpackningar samt férsiljningen i apo-
tekens e-handel med likemedel.

¢ Detta avser antalet kundbesdk totalt, dvs. bide kunder som himtar ut f6rskrivna recept
och de som inte gor det.

6 Sveriges Apoteksforening, Branschrapport 2016, s. 2.

% Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7), s. 37.
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Allt lingre 6ppethéllande

Flera olika undersékningar visar att apotekens veckodppettider har
okat i betydande grad efter omregleringen av apoteksmarknaden.
Oppettiderna har 6kat mer i omriden dir det har etablerats minga
nya apotek 4n i omriden dir det inte dppnat nya apotek.”® Ar 2015
var apotekens genomsnittliga 6ppettid i landet som helhet drygt 55
timmar per vecka.”! Detta kan jimféras med 52 timmar per vecka
2013 och nistan 46 timmar fére omregleringen 2009.7

Man fir liknande resultat avseende férindringar 1 6ppethdllandet
om apotekens mediandppethillande studeras. Medianapoteket hade
dppet 51,5 timmar per vecka i maj 2016, jimfort med 49,5 timmar i
november 2011.

Vidare finns det i dag fler séndagsdéppna apotek jimfért med
fére omregleringen, bdde riknat i antal och som andel av samtliga
apotek. I slutet pd 2015 fanns det 505 séndagsdppna apotek, vilket
d& motsvarade cirka 37 procent av apoteken.” I slutet pd 2012 var
det 422 apotek som hade séndagséppet motsvarande runt en tred-
jedel av apoteken. Ar 2008 fanns det 154 séndagséppna apotek,
vilket d4 motsvarade 18 procent av samtliga apotek.”

Kortare kotider

Ytterligare en aspekt pd tillgingligheten till apotekstjinster och
likemedel dr hur linge konsumenterna miste vinta pa apoteket for
att kunna utritta sitt irende nir de vil ir dir. Mycket tyder pd att
kotiderna dverlag dr kortare 1 dag dn fére omregleringen.

De tvd storsta apoteksaktdrerna — Apoteket AB och Apotek
Hjirtat med sammantaget 56 procent av landets apotek — miter
sedan flera 4r tillbaka den tid konsumenterna fir vinta innan expedi-
eringen av deras forskrivna likemedel piborjas. Detta kan jimforas
med siffror frin tiden fére omregleringen. Tabell 3.7 visar medel-
virdet hos Apoteket och Apoteket Hjirtat under perioden 2013—

7°'TLV, 2016 drs uppfolining av apoteksmarknadens utveckling (november 2016), s. 24.
7! Sveriges Apoteksfdrening, Branschrapport 2016, s. 6.

72 Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7), s. 49.

3 TLV, 2016 drs uppfolining av apoteksmarknadens utveckling (november 2016), s. 22.
7* Sveriges Apoteksidrening, Branschrapport 2016, s. 6.

7> Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7), s. 49.
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2016 av andelen konsumenter som fick vinta mindre in 5 minuter,
samt motsvarande uppgift fér Apoteket 2006 och 2007.7¢

Tabell 3.7 Andelen konsumenter 2006-2016 som far vinta mindre dn
5 minuter innan expediering av receptbelagt likemedel pabérjas

2006 2007 2013 2014 2015 2016
Apoteket Apoteket Apoteket och Apoteket och Apoteket och Apoteket och
Apotek Hjartat Apotek Hjartat Apotek Hjartat Apotek Hjartat

58 % 70 % 12 % 715 % 717 % 718 %
Kalla: Sveriges Apoteksforening och Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145), s. 190.

Utredningen har inte funnit nigot som tyder pd att kétiderna
skulle skilja sig drastiskt hos de andra apoteksaktdrerna.

3.6.7  Den reglerade handelsmarginalen och Ionsamheten pa
apoteksmarknaden

Apotekens reglerade handelsmarginal — “handelsmarginalen” — ir den
ersittning som det offentliga och konsumenterna betalar apoteken
for att hantera likemedel och varor inom likemedelstérmanerna.
Handelsmarginalen utgors av skillnaden mellan inkdpspriserna
(AIP) och férsiljningspriserna (AUP). Se avsnitt 3.2.4 {6r en mer
utforlig beskrivning av detta.

Variation i den genomsnittliga handelsmarginalen

I figur 3.4 redovisas storleken pd apotekens samlade reglerade
handelsmarginal samt den gensomsnittliga handelsmarginalen som
andel av forsiljningsvirdet, under perioden 2009-2015.

7¢ Utredningen har inte funnit motsvarande uppgifter fér dren 2008-2012. Dock finns en
uppgift avseende forsta kvartalet 2008 dir andelen anges vara 77 procent. Frdn Omreglering
av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145), s. 190.
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Figur 3.4 Apotekens reglerade handelsmarginal samt den genomsnittliga
handelsmarginalens andel av férséljningsvirdet, 2009-2015"7
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Kélla: Figur fran TLV.

Oppenviardsapotekens samlade reglerade handelsmarginal for for-
ménsberittigade produkter var 2015 nirmare 4,3 miljarder kronor.
Ar 2009 var den knappt 3,7 miljarder kronor. Denna Skning for-
klaras 1 hog grad av den s3 kallade generikatian pa totalt 460 miljoner
kronor som inférdes den 1 november 2009, och fick helirseffekt frin
2010. Dirull kommer att det foérskrivs mer likemedel och varor
inom férménerna, bland annat till {8ljd av 6kad folkmingd och fler
ildre. Det bor framhdllas att 6kningen av det offentligas och kon-
sumenternas ersittning till apoteken genom handelsmarginalen,
samtidigt har inneburit en motsvarande “motprestation” av apo-
teken genom hanteringen av likemedlen och de krav som féljer av
detta.

Det kan konstateras att det finns en icke obetydlig variation nir
det giller den genomsnittliga handelsmarginalen som andel av for-

77 Figuren tar inte hinsyn till apotekens intjining frin férsiljning av parallellhandlade like-
medel. TLV har pekat p3 att intjiningen frén {6rmansberittigade produkter siledes ir hogre
in vad figuren visar. Figuren inkluderar ej heller ersittningen till apotek som bedriver
maskinell dosdispensering med likemedel. Dessa si kallade dosapotek ersattes genom
handelsmarginalen med ungefir 430 miljoner kronor 2015. Som kompensation for att for fa
likemedelsférpackningar hade omfattats av den s kallade generikatian fram till och maj 2013,
hojdes ersittningen temporirt till 13 kronor per férpackning under perioden oktober 2013 till
och med december 2014. Detta har ocks paverkat handelsmarginalen. Frén TLV:s rapport
2016 drs uppfolining av apoteksmarknadens utrveckling (november 2016), s. 34-36.
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siljningsvirdet, dven vid en jimférelse mellan enskilda 3r. Bara
mellan 2014 och 2015 minskade den frin 19,1 procent till 17,4 pro-
cent. En forklaring till detta dr en okad férsiljning av dyra like-
medel med hogt AIP, vilket enligt TLV till storsta del beror pd intro-
duktionen av hepatit C-likemedel, flera likemedel inom cancer-
omradet och andra dyra innovativa likemedel. En ¢kad forsiljning av
denna typ av likemedel medfér med nédvindighet att handels-
marginalen som andel av {érsiljningsvirdet minskar.”

TLV:s bedomning av marknadens resultat sedan omregleringen

Som beskrivits kommer apotekens intjining frin férsiljning av
produkter i de tre huvudkategorierna receptforskrivna likemedel,
receptfria likemedel samt handelsvaror och tjinster.

TLV har bland annat tll uppgift att skapa férutsittningar for en
vil fungerande apoteksmarknad. Handelsmarginalen ir ett viktigt
och grundliggande verktyg fér myndigheten i denna uppgift. TLV
har vid flera tillfillen sedan omregleringen gjort storre dversyner av
handelsmarginalens storlek och konstruktion, och som en del av
detta bedomt marknadens lénsambhet.

Nigra av TLV:s viktigaste slutsatser och bedémningar 1 den
senaste uppféljningen av marknaden frin november 2016 var att:”

e Apoteksmarknaden pd en 6vergripande nivd lever upp till de for-
viantningar som tydliggjordes 1 samband med omregleringen
2009, och att det bedéms finnas forutsittningar for en fortsatt
god tillginglighet till likemedel och kvalificerad ridgivning.

o Apoteksbranschens samlade rorelseresultat fore goodwill-av-
skrivningar sett i ett lingre perspektiv, inte har 6kat utan ir i
nivd med det som ridde vid tiden f6r omregleringen 2009.

e Det {or nirvarande inte finns skil att aktualisera en ny 6versyn
av handelsmarginalens niv3 eller berikningsformler.

8'TLV, 2016 drs uppfolining av apoteksmarknadens utveckling (november 2016), s. 35.

7 Fér en utforlig redogorelse med redovisning av tidigare utfall fér apotekmarknaden samt
prognoser och bedémningar av marknadens framtida férsiljning och resultat, hinvisas till
TLV:s rapport 2016 drs uppfolining av apoteksmarknadens utveckling (nov. 2016), kapitel 6-7.
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I tabell 3.8 ges en mer detaljerad redovisning av olika mitt pd apo-
teksmarknadens resultat och lénsamhet sedan omregleringen.

Tabell 3.8 Apoteksmarknadens totala forsaljning, bruttoresultat,
bruttomarginal, rorelseresultat och rérelsemarginal 2009-2015%

2009 2013 2014 2015
Forséaljning, miljarder kronor 32,2 34,1 35,6 38,2
Bruttoresultat, miljarder kronor 6,9 9,0 9,5 9,7
Bruttomarginal, procent 21,4 26,8 26,6 25,6
Rérelseresultat fore goodwill-
avskrivningar, miljarder kronor 1,15 0,95 1,31 1,17
Rorelsemarginal, procent 3,6 2,8 3,7 3.1

Kalla: TLV, 2016 ars uppfolining av apoteksmarknadens utveckling (november 2016), s. 42.
Bearbetning av utredningen.

3.7 Apotekens distanshandel med lakemedel genom
e-handel - en kartlaggning

I uppdraget att analysera utvecklingen pi apoteksmarknaden ska
apotekens distanshandel med likemedel kartliggas. Avsnitt 3.7 ger
denna kartliggning.®'

Direktivet anger att utredningen ska kartligga i vilken takt
distanshandeln utvecklats i friga om likemedel som siljs via nit-
handel. Utredningen har tolkat detta som att det i férsta hand ir
den delen av apotekens distanshandel som sker genom nithandel,
som ska kartliggas.”” En vanligare benimning pd nithandel ir, som
kommer att framg3 nedan, e-handel med likemedel.

Utredningen ska ocksd analysera distanshandelns betydelse for
tillgingligheten till likemedel &ver landet. Denna aspekt av distans-

8 Bruttoresultat ir total forsiljning med avdrag fér kostnader fér de produkter och tjinster
som silts, dven kallat "kostnad silda varor”. Bruttomarginal ir bruttoresultatet i procent av
total férsiljning. Rérelseresultat ir total forsiljning med avdrag fér kostnader fér sdlda varor
och &évriga rérelsekostnader, sdsom personal, lokaler, marknadsféring och avskrivningar.
Rérelsemarginalen ir rérelseresultat som andel av total férsiljning.

8 Distanshandel med likemedel kan bedrivas dven av icke-apotek, dvs. av aktdrer som siljer
vissa receptfria likemedel utanfér apotek i enlighet med lag (2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel. Det finns i dag runt 150 aktdrer som anmilt sidan handel till Like-
medelsverket. Denna distanshandel med likemedel diskuteras inte i det féljande.

82 Direktivet inneh3ller dven formuleringar om att utreda "nitapotek”, ”f6rsiljning av recept-
belagda likemedel &ver internet” samt ”likemedel som siljs via nithandel”.
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handeln analyseras i avsnitt 12.4 och 13.4 om den geografiska
tillgingligheten till likemedel 1 hela landet.

Vidare ska utredningen se 6ver regleringen av och villkoren for
apoteksombudsverksamhet. Detta analyseras for sig i avsnitt 12.5
och 13.5 dir utredningen kartligger och limnar ett utforligt forslag
till regelverk for denna verksamhet.

3.7.1 Vad &r distanshandel med lakemedel?

Utredningen har i arbetet noterat att det finns en relativt utbredd
begreppsférvirring och okunskap vid anvindandet av begreppen
distanshandel med likemedel och e-handel med likemedel. Det ir
vanligt att begreppen anvinds synonymt med varandra trots att de,
utifrdn vedertagna definitioner, avser olika foreteelser.

Likemedelsverkets definition av distanshandel med likemedel

Begreppet distanshandel med likemedel vid 6ppenvérdsapotek har
definierats av Likemedelsverket. I Likemedelsverket foreskrifter
(2009:10) om distanshandel vid éppenvirdsapotek, anges att med
distanshandel avses:

Ett 6ppenvirdsapoteks detaljhandel med likemedel eller teknisk sprit
som innefattar distribution frdn 6ppenvirdsapoteket till en konsument
eller dennes bud, nir denne inte fir tillgdng till varan i 6ppenvérds-
apotekets lokaler.

Likemedelsverket har beskrivit att begreppet distanshandel rym-
mer all handel som medfér att konsumenten inte fir tillging till
likemedel 1 apotekslokalen, utan att apoteket 1 stillet distribuerar
likemedlet frén apotekslokalen till konsumenten.*” Distanshandel
med likemedel ir foljaktligen ett brett begrepp som inkluderar
flera av apotekens tjinster och verksamheter riktade till kon-
sumenter, diribland:

% Likemedelsverket, Urvecklad tillsyn over apoteksmarknaden — Rapport frin Likemedels-
verket (Dnr: 1.1-2015-097352, maj 2016), s. 8.
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a) Apoteksaktdrernas e-handel med likemedel.*
b) Maskinell dosdispensering pd 6ppenvardsapotek.

¢) Olika varianter av lokala leveranstjinster av likemedel frin ett
dppenvérdsapotek till konsument 1 nirhet av apoteket.

d) Apoteket AB:s forsiljning av likemedel via telefon.*

Det bor framhaillas att det ir sjilva distributionen av produkterna
till konsumenterna (dir de far tillgdng till varan utanfér apotekets
lokaler) som gor att verksamheterna a-d definitionsmissigt utgér
distanshandel med likemedel.

Det finns 1 dag drygt 100 &ppenvirdsapotek som anmilt till
Likemedelsverket att de bedriver distanshandel med likemedel.*
Majoriteten av dessa bedriver distanshandel genom att de erbjuder
nigon form av lokal hemkérningstjinst, det vill siga enligt punkt c,
eller att de bedriver distanshandel inom ramen f6r verksamheter
kopplade till ppenvérdsrekvisition.”

Utredningen fokuserar pd den del av distanshandeln som rér
apotekens e-handel med likemedel, det vill siga punkt a. Ovriga
tjinster och verksamheter som definitionsmissigt dr distanshandel
med likemedel (punkterna b, ¢ och d) berérs endast éversiktligt.

Apoteksombudsverksamhet faller utanfor definitionen enligt
Likemedelsverket

Likemedelsverket har tidigare bedémt att Apoteket AB:s apoteks-
ombudsverksamhet inte utgér distanshandel med likemedel vid
oppenvirdsapotek. Myndigheten menar att ombudets lokal fir
anses utgora en lokal dir viss del av bolagets apotek bedriver verk-
samhet. Eftersom den som hidmtar sitt likemedel hos ett ombud

8 Apotekens e-handel utgér formellt sett inte distanshandel med likemedel om ett e-handlat
likemedel limnas ut pd det apotek som expedierar likemedlet.

8 Apotek AB:s férsiljning av likemedel via telefon utgér formellt sett inte distanshandel om
ett telefoninhandlat likemedel limnas ut p det apotek som expedierar likemedlet.

% Likemedelsverket, Urvecklad tillsyn over apoteksmarknaden — Rapport frin Léikemedels-
verket (Dnr: 1.1-2015-097352, maj 2016), s. 12.

7 Oppenvirdsrekvisition ir apotekens férsiljning och leverens av likemedel till exempelvis
Sppenvirdsinrittningar (virdcentraler och tandlikarmottagningar), veterinirer och optiker.
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gor det 1 en lokal som utgér del av ett apotek, faller verksamheten
utanfér definitionen av distanshandel.*®

Utredningen noterar samtidigt att kommittédirektivet beskriver
ombudsverksamheten som en form av distanshandel.”” Tidigare har
dven Statskontoret beskrivit att f6rsiljningen av receptbelagda like-
medel via ombud ir distanshandel med likemedel.” Det gors foljakt-
ligen olika tolkningar av om ombudsverksamhet utgor distanshandel
med likemedel eller inte. Det faktum att Apoteket hanterar delar
av sin ombudsverksamhet genom ett s3 kallat distansapotek kan ha

bidragit till detta.

Regelverk vid distanshandel med likemedel vid apotek

De lagar, forordningar och myndighetsféreskrifter som giller for
oppenvirdsapotek giller oavsett om apoteksverksamheten bedrivs
genom vanliga fysiska apotek eller genom distanshandel, exempel-
vis betriffande krav pd att ha farmaceutisk kompetens och att till-
handahilla information och ridgivning om likemedel.

Dirutéver finns det vissa regler som sirskilt ror apotekens
distanshandel med likemedel och som kompletterar det évriga regel-
verket. Ett exempel pd detta ir Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2009:10) om distanshandel vid 6ppenvirdsapotek. Dessa
giller dven om oppenvirdsapoteket anlitar underleverantorer. I
foreskrifterna regleras bland annat att apotek som bedriver distans-
handel ansvarar for hantering av likemedlen 1 enlighet med regel-
verket fram till den tidpunkt di de ndr konsumenten. Det innebir
att det dr sirskilt visentligt med siker emballering och att likemedel
som kriver sirskilda temperaturfoérhillanden ska hanteras s3 att det
sikerstills. Apoteket ansvarar ocks for att den som tar emot like-
medlet ir den som fitt varan férskriven till sig eller dennes bud.

Frin och med den 1 juli 2015 ska alla aktérer som bedriver
detaljhandel med likemedel till konsument via en webbplats pd
internet tydligt visa en sirskild EU-symbol pd sidan dir forsilj-
ningen bedrivs. Detta framgir av lagen (2002:562) om elektronisk

8 Likemedelsverket, Apoteksombud — Rapport frin Likemedelsverker (2014-04-29), s. 40.

% Fran s. 23 i direktivet: ”... kartligga i vilken takt distanshandeln med likemedel utvecklats
béde i frdga om likemedel som séiljs genom apoteksombud och likemedel som siljs via nithandel.”.
% Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad - Slutrapport (2013:7), s. 53.
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handel och informationssamhillets tjinster samt 2 kap. 10 a § lagen
om handel med likemedel och 16 § lagen (2009:730) om handel
med vissa receptfria likemedel. Syftet med symbolen ir att kon-
sumenten enkelt ska kunna se om apoteket har anmilt handeln till
Likemedelsverket och dirmed har laglig ritt att silja likemedel pd
nitet.”!

Som beskrivits dr det endast den som fitt tillstdnd frén Like-
medelsverket som fir bedriva apoteksverksamhet. Det krivs ett
tillstdnd f6r varje enskilt dppenvirdsapotek. I tillstdndsansokan ska
den sokande ange om apoteket ska bedriva distanshandel med like-
medel. Om s8 ir fallet ska det 1 anmilan dven beskrivas hur distans-
handel ska bedrivas, till exempel om det sker genom internet. Det
krivs inget sirskilt tillstdnd for redan godkinda apotek att borja
med distanshandel. Dessa dr dock skyldiga att anmaila tll Like-
medelsverket att de borjar bedriva distanshandel, 1 enlighet med
reglerna i lagen (2009:366) om handel med likemedel om att
anmila visentliga férindringar 1 verksamheten.

I avsnitt 4.5.4 beskriver utredningen mer utférligt information
och ridgivning vid distanshandel med likemedel genom e-handel.

3.7.2 Vad ar e-handel med ldkemedel?

Utredningen ska kartligga apotekens distanshandel som sker
genom “nithandel”. Ett allmint vedertaget och allt mer vanligt f6re-
kommande begrepp ir dock e-handel. Benimningen “e-handel med
likemedel” anvinds i1 dag av bide apoteksbranschen och myndig-
heter pd apoteks- och likemedelsomridena, liksom av Statskontoret
1 sin utvirdering av apoteksomregleringen.

1 Bide dppenvérdsapotek och andra férsiljningsstillen som bedriver webbhandel till kon-
sument omfattas av reglerna.
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Generell reglering av elektronisk handel

Regler f6r elektronisk handel finns i lagen (2002:562) om elektro-
nisk handel och andra informationssamhillets tjinster, som tillkom
till f6ljd av ett EU-direktiv om e-handel™.

I lagen definieras informationssamhillets tjinster som tjinster
som normalt utférs mot ersittning och som tillhandahills pi
distans, pd elektronisk vig och pd individuell begiran av en tjinste-
mottagare. For att det skall vara friga om en tjinst som omfattas av
lagen ska alla fyra kriterier vara uppfyllda.” Diremot kan delar av
en transaktion falla under begreppet, dven om inte hela transak-
tionen gor det. Att till exempel transport och éverlimnande av en
vara faller utanfér lagens tillimpningsomride hindrar inte att andra
delar, s& som marknadsfoéring och limnande av anbud och accept
kan omfattas. Aven en bestillning av en vara eller en tjinst omfat-
tas, dven om sjilva bestillningen ir gratis f6r den som gor den.

Att tjinsten tillhandahdlls pd distans innebir att det sker utan
att parterna ir nirvarande samtidigt. Enligt bilagan till nimnda
direktiv utesluts dirmed till exempel undersékning eller behandling
av likare med hjilp av elektronisk utrustning, men med patienten
fysiskt nirvarande, anvindning av en elektronisk katalog i en butik,
reservation av en flygbiljett online pd en resebyrd med kunden
fysiskt nirvarande eller tillhandahillande av elektroniska spel med
anvindaren fysiskt nirvarande.

For att en tjinst ska anses ske pd elektronisk vig ska den sindas
vid utgdngspunkten och tas emot vid slutpunkten med hjilp av
utrustning f6r elektronisk behandling och lagring av uppgifter och
som 1 sin helhet sinds, befordras och tas emot genom trdd, radio,
optiska medel eller andra elektromagnetiska medel. Det forhél-
landet att den fysiska leveransen inte utgér en informationssam-
hillets tjanst innebir endast att lagen inte reglerar denna leverans.
Det innebir inte att en online-tjinst som féranlett leveransen inte
skulle omfattas.”

%2 Europaparlamentets och ridets direktiv 2000/31/EG om vissa rittsliga aspekter pa informa-
tionssamhillets tjinster, sirskilt elektronisk handel, p4 den inre marknaden, det s.k. e-handels-
direktivet.

%3 Lag om elektronisk handel och andra informationssamhillets tjinster, m.m.

(prop. 2001/02:150) s. 56 ff.

% Lag om elektronisk handel och andra informationssamhillets tjinster, m.m.

(prop. 2001/02:150) s. 56 ff.
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E-handel vid apotek enligt Sveriges Apoteksférening

Nir Sveriges Apoteksforening miter och sammanstiller apotekens
e-handel anvinder sig féreningen av féljande definition av begrep-
pet e-handel, som bygger pa e-barometerns definition:”

Varor som har képts av konsument via webb-sida eller mobil-app. Det
ir det fullbordade kdpeavtalets ingdende - via internet och direkt frn
konsument - som ir avgorande, inte de exakta formerna for leveransen
som kan ske p3 flera sitt, inklusive att konsumenten himtar varorna pd
utlimningsstille eller p3 ett apotek.

Sveriges Apoteksférening framhiller att definitionen exempelvis
innebir att telefonbestillningar, eller bokningar som gors via internet,
inte riknas som e-handel dven om varorna senare skickas hem till
kunden. Bestillningar som férmedlats av apoteksombud omfattas
inte heller. I begreppet e-handel vid apotek inbegriper féreningen
bide apotekens forsiljning av likemedel och handelsvaror. E-handel
med likemedel vid apotek utgor f6ljaktligen den del av apotekens e-
handel som bestir av likemedel.

Det bor sirskilt noteras att det i Sveriges Apoteksforenings
definition ir hur sjilva képeavtalet har ingdtts, som avgér om det
ror sig om e-handel eller inte. Om avtalet ingds via internet och
direkt frin kund ir det e-handel, annars inte. Reservationer av en
produkt som goérs via internet utgdr inte e-handel eftersom bide
betalning och utlimning sker pd ett apotek. Hur en produkt leve-
reras till kunden (direkt i1 hembrevlida, paketutlimningsstille,
hemleverans med bud, apoteksombud eller till ett apotek), har inte
heller ndgon betydelse.

% E-barometern ir en rapportering som ges ut av Postnord AB i samarbete med Svensk
Digital Handel och HUI Research. E-barometern beskriver den svenska detaljhandelns
utveckling inom e-handeln och redovisas fyra ginger per ir. E-barometern definierar e-
handel som ”Férsiljning av varor via internet som levereras hem, till ett utlimningsstille
eller himtas 1 butiks-, lager- eller utlimningslokal av konsument.” Detta innebir att féljande
aktiviteter inte definieras som e-handel i e-barometern: Kép i butik som forst har bokats via
internet, forsiljning av tjinster (till exempel konsertbiljetter, resor och hotell) som sker via
internet, nedladdning av exempelvis musikfiler, filmer och applikationer, f6rsiljning via inter-
net mellan féretag samt férsiljning via internet mellan privatpersoner.

148



SOU 2017:15 Utvecklingen pa apoteksmarknaden

Apotekens e-handel med likemedel ir en bland flera former av
distanshandel med likemedel

Begreppen distanshandel med likemedel respektive e-handel med
likemedel ir, s& som de definieras av Likemedelsverket och Sveriges
Apoteksforening, inte synonyma med varandra. De avser tvd olika
foreteelser. Diaremot ir det korrekt att siga att apotekens e-handel
med likemedel utgér en bland flera former av distanshandel med
likemedel.

Att Likemedelsverkets definiton av distanshandel och branschens
definition av e-handel inte dr synonyma, utgér enligt myndigheten
inte nigot avgdérande problem vid tillsynen. Apoteksaktdrerna ir
overlag vil medvetna om att deras e-handel med likemedel formellt
sett utgdr distanshandel med likemedel, och att de dirmed ir
skyldiga att folja Likemedelsverkets foreskrifter som ror distans-
handel och anvinda den sirskilda EU-symbolen fér likemedels-
forsiljning pd internet.

I sammanhanget kan ocksd nimnas att Likemedelsverket i sin
framtagna blankett for apoteksaktdrers ansékan om tillstind att
bedriva 6ppenvirdsapotek, anvinder begreppet "webbhandel”. Om
aktoérerna bedriver distanshandel i form av webbhandel, ska de i
ans6kan bland annat ange URL dir webbhandeln sker samt ange
om handeln avser receptbelagda och/eller receptfria likemedel.”
Likemedelsverket férordar att anvinda uttrycket “distanshandel via
webbplats” for sidan verksamhet. Begreppen webbhandel och
distanshandel via webbplats ir enligt utredningen att betrakta som
synonyma med begreppet e-handel med likemedel.

Minga olika benimningar p3 apotek som bedriver distanshandel
med likemedel genom e-handel

Utredningen har noterat att det férekommer minga olika benim-
ningar pd dppenvirdsapotek som bedriver distanshandel med like-
medel genom e-handel; distansapotek, distanshandelsapotek, e-handels-
apotek eller internetapotek.” Dessa benimningar anvinds dock inte i

% URL ir en akronym fér Uniform Resource Locator, i Sverige ofta benimnt webbadress.
7'T.ex. av Likemedelsverket i sina tillsynsrapporter och av Sveriges Apoteksforening i sin
3rliga branschrapport.
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de lagar, forordningar och myndighetsféreskrifter som rér apoteks-
och likemedelsomridena.”

Om inget annat anges anvinder utredningen fortsittningsvis
begreppet distansapotek fér Sppenvirdsapotek som anmilt till
Likemedelsverket att de bedriver distanshandel med likemedel
genom e-handel.

3.7.3 Omfattningen av apotekens distanshandel med
ldkemedel genom e-handel

E-handeln under monopoltiden

Apoteket AB bérjade bedriva férséksverksamhet med distans-
handel med likemedel ar 2002 f6r att 2006 lansera en e-handels-
tjdnst i storre skala. Ar 2008 utgjordes 2 procent av Apoteket AB:s
totala forsiljning till konsument av férsiljning via telefon och
internet. Bolagets totala e-handel omsatte samma ar 260 miljoner
kronor, varav den absoluta merparten utgjordes av likemedel. I en
konsumentunderstkning 2008 uppgav 2 procent av konsumenterna
att de nigon gdng under det senaste &ret handlat likemedel pd
distans via apotek.”

Viren 2013 var det tvd apoteksaktorer som bedrev fullskalig
e-handel med likemedel pd nationell nivad

Viren 2013 fanns det drygt ett tiotal olika apoteksaktorer som 1
nigon form bedrev distanshandel med receptbelagda likemedel.
Omfattningen och den nirmare utformningen av distanshandeln
varierade dock stort mellan dessa aktorer.

Ar 2013 var det endast tv4 aktdrer — Apoteket AB och Apotea.se
— som erbjod fullskalig e-handel med receptfria och receptbelagda
likemedel f6r minniskor pd nationell nivi.'® Vid denna tidpunkt

% Diremot férekommer begreppet “internetapotek” i Likemedelsverkets vigledning till
myndighetens foreskrifter (LVFS 2009:10) om distanshandel med likemedel. I vigledningen
anvinds ocksd benimningen ”férsiljning via Internet”.

% Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad - Slutrapport (2013:7), s. 54-55.

1% Det fanns ytterligare nigra aktdrer som bedrev en mer nischad webbaserad distans-
handelsverksamhet, t.ex. med likemedel fér djur till veterindrer eller forsiljning till kon-
sumenter via virden. Frdn Statskontorets rapport En omreglerad apoteksmarknad — Slut-
rapport (2013:7), s. 54.
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skedde mottagande av recept, firdigstillande av likemedlet och
rddgivning hos Apoteket helt och hillet via internet, medan det hos
Apotea.se dven krivdes telefonkontakt f6r sjilva rddgivningen och
informationen. Till en leveranskostnad erbjod bida aktdrerna
leverans via postgdng. Apoteket erbjéd dven kostnadsfri utlimning
vid apoteksombud och de egna apoteken.”” I en understkning
2013 uppgav endast 2 procent av konsumenterna att de ndgon ging
under det senaste dret hade handlat likemedel p& distans via
apotek.'®

Statskontoret konstaterade sammantaget i sin utvirdering av
apoteksomregleringen att e-handel med likemedel innu 2013 var
totalt sett liten 1 férhéllande till f6rsiljningen vid de fysiska apo-
teken, men att trenden var 6kande.'®

I borjan pd 2017 finns det sex apoteksaktorer som bedriver
fullskalig e-handel med likemedel pa nationell niv3

Under hésten 2014 etablerade Apotek Hjirtat sin e-handel med
likemedel, medan Apoteksgruppen, Kronans Apotek och Lloyds
Apotek etablerade motsvarande verksamheter under 2015. I bérjan
pd 2017 finns det siledes sex olika apoteksaktdrer som bedriver
fullskalig e-handel med likemedel p& nationell nivd. Med detta
menar utredningen att de bedriver e-handel med receptforskrivna
likemedel f6r minniskor och att de har en leverans- eller utlim-
ningsservice som innebir att konsumenter nis i hela eller stora
delar av landet. Deras e-handelsverksamheter ser emellertid olika
ut, bland annat med avseende pd hur och var 1 landet de nér ut till
konsumenterna. Detta beskrivs nirmare i avsnitt 12.4 om den geo-
grafiska tillgingligheten till likemedel 1 hela landet.

19! Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad - Slutrapport (2013:7), s. 54.

122 Hosten 2014 undersokte Likemedelsverket svenska konsumenters kopbeteende gillande
receptbelagda likemedel p3 internet. I undersdkningen uppgav 12 % av de tillfrdgade att de
“under de senaste dren” kopt receptbelagda likemedel p3 internet. Merparten av dessa hade
haft ett recept och triffat en likare, men en mindre del uppgav att de hade handlat recept-
belagda likemedel frin aktérer utanfér den legala kedjan utan recept eller utan likarkontakt.
Frin Likemedelsverkets rapport Kop av receptbelagda likemedel frin osikra killor pd internet
— Likemedelsverket i samarbete med TNS Sifo (mars 2015), s. 3.

19 Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad - Slutrapport (2013:7), s. 55.
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Apotekens e-handel 6kade med 70 procent under 2016

Samtidigt som antalet apoteksaktérer som bedriver e-handel pi
nationell nivd har blivit fler, har dven apotekens omsittning i e-han-
deln 6kat. I figur 3.5 redovisas apotekens totala omsittning i e-han-
deln per minad frn april 2015, di Sveriges Apoteksférening
paborjade statistikinsamlingen, till och med 2016. Uppgifterna
avser forsiljningen frin sdvil receptforskrivna likemedel, receptfria
likemedel som handelsvaror.

Figur 3.5 Apotekens totala e-handel per manad 2015-2016, omséattning
i miljoner kronor (exkl. moms)
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Kalla: Sveriges Apoteksforening.

Apoteksaktdrernas samlade omsittning 1 e-handeln var for heldret
2015 lite drygt 1 miljard kronor. Ar 2016 var motsvarande siffra 1,7
miljarder kronor. Detta innebir en ¢kning pd 70 procent mellan
2015 och 2016. Det boér pipekas att alla apoteksaktérer som
bedriver e-handel 1 dag, inte gjorde det under hela 2015.

En 6kande andel av konsumenterna utrittar sina
apoteksirenden genom e-handel

Apoteksaktorernas e-handel har under de senaste iren inte bara
okat rent omsittningsmissigt. Intressant att notera ir att e-handeln
under bdde 2015 och 2016 dven har 6kat som andel av aktdrernas
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totala forsiljning vid 6ppenvirdsapotek (forsiljningen i e-handeln
och fysiska apotek). Detta giller mitt bidde 1 omsittning och
volym, se figur 3.6. Annorlunda uttryckt dr det en 6kande andel av
konsumenterna som viljer att utritta sina apoteksirenden genom
e-handel, i stillet for att besoka ett fysiskt apotek.

Figur 3.6 E-handelns andel av apotekens totala forsiljning per manad
2015-2016, matt i omsattning respektive volym!*
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Kélla: Sveriges Apoteksférening.

Apoteksaktdrernas e-handel svarade i december 2016 for 4,7 pro-
cent av apotekens totala omsittning den mdnaden, vilket kan jim-
foras med 3,1 procent 1 december 2015. For heldret 2016 var andelen
4,2 procent, mot 2,7 procent for heliret 2015. Aven om det fort-
farande ir en liten andel av konsumenterna som utrittar sina drenden
via e-handel, s ir den nu i en kraftigt vixande fas.

1% Med omsittning avses férsiljning i kronor och med volym avses antal silda enheter. Upp-
gifterna avser apotekens totala e-handel, dvs. forsiljning av receptbelagda likemedel, recept-
fria likemedel och handelsvaror. I uppgifterna ingdr inte e-handel till konsumenter frin
Djurfarmacia, Swevet och Apovet. Med ”apotekens totala forsiljning” avses apoteks-
aktorernas samlade forsiljning frén bide e-handeln och fysiska 6ppenvirdsapotek.
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Andelen receptforskrivna likemedel ir ligre i apotekens
e-handel dn p3 fysiska apotek

Uppgifterna om apotekens e-handel ovan avser den samlade forsilj-
ningen frin receptforskrivna likemedel, receptfria likemedel och
handelsvaror. I tabell 3.9 redovisas férdelningen 1 e-handeln mellan
dessa tre kategorier, mitt 1 omsittning respektive volym. Tabellen
redovisar ocksd férdelningen 1 apoteksbranschen totalt, det vill siga
oppenvérdsapotekens forsiljning i e-handeln och pd fysiska apotek
tillsammans.

Tabell 3.9 Andel receptforskrivna lakemedel, receptfria lakemedel och
handelsvaror i apotekens e-handel respektive total forséljning
vid 6ppenvardsapotek, mitt i omsattning och volym'®

Endast Fysiska Endast Fysiska
e-handel apotek plus e-handel apotek plus
2016 e-handel 2016 e-handel
(omsittn.) 2016 (volym) 2016
(omsittn.) (volym)
Receptforskrivna ldkemedel 51 % 75 % 13% 38 %
Receptfria lakemedel 1% 10 % 21 % 24 %
Handelsvaror och tjanster 41 % 15 % 66 % 38 %

Kélla: Sveriges Apoteksforening.

Uppgifterna visar att andelen receptforskrivna likemedel ir betyd-
ligt hogre pd fysiska apotek in i apotekens e-handel, bide riknat i
omsittning och volym. Riknat i volym ir andelen férskrivna like-
medel tre gdnger storre pd de fysiska apoteken in i e-handeln. Om-
vint dr andelen handelsvaror betydligt stérre i e-handeln in pd
fysiska apotek.'®

1% Andelarna avseende volym bygger pd uppgifter fér perioden januari-september 2016.
Utredningen bedémer att fordelningen sett till heldret 2016 skiljer sig endast marginellt.
Samtliga uppgifter dr avrundade till nirmaste heltal, vilket forklarar varfér kategorin "Endast
e-handel 2016 (omsittn.)” inte summerar till 99 procent.

1% Skillnaderna mellan fysiska apotek och e-handeln ir egentligen storre dn vad siffrorna
visar eftersom kategorierna "Fysiska apotek plus e-handel” inkluderar e-handeln.
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Mojliga forklaringar till att andelen receptforskrivna likemedel
ir lagre i e-handeln

Det kan enligt utredningen finnas flera mojliga forklaringar ull att
andelen receptforskrivna likemedel dr ligre i apotekens e-handel:

e Konsumenter som sirskilt vill ha rddgivning och information
om receptbelagda likemedel kan tinkas i hégre grad foredra ett
direkt mote med en farmaceut pa ett fysiskt apotek.

e Konsumenterna kinner till att apoteksaktérerna har e-handel,
men de vet inte att man via e-handeln dven kan utritta apoteks-
drenden som ror receptforskrivna likemedel.

e Hanteringen av receptfdrskrivna likemedel innefattar person-
och integritetskinsliga uppgifter. Konsumenterna kan uppleva att
de tekniska lsningarna 1 apotekens e-handel inte kan hantera
detta pd ett sikert sitt.

e Aldre konsumenter anvinder &verlag mer receptbelagda like-
medel dn yngre konsumenter. Samtidigt ir ildre generellt sett
mer ovana att e-handla och féredrar dirfér, i stérre utstrickning
in yngre, att utritta sina idrenden pd fysiska apotek.

e Det forekommer sedan tidigare olaglig forsiljning via internet
av likemedel som varit farliga, férfalskade eller felaktiga. Detta
har inneburit en negativ uppmirksamhet kring kop av likemedel
via internet, som kan ha gjort vissa konsumenter skeptiska dven
till apotekens lagliga och seriésa e-handel med likemedel.

e Den sett till omsittning i e-handeln klart storsta apoteksaktdren
(Apotea.se) har en forhdllandevis 1g andel receptforskrivna
likemedel 1 sin férsiljning. Detta fir stort genomslag dven nir
man miter apoteksbranschen som helhet.

3.7.4 Vilken typ av ldkemedel e-handlas vid apotek?

Utredningen har med hjilp av TLV gjort en enkel analys av den
forsiljningsstatistik 6ver receptférskrivna likemedel som apoteken
limnat till E-hilsomyndigheten under perioden januari 2016-
september 2016. Syftet dr att identifiera eventuella skillnader i
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vilken typ av forskrivna likemedel som siljs genom apotekens e-
handel respektive vid fysiska apotek.

Det bor framhaillas att nedan redovisade uppgifter avseende apo-
tekens e-handel, utgors av den férsiljning som sker vid apotek som
hos Likemedelsverket klassificeras som ”distansapotek”. Detta
innebir att e-handeln frin bland andra Apoteksgruppen och Djur-
farmacia Apoteket Trollet inte ingdr i redovisningen.'”” Vidare kan
det vara sd att delar av férsiljningen frin ett distansapotek som hir
redovisas som e-handel, inte sker genom e-handel utan som tradi-
tionell forsiljning vid fysiskt apotek.'® Sammantaget kan det dirfor
finnas en viss osikerhet och felmarginal i redovisade uppgifter.
Utredningen bedémer dock osikerheten och felmarginalen som pa
det hela taget liten. Det bor ocksd framhillas att utredningen 1 det
foljande viljer att endast beskriva nigra av de tydligaste iakt-
tagelserna.

Likemedelsforsiljningen indelad i ATC-koder ir relativt lika
fordelad i apotekens e-handel och fysiska apotek

Forsiljningen av receptlikemedel indelad 1 de si kallade ATC-kod-
erna ir pd overgripande nivd relativt lika férdelade 1 apotekens e-
handel och fysiska apotek.'” Detta framgar av figur 3.7.

197 Betriffande Apoteksgruppen kan det konstateras att e-handeln ir liten, cirka 14 miljoner
kronor jimfért med 1,7 miljarder kronor fér hela apoteksbranschens e-handel. Vidare kan
det hivdas att Apoteksgruppens e-handel definitionsmissigt inte 4r distanshandel. Se avsnitt
12.4.2 fér beskrivning av foretagets e-handel. Betriffande Djurfarmacia Apoteket Trollet kan
det noteras féretagets distanshandel i hég grad ir inriktad mot likemedel for djur.

1% Detta beror p3 att ett apotek som bedriver distanshandel samtidigt ocks kan bedriva vanlig
apoteksverksamhet i en butik som konsumenterna kan besoka. S& vitt utredningen kan bedéma
ror det sig om mojligtvis ett apotek dir detta kan vara aktuellt, vars forsiljning ir liten 1
forhillande till branschens totala e-handel.

1% ATC-koder (Anatomic Therapeutic Chemical classification system) ir ett system for klas-
sificering av likemedel. ATC-systemet bestir av 14 huvudgrupper dir likemedlen placeras
utifrin deras huvudindikation.
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Figur 3.7 Férdelning apotekens forsaljning av receptforskrivna
ldkemedel indelat i ATC-koder, e-handel respektive fysiska
apotek (jan-sep 2016, riaknat i antal férpackningar)
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Kélla: E-halsomyndigheten. Bearbetning av utredningen och TLV.

Tva exempel pd stor skillnad mellan apotekens e-handel och for-
siliningen pd fysiska apotek giller likemedel med ATC-kod
”L Tumoérer och rubbningar i immunsystemet” dir andelen av for-
siljningen riknat 1 antal férpackningar ir betydligt storre i e-han-
deln, samt ATC-kod ”J Antiinfektiva medel {or systematiska bruk”
dir andelen ir patagligt ligre i e-handeln. Antiinfektiva likemedel
ir exempelvis antibiotika, likemedel vid svamp- och virusinfektioner
samt vissa vacciner. En mojlig tolkning av detta ir att konsument-
erna hanterar mer akuta insjuknanden genom att besoka fysiska
apotek.
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Dyrare likemedel har en relativt sett hogre forsiljningsandel
i e-handeln in p3 fysiska apotek

Som beskrivits dr apotekens inkdps- respektive forsiljningspris
reglerade pd likemedel och varor inom likemedelsféormanerna. Detta
innebir att det dr samma inkdps- och forsiljningspriser pd fysiska
apotek som 1 apotekens e-handel, for varje givet likemedel.

Utredningens analys visar att dyrare likemedel har en relativt sett
hogre forsiljningsandel 1 e-handeln in pd fysiska apotek. Genom-
snittspriset per sild likemedelsférpackning ir mer in dubbelt s&
hogt 1 e-handeln jimfort med pd fysiska apotek. Detta framgdr av
figur 3.8.

Figur 3.8 Aggregerat genomsnittspris per lakemedelsférpackning, e-handel
och fysiska apotek januari-september 2016 (kronor)

900 kr
800 kr
700 kr -7%
600 kr
500 kr
400 kr Fysiska apotek
300 kr
200 kr
100 kr

0 kr T T T T T T T T \

Apotekens e-handel

Kélla: E-Halsomyndigheten. Bearbetning av utredningen och TLV.

Detta framkommer ocksd om man studerar férsiljningen fordelat
utifrdn likemedlens priser, inom apotekens e-handel respektive pd
fysiska apotek. Se figur 3.9.
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Figur 3.9 Forsaljningen férdelat utifran likemedlens priser, e-handel
och fysiska apotek januari-september 2016'"°
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Kalla: E-halsomyndigheten. Bearbetning av utredningen och TLV.

Det ir endast i kategorin med likemedel som kostar upp till 100
kronor, som andelen ir storre pd fysiska apotek in i apotekens e-
handel. For 6vriga kategorier ir andelen hogre 1 e-handeln.

Om man gér samma typ av analys pd enbart likemedel med
ATC-kod ”J Antiinfektiva medel for systematiska bruk” (som ir
en av ATC-koderna dir det skiljer sig mest mellan e-handel och
fysiska apotek), kan vissa intressanta iakttagelser goras. D& fram-
kommer att 97 procent av silda likemedel 1 denna kategori, kostar
upp till 500 kronor pd fysiska apotek. Motsvarande siffra 1 e-handeln
ir endast 70 procent. Detta forklaras av att fysiska apotek 1 hogre ut-
strickning siljer antibiotika f6r akuta behov. Dessa likemedel ir
oftast relativt billiga. Diremot har apotekens e-handel fér samma
kategori en betydligt hogre andel dyra likemedel.""" Detta handlar i
stor utstrickning om dyra smittskyddslikemedel.

19 Exempel pd hur uppgifterna ska tolkas: P3 fysiska apotek ar det 55 % av de silda like-
medlen som kostar 0-100 kronor, medan det i apotekens e-handel endast dr 40 % av like-
medlen som kostar 0-100 kronor.

"' Runt 30 % av forsiljningen av likemedel med ATC-kod ] i e-handeln, kostar mer in 500
kronor. Motsvarande siffra for fysiska dr drygt 3 %.
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Det ir viktigt att framhilla att iakttagelserna ovan inte betyder
att priserna for ett givet likemedel dr hogre 1 e-handeln dn pd fysiska
apotek. Priserna ir 1 enlighet med regleringen desamma. Skillnaderna
speglar vilka typer av likemedel som konsumenterna viljer att in-
handla p& fysiska apotek respektive 1 e-handeln.

Ytterligare 6vergripande iakttagelser

Utifrdn statistiken kan ytterligare nigra dvergripande intressanta
iakttagelser goras.

e Det finns inte ndgra stora skillnader mellan apotekens e-handel
och forsiljningen vid fysiska apotek, med hinsyn till likemedel
inom respektive utanfor likemedelstérménerna. I e-handeln ut-
gjordes knappt 91 procent av férsiljningen av likemedel och
varor inom férm&nerna medan motsvarande siffra for fysiska
apotek var nistan 89 procent.

¢ Andelen ej utbytbara likemedel och varor utgér en stdrre andel
av forsiljningen 1 e-handeln (58 procent) dn pa fysiska apotek
(47 procent).

e Andelen s3 kallade farmaceutkryss ir ligre 1 e-handeln dn pi
fysiska apotek, medan andelen forskrivarkryss och patientkryss
ir hogre i e-handeln.'"

Vilka konsumenter ir det som e-handlar likemedel vid apotek?

Det finns ingen utforlig statistik som beskriver vad som eventuellt
skiljer den gensomsnittliga eller typiska konsumenten som e-
handlar likemedel fr@n apotek, frin den typiska konsumenten vid
fysiska apotek. Det har dock framkommit vissa bedémningar och
uppfattningar om detta vid utredningens minga kontakter med
intressenter och aktorer pd apoteks- och likemedelsomriddena.
Dessa dterges kortfattat i det foéljande.

Konsumenter som e-handlar likemedel vid apotek ir i genom-
snitt yngre in konsumenter som inhandlar likemedel pd fysiska

"2 Se avsnitt 4.2.7 f6r nirmare beskrivning av farmaceut-, férskrivar- och patientkryss.

160



SOU 2017:15 Utvecklingen pa apoteksmarknaden

apotek. Detta torde enligt utredningen spegla ett allmint ménster i
samhillet, dir yngre har en storre datorvana och generellt oftare e-
handlar produkter i stillet for att besdka fysiska butiker. Detta
bekriftas av undersékningar frin Internetstiftelsen i Sverige som
undersoker svenskarnas internetvanor. I 3ldersgruppen 76 ir och
ildre ir det 48 procent som anvinder internet och i gruppen 6675
4r dr det 88 procent. Motsvarande {6r yngre 8ldersgrupper ligger
mellan 96 och 100 procent. Bland de som anvinder internet i dlders-
gruppen 76 dr och ildre, ir det 59 procent som nigon ging anvint
internet for att kdpa varor eller tjinster. Motsvarande for dlders-
gruppen 66-75 ar ir 85 procent och fér yngre grupper mellan 85
och 99 procent.'”

Konsumenter 1 storstadsomriden e-handlar likemedel 1 hogre
grad in konsumenter 1 gles- och landsbygd. Detta skulle enligt ut-
redningen till viss del kunna férklaras av att apoteksaktdrernas
leverans- och utlimningstjinster avseende e-handlade likemedel och
varor, i dagsliget ir mer utbyggd i storstadsomrdden in i gles-
befolkade omrdden. Apotekens leverans- och utlimningsservice i e-
handeln beskrivs detaljerat 1 avsnitt 12.4.2.

Konsumenter som anvinder samma likemedel 6ver l8ng tid (ofta
benimnda kroniker), ir dverrepresenterade i apotekens e-handel och
underrepresenterade 1 forsiljningen pd fysiska apotek. En mojlig
delforklaring till detta skulle kunna vara att dessa konsumenter ir
vana apotekskunder som ir vil insatta i sina likemedel och rid-
givningen kring dem, och dirfér inte har ett behov av ett personligt
fysiskt mote med en farmaceut.

Annu for tidigt att dra slutsatser om e-handeln med likemedel

Det ir viktigt att framh8lla att apoteksaktérernas e-handel med
likemedel innu utgér en liten — om in starkt vixande — andel av
apotekens totala forsiljning av likemedel. Flera av aktdrerna har
forst nyligen 6verhuvudtaget borjat bedriva sidan verksambhet.
Vidare bedéms en av aktdrerna (Apotea.se) ensam std for runt 60
procent av apotekens samlade e-handel i dag. Forhillandena kom-

' Internetstiftelsen 1 Sverige, Svenskarna och internet 2016 - Undersékning om svenskarnas
internetvanor (november 2016), s. 11 och 69.
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mer sannolikt att férindras framéver nir e-handeln med likemedel
vixer och nir aktdrernas sitt att organisera och bedriva e-handels-
verksamheten utvecklas.

Man ska dirfér enligt utredningen vara férsiktig med att dra for
lingtgiende slutsatser av ovan beskrivna iakttagelser. De bor be-
traktas som just preliminira eller initiala iakttagelser och inte fast-
lagda slutsatser. Kunskapen om och férstielsen for apotekens e-
handel och konsumenterna beteende 1 anslutning till detta samt
eventuella effekter pd likemedelsanvindningen, behover fortsatt
studeras vidare pd ett férdjupat och systematiskt sitt.

3.8 Analys av utvecklingen pa apoteksmarknaden
sedan omregleringen

Utifrdn ovan redovisade beskrivningar och iakttagelser analyserar
utredningen 1 detta avsnitt apoteksmarknaden som sidan och hur
den har utvecklats sedan omregleringen, med beaktande av bland
annat de aspekter som lyfts fram 1 direktivet.

Apoteksmarknaden har mognat

I borjan pd 2017 har det gdtt mer dn sju och ett halvt dr sedan apo-
teksmarknaden omreglerades den 1 juli 2009. Som beskrivits har
mycket hint under denna period. Parallellt med att apoteken 16p-
ande utvecklat sina verksamheter har flera aktorer etablerat sig pd
och limnat marknaden, inte minst till f6]jd av de stora férvirv som
genomfordes under 2013-2015. I dag idgs inte lingre ndgon av apo-
tekskedjorna av investment- eller riskkapitalbolag, utan av svenska
staten, industriella apoteksaktérer, en etablerad detaljhandelsaktor
och av enskilda entreprenérer som 1 minga fall sjilva dr farmaceuter
eller har en bakgrund 1 branschen.

Sett till perioden 2009-2016 finns det i dag cirka 460 fler apotek,
trots att runt 100 apotek av olika skil har stingt under samma
period."* Agarforindringar och att enskilda apotek 6ppnas och
stings dr enligt utredningen att betrakta som ett naturligt och icke

"* Varav fyra apotek pd den s4 kallade glesbygdslistan. Mer om detta i avsnitt 12.2.
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ovintat inslag pd den konkurrensutsatta apoteksmarknaden. Mark-
naden skiljer sig i detta avseende inte frin andra marknader.

Aven om det fortfarande etableras nya fysiska apotek ir etabler-
ingstakten 1 dag betydligt ligre in under de férsta dren efter om-
regleringen. Vidare bedriver samtliga sex stora aktérer sedan 2015
fullskalig e-handel med likemedel pd nationell nivd, iven om
omfattningen av och formerna fér detta skiljer sig mellan dem.'"

Aven myndigheterna pi apoteks- och likemedelsomridena har
l6pande anpassat och utvecklat sina verksamheter utifrdn en helt
férindrad marknadssituation och 1 ménga avseenden nya regelverk.
Utredningen vill framhélla att myndigheterna har en mycket viktig
roll £6r en fungerande apoteksmarknad.

Av ovan anférda skil menar utredningen att den svenska apo-
teksmarknaden i bérjan pd 2017 kan beskrivas som en marknad
som 1 minga avseenden har mognat. Detta sker efter den forsta
tidens omregleringsfas (2009-2013) med fokus p3 att starta, bygga
upp och organisera helt nya apoteksverksamheter, f6ljt av en kon-
solideringsfas (2013-2016) med fokus pd igarférindringar, varu-
mirkesbyggande och etablering av e-handel med likemedel.

Att marknaden nu gitt in 1 en, vad utredningen beskriver som,
mognadsfas ska inte tolkas som en bedémning att den inte kommer
att fortsitta att forindras. Apotekens e-handel befinner sig endast i1
bérjan av en forvintad stark tillvixt. Inte heller kan ytterligare
dgarforindringar uteslutas. Hir kan emellertid konkurrensreglerna
innebira vissa begrinsningar for férvirv dir en stor apoteksaktor
vill képa en annan stor apoteksaktdr. En féretagskoncentration
som antas leda till pdtagligt skadliga effekter pd konkurrensen kan,
1 enlighet med konkurrensreglerna, komma att f6rbjudas.

Apoteket AB har inte lingre en sirstillning pd marknaden

Annu i maj 2013 bedémde Statskontoret och Konkurrensverket att
den fore detta monopolisten Apoteket AB hade en "sirstillning”
pd apoteksmarknaden, bland annat ull foljd av dess storlek och
diversifierade verksamheter med vil utvecklad distanshandel, dos-

5 Detta beskrivs nirmare i avsnitt 12.4.

163



Utvecklingen pa apoteksmarknaden SOU 2017:15

tillverkning och likemedelsforsorjning till slutenvdrden.'® Sedan
dess har samtliga stora konkurrerande aktdrer utvecklat egen
distanshandel med likemedel genom e-handel samtidigt som Apo-
tekets storlek i forhdllande till flera konkurrenter har minskat
betydligt. I april 2014 upphérde bolagets begrinsning for nyetab-
lering av apotek.

Nir det giller konkurrensen pd apoteksmarknaden ir Apoteket
1 dag enligt utredningen att betrakta som en apoteksaktér bland
ovriga. Utredningen anser dirfor att Apoteket inte lingre har en sir-
stillning pd marknaden. Oaktat detta ir det samtidigt ofrinkomligt
att det statliga dgandet 1 sig kan innebira sdvil sirskilda utmaningar
som mojligheter. Agaren kan genom sirskilda dgaranvisningar styra
bolaget 1 frigor som ir viktiga for dgaren. S& sker i dag genom
exempelvis anvisningar som rér apoteksombud.

Det har skett en branschglidning sedan omregleringen

Utredningen ska bedéma branschglidningen p8 apoteksmarknaden.
Direktivet preciserar inte nirmare vad som avses med detta.
Statskontoret beskrev i sin utvirdering 2013 att det fanns tecken
pd en branschglidning p8 apoteksmarknaden. Branschglidning
beskrevs som nir ”... apotek utokar verksambeten inom omriden
med bittre lonsambet [in receptforskrivna likemedel], #ll exempel
genom att bredda wtbud och sortiment av handelsvaror och egen-
vdrd.”."" Utredningen har noterat att det férekommer likartade
beskrivningar av begreppet iven i andra sammanhang.'"®
Utredningen menar liksom Statskontoret att det har skett en
branschglidning pd apoteksmarknaden sedan omregleringen.'” De
tecken pd detta som Statskontoret pekade pd har snarare forstirkts
sedan dess. Branschglidningen har tagit sig uttryck pd flera sitt.
Apotekens forsiljning av handelsvaror har ¢kat frin 3,2 miljarder
kronor till 6,1 miljarder, under perioden 2009-2016. Det innebir en

!¢ Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7), s. 227.

7 Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7), s. 216 och 226.

118 Nationalencyklopedin beskriver branschglidning som ”Att man inom en del grenar av
niringslivet, t.ex. banker och forsikringsféretag, bérjar marknadsféra vissa av varandras
tjinster.”

" Detta har dven beskrivits av apoteksaktdren Apoteksgruppen i Din lokala héilsopartner —
Verksambetsberdttelse 2015, s. 7.
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6kning med 90 procent. Virt att notera dr att handelsvarorna under
perioden har ¢kat dven som andel av apotekens férsiljning. Det
finns 1 dag ocks? ett betydligt bredare utbud av handelsvaror som
fanns redan fére omregleringen (till exempel hudvirdsprodukter)
samt nya typer av handelsvaror (till exempel kontaktlinser). Aven
andelen egna mirkesvaror har dkat. Utredningen menar ocksi att
aktdrernas arbete med forindrade butikskoncept och att utveckla
tjinsteutbudet pd apoteken (se avsnitt 3.6.3), i vissa delar kan ses
som en del av denna branschglidning.

Tillhandahillande, information och ridgivning om receptfér-
skrivna och receptfria likemedel ir, branschglidningen till trots,
fortfarande apotekens kirnverksamhet. Riknat 1 omsittning utgér
detta runt 85 procent av verksamheten, varav forskrivna likemedel
ir 75 procent. Det bor ocksd framhillas att apotekens utdkning av
handelsvaror och tjinster inte strider mot ndgra lagar och regler.
Redan 4ren foére omregleringen gjordes satsningar hos Apoteket
AB 1 denna riktning, exempelvis genom férsiljning av nya pro-
dukter, framtagande av egna mirkesvaror samt etablering av butiks-
konceptet Apoteket Shop. Apoteken ir sedan omregleringen fria att
satsa pd och utveckla sidana verksamheter si linge de uppfyller de
regelverk som giller f6r apoteksverksamhet.

Sveriges Apoteksférening menar att en forklaring till apotekens
okade forsiljning av handelsvaror, ir en l13g handelsmarginal pd for-
skrivna likemedel som inte ticker apotekens kostnader f6r hanter-
ingen av varor inom férminerna. Det finns enligt foreningen en
tendens att apoteken forséker kompensera en g marginal med
bland annat férsiljning av handelsvaror.'*

Utredningen limnar inga férslag om att begrinsa férsiljningen
av handelsvaror, d& det inte framkommit nigot som tydligt f6ran-
leder dtgirder kring detta. Utredningen fokuserar i stillet pd &tgirder
och férslag som stirker och fértydligar apotekens kirnverksamhet.
Detta beskrivs utforligt 1 kapitel 4 och 5. Vidare torde det finnas en
medvetenhet hos apoteksaktérerna om vikten av att virda sina
varumirken och apotekens trovirdighet. Det utgér enligt utred-
ningen en viss motvikt mot att alltfér avvikande utbud av handels-
varor. Det finns exempel pd produkter som borjat siljas pd apotek,
men kort direfter tagits bort efter omfattande kritik.

120 Sveriges Apoteksférening, Branschrapport 2016, s. 14-17.
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Distanshandeln med likemedel genom e-handel fir en allt storre
paverkan pd apoteksmarknaden

Utredningen ska bedoma vilken pdverkan en 6kad distanshandel
med likemedel kan komma att f3 pd apoteksmarknaden.

Omfattningen av apotekens distanshandel med likemedel
genom e-handel, var innu i bérjan pd 2017 liten i forhillande till
den totala omsittningen p3 éppenvérdsapoteksmarknaden. Ar 2016
omsatte e-handeln 1,7 miljarder kronor inkluderat férsiljningen av
receptforskrivna likemedel, receptfria likemedel och handelsvaror.
Det utgjorde endast 4,2 procent av den totala omsittningen. Sett
utifrdn detta perspektiv har e-handeln fortfarande en relativt liten
paverkan p& marknaden som helhet.

Samtidigt talar mycket for att apotekens e-handel befinner sig i
bérjan pa en period av betydande tillvixt. Bara under 2016 ¢kade
omsittningen med runt 70 procent. Detta var f6rsta heldret dir de
sex stora apoteksaktorerna bedrev sddan handel. Aktorernas sitt att
bedriva och organisera e-handeln kommer att vidareutvecklas, sam-
tidigt som konsumenternas kinnedom om verksamheten 6kar.

Utredningen konstaterar vidare att §tminstone de stora apo-
teksaktorerna sjilva lyfter fram e-handeln med likemedel som ett
viktigt konkurrensmedel pd marknaden och som nigot positivt fér
konsumenterna. Utredningen har ocksd frigat aktdérerna om vilka
eventuella flaskhalsar eller begrinsningar de menar finns i dag for e-
handeln. Noterbart ir att branschen 6verlag inte ser nigra avgor-
ande regleringsmissiga hinder, vid sidan av vissa generella flask-
halsar avseende till exempel farmaceutbrist. Diremot ser utred-
ningen vissa utmaningar med betydelse fér och pdverkan pd mark-
naden, bland annat avseende ridgivningen vid e-handel med like-
medel. Detta diskuteras nirmare 1 avsnitt 4.5.4 och 5.4.7.

Det ir svirt att nirmare bedéma hur snabbt e-handeln kommer
att vixa de nirmaste dren. Utifrin kontakter med olika féretridare
for branschen gor utredningen en grov uppskattning om att éppen-
virdsapotekens totala distanshandel genom e-handel (receptfor-
skrivna och receptfria likemedel samt handelsvaror) gentemot kon-
sumenter, &r 2020 utgdr 8—15 procent av apotekens totala omsitt-
ning. Om denna bedémning stimmer kommer omfattningen av e-
handeln att 6ka tvd till gdnger jimfort med i1 dag. Detta betyder
ocksd att apotekens e-handel successivt fir en allt storre generell
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paverkan pd apoteksmarknaden. Det ir dirfor viktigt att berérda
myndigheter sirskilt foljer utvecklingen pd detta omride. Utred-
ningen terkommer till Likemedelsverkets roll 1 detta 1 kapitel 5.
Det ir vidare positivt att TLV uttryckt att ett fé6rdjupningsomride
som beddms vara intressant att analysera nirmare framover, ir just
e-handelns framvixt och dess pdverkan pd den geografiska tillging-
ligheten till likemedel."*!

Tjinster pad apotek dr dnnu ett relativt outvecklat omride

Ett av mélen {6r omregleringen var att dstadkomma bittre service
och tjinsteutbud pd ppenvirdsapotek. Apoteken skulle stimuleras
att utveckla tjinster och kundkoncept som leder till en bittre like-
medelsanvindning och 6kad patientsikerhet. Statskontoret bedémde
2013 att mélet hade uppfyllts endast till viss del.

Det férekommer 1 dag minga olika former av tjinster vid apo-
teken; farmaceutiska tjinster med farmaceutiskt utbildad personal,
hilsotjinster med koppling till hilsa och vird samt tjinster som kan
forbittra tillgingligheten for konsumenterna. Utredningen kon-
staterar att tjianster dr mer vanligt féorekommande 1 dag in 2013. Den
totala omfattningen ir dock fortfarande liten. Apotekens samlade
drliga intikter fr8n tjinster beddéms vara i storleksordningen
10 miljoner, vilket kan jimforas med den totala omsittningen pd
40 miljarder kronor. Vidare erbjuds flertalet av de tjinster som fore-
kommer endast pd ett begrinsat antal apotek, med en stor variation
mellan olika aktdérer och mellan enskilda apotek inom kedjorna.
Farmaceutiska tjinster som innebir personlig likemedelsrddgivning,
erbjuds dock pi ett stort antal apotek. Mer om det i avsnitt 6.3.

Utredningen bedémer att omregleringen 1 nigon mén skapat in-
citament for apoteken att utveckla tjinster. Tjinster kan generera
kundstrémmar till och merférsiljning pd apoteken 1 den dagliga
konkurrensen, samt bidra till ett 1dngsiktigt varumirkesbyggande.
Det finns ocks3 ett uttalat intresse hos branschen att utveckla och
tillhandahdlla tjinster, inte minst sddana som kriver farmaceutisk
kompetens. Samtidigt forefaller konsumenternas betalningsvilja fér
detta vara lag.

2UTLV, 2016 drs uppfélining av apoteksmarknadens utveckling (november 2016), s. 7.

167



Utvecklingen pa apoteksmarknaden SOU 2017:15

Utredningens bedémning ir att tjinster pd apotek 1 bérjan pd
2017 innu ir ett relativt outvecklat omride. Icke desto mindre ir
apoteken en resurs i arbetet fér en bittre likemedelsanvindning.
Utredningen limnar dirfor 1 avsnitt 7.3 ett forslag som rér detta.

Antalet sma apoteksaktorer 6kar

I samband med omregleringen uttalade den divarande regeringen
att den omreglerade marknaden skulle skapa goda férutsittningar
for bdde smad och stora aktorer att verka pd likvirdiga villkor.

I borjan pd 2017 fanns det drygt 30 smd fristdende apoteksaktorer
med egna apoteksvarumirken som tillsammans hade knappt ett 40-
tal apotek. Inom sméiforetagarkedjan Apoteksgruppen fanns det 177
apotek. Utredningen konstaterar att antalet smd aktérer 6kat nigot
sedan Statskontorets utvirdering 2013. D3 fanns det 18 fristiende
aktorer med 25 apotek, samtidigt som Apoteksgruppen hade 159
apotek.'”

Med utgidngspunkt frin detta skulle férutsittningarna for smé
aktorer pd apoteksmarknaden i dag kunna hivdas vara éverlag till-
fredsstillande. Enligt utredningen har dtminstone den farhdga som
Statskontoret uttryckte — att mingfalden pd marknaden och smi
aktorers forutsittningar hotades pd lingre sikt — inte realiserats fyra
ar senare.

Aven om antalet sm3 aktorer har okat, avseende bide fristdende
foretag med egna varumirken och féretagare 1 Apoteksgruppen,
bor det framhdllas att forutsittningarna inte ir lika for stora och
smd aktorer. Stora kedjor har ofrinkomligen bittre f6rutsittningar
att dra nytta av de betydande stordriftstérdeler som finns pd apo-
teksmarknaden, samtidigt som de i hogre grad kan férdela risker
och tllfilliga underskott mellan fler enheter. Det ir exempelvis en
sirskild utmaning f6r smd aktdrer att hantera stora fluktuationer
och efterslipningar i kassaflédet. Detta giller inte minst betriff-
ande betalningarna till apoteken frin landstingen, som i dag sker en
tid efter det att apoteken betalt leverantérerna for likemedlen.
Detta generarar ett likviditetsunderskott och en kostnad som ir
svarare for en liten att aktdr att hantera.

122 Siffran 159 apotek avsig maj 2013.
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Ytterligare ett exempel pd sirskild risk f6r smd aktdrer ror retur-
ritter pa likemedel. I dag finns det vissa riktlinjer for detta, men de
ir inte bindande. Begrinsade returritter drabbar smi foretag
hirdare, di de inte kan sprida eventuella férluster av osdlda like-
medel pd flera enheter. I avsnitt 9.5 limnar utredningen ett forslag
som ror detta.

I samband med omregleringen bedémde sivil socialutskottet
som niringsutskottet att statens dgarandel 1 Apoteksgruppen pd
sikt kan komma att upphéra helt.'” Utredningen konstaterar att s3
dnnu inte har skett.

Trender pd marknaden och deras paverkan pi kort och ling sikt

I detta kapitel har utredningen utifrin ett stort antal aspekter
beskrivit och analyserat utvecklingen pd apoteksmarknaden som
sddan sedan omregleringen. Med utgdngspunkt frin beskrivningen
och analysen summeras i detta avsnitt de enligt utredningen tydlig-
aste pdgdende trenderna pd dppenvirdsapoteksmarknaden.

Apotekens e-handel med likemedel och andra produkter ir nu
starkt vixande, om in frin en lig nivi, dir den 2016 utgjorde
4,2 procent av apotekens samlade omsittning. E-handeln har i dag
en totalt sett liten pdverkan pd marknaden 1 férhillande till de
fysiska apoteken, men den bedéms till &r 2020 vixa med tv4 till tre
gdnger och di utgora 8-15 procent av omsittningen pa marknaden.

En utveckling som pdgdtt sedan omregleringen ir apotekens
okade fokus pd handelsvaror och butiksprofilering. Forsiljningen
av handelsvaror har riknat i omsittning 6kat varje enskilt &r sedan
2009, och sedan 2013 varje &r iven som andel av apotekens totala
omsittning. Denna utveckling bedéms fortsitta dven de kom-
mande 3ren, med fler olika butikskoncept och aktiv profilering av
apoteksbutikerna samt ett stérre utbud av handelsvarorna.

En relativt nyligen pdborjad verksamhet vid vissa apotek som
kan komma att utvecklas till en storre trend, ir att apoteksaktdrer
inleder samarbeten med vardtjinstféretag som innebir att apoteken
tillhandah&ller ”likartjinster” (se avsnitt 3.6.4). Tre av de stora apo-
teksaktorerna har i dag sddana samarbeten, dven om formerna foér

12 Socialutskottets betinkande, Omreglering av apoteksmarknaden (2008/09:SoU21), s. 1.
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detta skiljer sig. T ett fall ir apoteksaktdren majoritetsigare 1 vard-
tjanstforetaget. Omfattningen ir totalt sett dnnu liten, men den
torde 6ka nir tjinsterna blir mer kinda hos konsumenterna. Utred-
ningen menar att det vid sdana samarbeten, beroende pd hur dgar-
forhillandena ser ut, kan finnas en risk for overforskrivning av
likemedel och att patienten inte fir den mest indamailsenliga
behandlingen. Utredningen limnar dirfor 1 avsnitt 5.9.2 ett f6rslag
som ror detta.

Avslutningsvis bor framhillas att utredningen 1 féljande kapitel
som ror bland annat kvalitet, sikerhet, tillhandahillande och till-
ginglighet pd apoteken, analyserar utvecklingen och pdgdende
trender kopplat till dessa frigor.
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4 Kvalitet och sakerhet pa apotek —
nulagesbeskrivning

I kapitlet beskrivs olika aspekter av kvalitet och sikerhet 1 apotek-
ens verksamhet. Kapitlet bildar utgingspunkt till utredningens
overviganden och férslag inom omridet, som behandlas 1 kapitel 5.

4.1 Utredningens uppdrag

Enligt kommittédirektivet ska utredningen analysera och limna
forslag pd olika tgirder for att forbittra kvaliteten och sikerheten
pd apotek vilket innefattar en 6versyn av nuvarande krav pd till-
stind fér dSppenvirdsapotek.

Utredningen ska analysera orsakerna till de brister som rapport-
erats om ridgivning vid apotek, sirskilt vid ridgivning 1 samband
med receptexpedition, men dven rddgivning om receptfria like-
medel. Ridgivning 1 samband med distanshandel av likemedel ska
sirskilt uppmirksammas.

Utredningen ska belysa organisatoriska frigor och frigor som
ror kompetensutveckling vid apotek och éverviga hur apoteken
kan nd 6kad f6ljsamhet till nuvarande regler.

Utredningen ska se éver hur apotekens roll f6r en forbittrad
likemedelsanvindning bor utvecklas.

Utredningens tolkning av uppdraget

Utredningen har gjort tolkningen att kommittédirektivet framfor
allt syftar pd apotekens roll for likemedelsanvindning hos min-
niska, vilket innebir att apotekens roll f6r anvindningen av like-
medel hos djur inte har behandlats sirskilt. Regleringen ir dock
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densamma f6r apotekens hantering och information oavsett om det
giller minniska eller djur.

Kommittédirektivet anger inte att uppdraget innefattar en sir-
skild analys av kvalitet och sikerhet vid apotek som bedriver
maskinell dosdispensering. Dosapoteken ir dock éppenvirdsapo-
tek och omfattas av samma regler som &vriga 6ppenvirdsapotek i
de flesta avseenden. Utredningen har inte sirskilt analyserat verk-
samheten vid dosapoteken.

4.2 Apotekens uppdrag och ansvar

Apotekens uppdrag och ansvar definieras av det regelverk i form av
lagar, forordningar och myndighetsforeskrifter som finns foér verk-
samheten. Likemedel kriver sirskild kontroll och hantering och far
dirfor som utgdngspunkt endast siljas pd apotek. Det dr ocksd
skilet till att hantering och utlimnande av likemedel ir ett reglerat
omréde.

4.2.1 Forfattningar som reglerar apotekens uppdrag
och ansvar

Apotekens verksamhet styrs av en mingd olika lagar, férordningar
och foreskrifter.

For att f8 bedriva 6ppenvirdsapotek krivs tillstind frin Like-
medelsverket enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel.'
Lagen om handel med likemedel inneh&ller bland annat ocksi re-
gler kring information och ridgivning till konsumenten. Aven like-
medelslagen (2015:315) stiller krav pd information, upplysning och
samrdd med patienten hos den som limnar ut likemedel pa apotek.
Dessa lagar kompletteras av férordningar frin regeringen och fére-
skrifter frin Likemedelsverket. I Likemedelsverkets féreskrifter
finns bestimmelser om bland annat siker likemedelshantering, be-
manning, kompetens och fér expedition och utlimnande av like-
medel, samt krav pd information och rdgivning. Vidare finns det
enligt forordningen (2009:659) om handel med likemedel krav
gillande bland annat tillhandahillande av likemedel inom en viss

' 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.

172



SOU 2017:15 Kvalitet och sékerhet pa apotek — nulagesbeskrivning

tid. Lagen (2002:160) om likemedelsférmaner med mera reglerar
bland annat apotekens utbyte av likemedel och under vilka férut-
sittningar patienter har ritt att f3 sina likemedel och andra fér-
skrivna varor inom hogkostnadsskyddet. Apotek ir virdgivare och
apotekspersonalen ir hilso- och sjukvirdspersonal enligt patient-
sikerhetslagen (2010:659), vilket ocksd innebir krav pd virdgivaren
att bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete och sirskilda
krav pd personalen att arbetet ska utféras 1 6verensstimmelse med
vetenskap och beprévad erfarenhet. Apoteksdatalagen (2009:367)
reglerar personuppgiftsbehandling vid 6ppenvirdsapotekens detalj-
handel med likemedel med mera.

Likemedelsverket, Tandvirds- och likemedelsférminsverket
(TLV), Inspektionen for vird och omsorg (IVO) samt Datainspek-
tionen ansvarar genom sina respektive tillsynsuppdrag for att f6lja
upp att apoteken och dess personal foljer kraven. En beskrivning av
tillsynens utformning och innehdll ges 1 kapitel 10.

Apotekens roll for likemedelsanvindningen i samband med
receptexpedition

I lagen om handel med likemedel finns krav pd att apoteken ska
tillhandah&lla individuell och producentoberoende information och
ridgivning om likemedel, likemedelsanvindning och egenvird till
konsumenter. Innehavaren av apotekstillstindet ska se till att in-
formationen och rddgivningen endast limnas av personal med till-
ricklig kompetens for uppgiften.’

For konsumenter som fitt ett likemedel p recept dr apotekets
roll att tillhandahilla likemedlet, kontrollera férskrivningen® samt
att ge information och ridgivning si att patienten kan anvinda
likemedlet pd ritt sitt. Kontrollerna handlar framfor allt om att
sikerstilla att

e receptet ir korrekt
o detir rict likemedel till ritt patient

e ritt dos 1 forhillande till 4lder och indikation

22 kap. 6 § 11 lagen (2009:366) om handel med likemedel.
3 Med forskrivning avses utfirdande av recept, hjilpmedelskort och livsmedelsanvisning.
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ritt mingd likemedel f6r hela behandlingen
o tillricklig hillbarhet p8 likemedlet
e forpackningen ir felfri

e det ir ritt kombination av likemedel (om fler in ett likemedel
expedieras).

Likemedelslagen (2015:315) anger att den som limnar ut like-
medel sirskilt ska iaktta kraven pd sakkunnig och omsorgstull vird
samt pd upplysning till och samrid med patienten eller foretridare
for denne.* Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om
férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit, de sd
kallade receptféreskrifterna, anger vidare krav fér radgivning 1 sam-
band med receptexpedition. Foreskriften anger féljande krav:
Apotekspersonal ska genom att ge individuellt anpassad information,

s& ldngt som det ir mojligt f6rvissa sig om att patienten kan anvinda
likemedlet pa ritt sitt. Detta giller dven information till djurigare.’

Likemedelsverkets vigledning till féreskrifterna anger:

Informationen ska syfta till att patienten ska kunna anvinda likemed-
let pd ett f6r behandlingen optimalt och sikert sitt.®

Radgivning 1 samband med receptexpedition tar alltid sin utgdngs-
punkt i den bedémning férskrivaren har gjort och som lett fram till
beslut om vilken likemedelsbehandling som patienten ordinerats.

Vanligtvis himtar patienter med kronisk likemedelsbehandling
receptbelagda likemedel pd apoteket var tredje minad, medan kon-
takten med forskrivande likare ofta begrinsas till ett arligt besok.
Det innebir fér patienter att kontakten med apoteken ibland ir
mer frekvent in kontakten med hilso- och sjukvirden, vilket ger
apoteken mojlighet att vara en kontinuerlig kontakt och stod for
patienten 1 likemedelsanvindningen.

*13 kap 1 § likemedelslag (2015:315).

> 8 kap. 26§ Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit.

¢ Vigledning till Likemedelsverkets féreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit 2011, s. 33.
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Apotekens roll for likemedelsanvindningen i samband med
egenvardsridgivning

Foér konsumenter som anvinder receptfria likemedel har apoteken
en nyckelroll. Apotekspersonalen ska genom att ge individanpassad
ridgivning lotsa kunden 1 vigvalet mellan sjilvmedicinering och
kontakt med sjukvirden eller tandvirden och vid behov féresla ett
limpligt receptfritt likemedel eller annan handelsvara.

I egenvirden gor apotekspersonalen egna bedémningar av vilken
rekommendation och ridgivning som ska ges kunden. Det dr dir-
med en skillnad jimfért med apotekspersonalens roll 1 samband
med receptexpedition dir férskrivarens bedémning och ordination
alltid finns som utgdngspunkt fér riddgivning.

4.2.2  Apotekens roll enligt apoteksbranschen

Sveriges Apoteksforening ser pd apoteken som en viktig del 1 vard-
kedjan, och menar att den kan bli in mer betydelsefull om branschen,
politikerna och virdens aktdrer samverkar bittre. Foéreningen har
tagit fram en sd kallad Vitbok dir den énskade rollen for apoteken 1
samhillet beskrivs.” Féreningen har dirutéver tillsammans med
Apotekarsocieteten tagit fram dokumentet Svensk GPP (Good
Pharmacy Practice) som ir apoteksbranschens egna riktlinjer for
god apotekssed. ®

Vitbok anger 6nskad roll for apoteken

Sveriges Apoteksférening anger i sin Vitbok” som publicerades
2013 att apoteket ir den férsta och sista linken i vrdkedjan fér en
person som drabbats av sjukdom och hilsobesvir. I dokumentet
betonas vidare farmaceuternas roll som rddgivare och likemedels-
experter, och att denna kompetens kan bidra till bittre hilsa hos
befolkningen. Vidare framhills apotekens mojlighet att avlasta pri-
mirvirden genom att erbjuda ridgivning och férsiljning av egen-

7 Sveriges Apoteksforening, Vitbok — Apotekens roll i sambdllet, 2013.

¥ Sveriges Apoteksférening och Apotekarsocieteten, Svensk GPP — God apotekssed i Sverige,
2015.

? En vitbok, eller ett policydokument, ir en skrift som med viss auktoritet sammanfattar
idéer eller ambitioner inom ett omréde.
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vardsprodukter och erbjuda olika hilsotjinster. Farmaceutens dia-
log med kunden kan ha en avgérande betydelse f6r om patienten
anvinder de ordinerade likemedlen pd det sitt som forskrivaren
avsett, skriver branschen.

Svensk GPP visar branschens syn pa apotekens roll

Sveriges Apoteksforening och Apotekarsocieteten har tagit fram
dokumentet Svensk GPP, som ir apotekens gemensamma riktlinjer
for verksamheten. Den svenska GPP:n bygger pd internationell
standard, omfattar all apotekspersonal och apotekets dgare/till-
stindsinnehavare och ir tillimpbar fér apotek inom Sppen- och
slutenvard. Den giller vid hantering och anvindning av bide recept-
belagda och receptfria likemedel, egenvirdsprodukter och tjinster.'

I GPP:n anges bland annat att apotekspersonalen 1 ridgivning
ska verka for indamailsenlig och kostnadsetfektiv behandling med
receptforskrivna likemedel. Vidare anges att rddgivningen ska ha en
hog kvalitet, alltid utgd frin kundens behov, samt att den ska bas-
eras pd kunskap grundad pi vetenskap och beprévad erfarenhet.
Informationskillor ska vara trovirdiga och vilkinda, till exempel
behandlingsrekommendationer, godkinda produktresuméer och
bipacksedlar eller kunskapsunderlag utarbetade av hilso- och sjuk-
virden eller myndigheter. Farmaceuter ska medverka till att moti-
vera patienten till att anvinda ordinerade likemedel och (nir sd ir
mojligt) folja upp likemedelsbehandling vid férnyade uttag pd
receptet. Likemedelsrelaterade problem ska identifieras, 16sas och
om mojligt forebyggas. Milet dr att patienten ska {3 stérsta mojliga
nytta av sina ordinerade likemedel. Misstinkta biverkningar bér
rapporteras till Likemedelsverket.

"En férsta version av GPP:n togs fram strax efter omregleringen av apoteksmarknaden
2009, och den har sedan uppdaterats. Utgdngspunkten ir den internationella standarden
GPP som togs fram pi 1990-talet av WHO och FIP, den internationella farmaceut-
federationen. I arbetet med den senaste uppdateringen av Svensk GPP som kom 2015,
skedde samrdd med bland annat TLV, Likemedelsverket och Socialstyrelsen.
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Apotekens arbete for att identifiera, férebygga och dtgirda
likemedelsrelaterade problem

I Svensk GPP anges att apotekspersonal ska bidra till god likemedels-
anvindning bland annat genom att identifiera, 16sa och om méjligt
forebygga likemedelsrelaterade problem. Sveriges Apoteksforening
framhaller att detta goérs genom att farmaceuterna vid varje recept-
expedition sikerstiller att likemedelsbehandlingen ir korrekt utifrin
varje kunds behov. Att identifiera, forebygga och tgirda likemedels-
relaterade problem ingdr i farmaceutens vardagliga arbete och sker
rutinmissigt utan sirskild dokumentation, sivida inte felaktigheter
eller risker uppticks, som kriver kontakt med forskrivare. Farma-
ceutens eget ansvar for kundmétet betonas av foreningen.

En del av apoteksaktorerna arbetar aktive med att utveckla kva-
liteten 1 kundmétet och rddgivningen. Bland annat anvinds kontroll-
kop, sd kallad mystery shopping, medlyssning och coachning. Dess-
utom mits anvindningen av EES (elektroniskt expertstdd, se vidare
avsnitt 4.5.3). Syftet ir att oka forutsittningarna f6r att hjilpa och
stddja patienten i sin likemedelsbehandling.

Likemedelsrelaterade problem och apotekens dtgirder
dokumenterades tidigare av Apoteket AB

Likemedelsrelaterade problem och vidtagna tgirder dokumen-
terades 1 en databas under perioden 2004 till 2010 av Apoteket AB.
Det gav mojlighet till systematisk uppféljning av apotekens arbete
och gav underlag f6r kompetensutveckling. Totalt dokumenterades
cirka en miljon likemedelsrelaterade problem. En studie visade att
apotekspersonal upplevde sig vara mera observanta i kundmétet nir
de forvintades dokumentera likemedelsrelaterade problem, vilket
resulterade i ett 6kat fokus pd férbittrad likemedelsanvindning.'
Numera dokumenteras inte likemedelsrelaterade problem pd
apoteken, eftersom det enligt Sveriges Apoteksférening skulle riskera
att stimulera felsokning snarare in att ge rid och rekommenda-
tioner for att férebygga och motverka problem. Dirtill finns en risk
att fokus pd att dokumentera likemedelsrelaterade problem driver

"' Westerlund T, et al. Pharmacy practitioners' views on computerized documentation of drug-
related problems. Ann Pharmacother 2003;37(3):354-60.
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fram dokumentation av problem som ir enkla att dokumentera, till
exempel att patienten har svirt att svilja tabletter. Det tar fokus
frdn mer angeligna omriden som till exempel multimedicinering,
bristande foljsamhet och biverkningar, menar féreningen.

4.2.3  Regeringens forvantningar pa apotekens bidrag till
battre lakemedelsanvandning

I propositionen Omreglering av apoteksmarknaden konstaterade den
dévarande regeringen att information och ridgivning om likemedel
och egenvird vid apoteken kan innebira att kunden inte behdver
kontakta likare, vilket avlastar hilso- och sjukvirden och innebir att
resurserna anvinds pd ett bra sitt."

Ett av de fem 6vergripande méilen med omregleringen var ocksd
att tillvarata apotekens bidrag till en forbittrad likemedelsanvind-
ning 1 kombination med de insatser som gérs inom hilso- och sjuk-
vdrden. Regeringen poingterar i propositionen betydelsen av att apo-
tekens roll 1 folkhilsoarbetet synliggérs och stirks samt att farma-
ceuter ir en kvalificerad resurs som bor anvindas bittre 1 detta arbete.
Av propositionen framgir inte vad som mer specifikt avses med att
tillvarata apotekens bidrag till en férbittrad likemedelsanvindning.

Regeringen har i propositionen uttalat ambitioner att 1 stdrre ut-
strickning ta till vara pd apotekens bidrag tll bittre likemedelsan-
vindning. I nuliget saknas dock 6vergripande lagstadgade skyldig-
heter eller andra incitament direkt kopplade till detta.

4.2.4 Olika intressenters syn pa apotekens roll

I en studie som presenterades 2016 har representanter frin tolv
politiska, patient- och professionsorganisationer intervjuats om sin
syn pd apotekens och farmaceuternas roll. I denna studie framkom
att studiedeltagare som var apotekare eller féretridare for profes-
sionsorganisationer har en hilso- sjukvardsinriktad syn pd dppen-
vérdsapoteken. Det fanns olika sikter om vad detta mer specifikt
innebir — frdin dem som ansdg att apotekare och receptarier har en
underutnyttjad specialistkompetens, till dem som ansdg att dessa

12 Prop. 2008/09:145, Omreglering av apoteksmarknaden, s. 83.
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professioners kunskap ir ytlig och inte unik 1 virdkedjan. De poli-
tiska organisationerna och 1 viss min dven patientorganisationerna
sdg dppenvardsapotek enbart som distributionscentraler, en butik dir
man himtar ut likemedel. De politiska organisationerna sig inte som
sin uppgift att ha idéer om hur éppenvirdsapoteken ska utvecklas.
De intervjuade politikerna i studien sdg konkurrens som en nyckel-
faktor for utveckling och differentiering, samtidigt som de vilkom-
nade initiativ fr@n professionen. Men studien visar att inte heller
professionen verkade se utveckling av apoteksverksamheten som
sin uppgift."’

I en annan studie frdn 2011 dir patienter med regelbunden like-
medelsanvindning fick beskriva sin syn pd ett idealt apoteksbesok
identifierades tvd dvergripande synsitt. Dels lyftes sjilva likemedlet
fram som centralt och dels fokuserades pd olika typer av 6nskvirda
relationer till farmaceuten. Det fanns patienter som beskrev sig som
sjilvstindiga kunder och patienter som menade att distributionen av
likemedel var viktigare in dialog kring likemedelsanvindning och
hilsotjinster. Vidare fanns patienter som onskade ett individuali-
serat stdd frdn kompetent farmaceut och en personlig relation med
farmaceuten, en grupp som uttryckte en vilja att bli omhindertagen
av farmaceuten samt en grupp Onskade att apoteksmétet skulle ge
stdd for att leva ett hilsosamt liv."

4.2.5 Forskning om resultatet av omregleringen

En analys av djupintervjuer med representanter fér professionsor-
ganisationer, politiska partier, patientorganisationer samt Sveriges
och Kommuner Landsting, visar att de flesta positiva effekter som
dessa intressenter forvintade sig av omregleringen inte dverens-
stimde med vad organisationerna sjilva upplevde blev resultatet.”
Politikerna intervjuade i studien forvintade sig att dgarskapslibera-
liseringen skulle skapa mingfald och leda till idéutveckling, men i
djupintervjuerna gav politikerna uttryck {6r f6rvining éver hur lika

U Wisell K, et al. The Raison D’étre for the Community Pharmacy and the Community
Pharmacist in Sweden: A Qualitative Interview Study. Pharmacy 2016 4(1),3:1-10.

" Renberg T, et al. Pharmacy users’ expectations of pharmacy encounters: a Q-methodological
study. Health Expectations 2011;14:361-373.

!5 De partier som deltog i studien var partierna i regeringsstillning sivil vid reformens genom-
férende som vid intervjutillfillet (M, C, FP, KD), samt det stérsta oppositionspartiet (S).
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oppenvérdsapoteken ir. Representanter frin professionsorganisa-
tionerna férvintade sig att apotekarna och receptarierna i hogre
utstrickning skulle kunna anvinda sin kompetens for arbete med
bittre likemedelsanvindning, men upplevde i stillet att rddgivningen
blev férsimrad efter omregleringen. Samtliga intressenter férvintade
sig fler apotek efter reformen, vilket ocksd infriades. Diaremot note-
rades en upplevd simre tillginglighet till forskrivna likemedel."®

I en granskning av férarbetet kopplat till omregleringen menar
forskarna att de hilsorelaterade mil som reformen hade frén borjan
overgavs under forarbetet, trots att oppenvardsapoteken ir beman-
nade med legitimerade apotekare och receptarier som lyder under
hilso- och sjukvirdslagen. Forskarna menar att reformen dirmed
riskerar att forminska betydelsen av legitimerade apotekare och
receptarier och dppenvirdsapotek.'’

4.2.6 Expediera ldkemedel pa recept

Uppgiften for den som ansvarar for receptexpeditionen ir att ritt
likemedel expedieras till ritt patient, i ritt dos och med ritt in-
formation och rddgivning.

Nistan alla recept (98 procent) ir numera elektroniska. Det
finns dock mojlighet att forskriva pd pappersrecept och det finns
dven mojlighet for patienter att vilja en utskrift av ett elektroniskt
recept och dirmed inte lagra receptet elektroniskt i receptdepén.

Hanteringen av bestillningen (det vill siga nir en kund efter-
frigar ett forskrivet likemedel) fram till att patienten har fatt sina
likemedel och kan inleda sin ordinerade behandling, innehdller minga
steg som mdste utféras med hog kvalitet for att sikra att férskriv-
ningens intentioner fullféljs. Denna process innehiller f6ljande steg:

o Identifiera vilka recept som ska expedieras.
e Bedoma om likemedel fir himtas ut inom hégkostnadsskyddet.

e Forfattningsmissig, farmakologisk och teknisk kontroll.

* Wisell K, et al. Stakeholders® expectations and perceived effects of the pharmacy ownership
liberalization reform in Sweden: a qualitative interview study. BMC Health Services Research
2016:16:379:1-9.

V' Wisell K, et al. Reregulation of the Swedish pharmacy sector-A qualitative content analysis of
the political rationale. Health Policy. 2015;119:648-53.
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e Farmaceuts mojlighet att dndra receptet utan att kontakta for-
skrivaren.

e Atgirder som vidtas infér expedition.

e Firdigstilla och ge rid.

Dessa steg beskrivs vart och ett i det féljande.” Det kan finnas
andra sitt att hantera receptprocessen som ocksid mojliggoér for
apoteken att leva upp till kraven i féreskrifterna.

Identifiera vilket recept som ska expedieras

Expeditionen inleds nir kundens behov och énskemal har identifi-
erats. Detta ir viktigt eftersom en betydande andel av alla kunder
pd apotek himtar receptbelagda likemedel f6r nigon annans rik-
ning. Patientens identitet kontrolleras och om receptet himtas av
ombud ska det finnas en fullmakt. Aven likemedel fér djur han-
teras av apoteken. I samband med att kundens behov och énskemal
identifieras finns ofta mojlighet att hitta, forebygga och &tgirda
problem som ror likemedelsanvindningen, bland annat

o oklarheter i den totala likemedelsanvindningen, som kan identi-
fieras och redas ut, till exempel frigor om andra receptbelagda
likemedel in det likemedel som patienten énskar himta ut eller
frdgor om samtidig anvindning av receptfria likemedel

e receptlistan, som kan granskas med avseende pd om

— det dr dags att himta ut andra likemedel 1 receptlistan, vilket
innebir att patienten kan sikra sin tillging till likemedel

— det finns dubbletter av samma ordination

— patienten inte har f6rstdtt sin likemedelsbehandling och dir-
for 1ater bli att ta eller underanvinder viktiga likemedel

— det finns inaktuella recept som di kan makuleras, vilket
minskar risken f6r framtida felexpeditioner och felanvindning.

'8 Beskrivningen ir delvis himtad frin Carlsten A. och Castensson S. (red), Frdn forskrivning
tll anvindning — farmaceutens roll for en bittre likemedelsanvindning. (2011) Apotekar-
societeten.
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For en del konsumenter har inférandet av elektroniska recept inne-
burit att det blivit otydligare vad som férskrivits och vilka recept
som finns utskrivna av vilken férskrivare sedan tidigare.

En annan kontroll som gors dr om det finns elektroniska recept
som forskrivare av misstag utfirdat pd patientens personnummer.
Det ir i dialogen med patienten som man kan uppticka att en sddan
forvixling skett.

Uppgifter om konsumentens recept finns 1 receptregistret som
E-hilsomyndigheten ansvarar fér."” Vilka uppgifter som far finnas i
registret och vem som kan f3 tillgdng till uppgifterna for olika inda-
mél regleras i lagen (1996:1156) om receptregister. Expedierande
personal pd dppenvérdsapotek fir utan patientens samtycke dtkomst
till uppgifter i receptregistret om det ir ndédvindigt for att kunna
expediera ett likemedel eller annan vara som har férskrivits. Direkt-
dtkomsten avser de uppgifter som finns registrerade 1 receptregistret
avseende elektroniska recept, itererade recept, dosrecept samt under-
lag avseende tllimpningen av bestimmelserna om likemedels-
férméner. Nir det giller registreringen av nimnda uppgifter, utom
for elektroniska recept, behdvs patientens samtyckte. Enligt recept-
registerlagen fir sidana uppgifter inte férekomma 1 receptregistret
om inte patienten samtyckt till det. Med patientens samtycke kan
farmaceuten ocksd 12 tillgdng till uppgifter om vilka likemedel pa-
tienten har himtat ut pd apotek genom likemedelsférteckningen.”
Likemedelsforteckningen regleras av lagen (2005:258) om like-
medelsférteckning och férvaltas ocksd den av E-hilsomyndigheten.”

! Receptregistret (iven kallad receptdepin) innehéller uppgifter om férskriven medicin (verk-
sam substans, forskriven mingd, uttag kvar pd recept och receptens giltighetstid), vilka
likemedel kunden himtat ut under de senaste 15 minaderna, recept som ir upp till ett &r gamla
men som fortfarande ir giltiga recept, information om hégkostnadsskyddet. Férskrivare har
direktdtkomst endast till de uppgifter som giller dospatienter. Patienter har tillging till recept-
registret via Mina sparade recept pd apotek via apotekens webbplatser alternativt webbsidan
Mina vérdkontakter.

2 Likemedelsforteckningen innehiller uppgifter om datum fér inkdp av likemedel de senaste
15 minaderna; vara mingd, dos, personens namn och personnummer, samt férskrivarens namn,
yrke, specialitet och arbetsplats. Registrering ir obligatorisk. Forskrivare har efter samtycke
frén patient tillging till likemedelsférteckningen. Det ir det uthimtade likemedlet som
registreras, inte det ordinerade, vilket gora att 6verensstimmelsen med en likemedelslista i en
patientjournal inte blir perfekt.

2 Socialdepartementet tog under hésten 2016 fram ett férslag om en ny lag, lagen om nationell
likemedelslista (Ds 2016:44) som foreslds ersitta bide lagen (1996:1156) om receptregister och
lagen (2005:258) om likemedelsforteckning, se vidare avsnitt 4.2.9.
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Bedéma om likemedel fir himtas ut inom hégkostnadsskyddet

Efter identifieringen av vilket recept som ska expedieras ska apo-
teket bedéma om likemedlet fir himtas ut inom hogkostnads-
skyddet.

Huvudregeln ir att likemedelsforménerna inte fir avse en storre
mingd likemedel eller andra varor 4n som motsvarar det beriknade
behovet f6r 90 dagar. Om limplig férpackningsstorlek saknas for
90 dagar fir dock nirmast storre forpackning ingd i likemedels-
férmanerna. For att varorna ska omfattas av likemedelsférménerna
krivs att minst tvi tredjedelar av den tid som den tidigare expedi-
erade mingden likemedel eller andra varor har varit avsedd att till-
godose, har forflutit. Regler om detta finns 1 2 § forsta stycket och
11 § tredje stycket férordningen (2002:687)om likemedelsférmaner
m.m. (ofta kallade 790 dagars-regeln” respektive 2/3-regeln”).

Andra regler att ta hinsyn till vid expeditionstillfillet ir att
likemedel och andra férméansberittigade varor som avses 1 15-18 §§
lagen (2002:160) om likemedelsféormaner m.m. ir kostnadsfria fér
barn under 18 &r samt att preventivmedel som ingir i likemedels-
férmanerna ir kostnadsfria for personer som vid inkopstillfillet
inte har fyllt 21 &r.

Firdigstillande

Med firdigstillande avses forfattningsmissig, farmakologisk samt
teknisk kontroll infér utlimnande frin 6ppenvirdsapotek av for-
ordnat likemedel och teknisk sprit. Expedition omfattar bdde fir-
digstillandet och utlimnandet.”” Infér utlimnandet ska samtliga
kontroller ha utférts och det bor ocksd ske en helhetsbedémning
av att likemedlet kan limnas ut. Som de flesta apotek 1 dag har lagt
upp sin receptexpeditionsprocess ir den tekniska kontrollen den
som utfors sist infoér utlimnandet. Receptféreskrifterna anger att
endast legitimerad farmaceut ska firdigstilla forordnade likemedel
for utlimnande.” Det finns inte i receptféreskrifterna motsvarande
specifika kompetenskrav f6r utlimnandet.

1 kap. 7§ Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit.
» 8 kap. 21§ Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om foérordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit.
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Om receptet ir elektroniskt behévs endast en markering for att
himta receptet frin receptdepdn infér expedition. Pappersrecept
maste registreras manuellt.

Forfattningsmissig kontroll

Den forfattningsmissiga kontrollen innebir bland annat att kon-
trollera att forskrivningen ir korrekt utfirdad, att forskrivaren ir
behérig och att samtliga uppgifter som krivs finns med for att far-
maceuten ska kunna gora en korrekt expedition av likemedlet.
Farmaceuten ska ocksd gora en bedémning av de uppgifter som
forskrivaren har angett pd receptet, exempelvis att likemedlet inte
ska limnas ut till patienten sjilv.

Doseringstexten som forskrivaren angett miste ofta fortydligas
s& att patienten kan forstd den.

Farmakologisk kontroll

Den farmakologiska kontrollen innebir att farmaceuten ska kon-
trollera att likemedlet, styrkan och dosen som forskrivits, ir rimlig
till den aktuella patienten samt den avsedda behandlingen. Det in-
gir ocksd att gora en bedémning av risken for interaktion med
andra likemedel som patienten anvinder.

Vigledningen till Likemedelsverkets receptforeskrifter anger att
det finns flera sitt att ta reda pd vilka likemedel patienten
anvinder. Ett sitt ir att diskutera med patienten sjilv. Ett annat
sitt, eller som komplement till diskussion med patienten, kan vara
att anvinda uppgifter om patientens elektroniska recept. Med pati-
entens samtycke kan farmaceuten fi dtkomst till alla patientens
elektroniska recept som finns 1 receptregistret. Vidare anges i vig-
ledningen att farmaceuten di ska ha i dtanke att det kan finnas for-
skrivningar som inte ir aktuella.”*

Det bér noteras att den farmakologiska kontrollen vad giller
recept for patienter med dosdispenserade likemedel skiljer sig
ndgot frin andra elektroniskt sparade recept. En patient med dos-

**Vigledning till Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om fdrordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit, s. 32.
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dispenserade likemedel har hos férskrivaren limnat samtycke till
att patientens recept ska sparas elektroniskt. I samtycket ingdr dven
att forskrivaren kan f3 tillgdng till all information om vad som har
forskrivits, det vill siga dven recept frdn andra forskrivare. Vid
expedition av likemedel till en patient som har dosdispenserade
likemedel ska farmaceuten alltid géra en farmakologisk kontroll av
det expedierade likemedlet mot 6vriga likemedel som patienten
har pd sina elektroniska recept. Denna kontroll ir inte en fullstin-
dig kontroll av samtliga 6vriga recept, utan endast en farmako-
logisk kontroll av det férskrivna likemedlet mot de 6vriga. Kon-
trollen vid dosrecept blir siledes 1 foérsta hand en interaktions-
kontroll och kontroll av dubbelférskrivning.”

Beredning och teknisk kontroll

Direfter himtas férpackningarna frin lagerhyllan. Ett mindre antal
likemedel ska beredas innan de kan limnas till patienten. Vanligast
ir att vatten tillsitts for att {4 en firdig antibiotikamixtur till barn.

Den tekniska kontrollen innebir att farmaceuten gor en fysisk
besiktning av det likemedel som ska expedieras. Exempel pd kon-
troller som ska goras ir att likemedlet har ett utgdngsdatum som
inte passeras under den forvintade anvindningstiden och att ingen
dverkan skett pd férpackningen, det vill siga att den varken ir skadad
eller smutsig. Defekta varor uppticks mycket sillan pd apoteken.

Farmaceuten ska ocksd sikerstilla att mirkningen som gors vid
expeditionen ir korrekt, bestindig och att ritt etikett har satts pd
ritt forpackning. Etiketten innehdller utéver information om pati-
ent, dosering, forskrivare, information om utbyte har skett, pris
och expedierande apotek dven information om vem som ansvarar
for expeditionen. En del expeditionsstdd har funktion som innebir
att 3D-koder pd etikett respektive forpackning scannas for att
sikerstilla ritt etikettering.

» Vigledning till Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om forordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit, s. 28.
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Synpunkter pa firdigstillandekontrollerna

Sveriges Apoteksforening anser att regelverket for firdigstillande-
kontrollen ir foraldrat 1 det att det krivs en farmaceut for alla delar,
dven moment som kan goras med maskinella och automatiserade
processer. Ett konkret exempel ir den tekniska kontrollen. Apo-
teksaktorer som utredningen har varit 1 kontakt med menar att det
vore mer effektivt att tillita att den tekniska kontrollen kan utféras
av annan resurs dn farmaceut. D3 skulle farmaceuten 1 stérre grad
kunna nyttjas till rddgivning om likemedel och likemedelsbehand-
ling.

Likemedelsverket anser att om annan in farmaceut utfér den
tekniska kontrollen finns risk f6r att helhetsbilden gir férlorad och
dirmed inte utfors pd ett korrekt sitt. Likemedelsverket betonar
att det 1 den tekniska kontrollen dven ingdr att géra bedémningar
som en farmaceut ir bist limpad att utféra, exempelvis bedémning
av om det krivs sirskilda hjilpmedel vid administration, eller om
mirkningen forefaller korrekt

Det har framkommit att det finns flera olika tolkningar bland
apoteksaktorer och enskilda farmaceuter av vad som specifikt krivs
av farmaceuten i1 den farmakologiska kontrollen. De allra flesta
recept som expedieras ir elektroniska, vilket innebir att farmaceu-
ten har en god 6verblick dver de allra flesta patienters samtliga for-
skrivna likemedel via receptdepdn. Minga farmaceuter ser det som
sitt ansvar att kontrollera det likemedel som fér tillfillet expedieras
mot 6vriga likemedel som patienten har himtat ut pi elektroniska
recept, dd denna information ir tillginglig 1 expeditionsstodet. I
receptforeskrifterna anges att expedierande farmaceut for patient
med dosdispenserade likemedel ska kontrollera receptet mot pati-
entens samtliga recept i elektronisk form, men motsvarande krav
finns inte for dvriga patienter. Det elektroniska expertstddet, EES,
som kan anvindas som stdd for farmakologisk kontroll kriver
samtycke frin patienten innan det anvinds. EES beskrivs i detalj 1
avsnitt 4.5.3.

Apoteksaktdrer och apotekspersonal uppger ocksd att majori-
teten av patienterna utgdr ifrdn och foérvintar sig att farmaceuten
gor en kontroll av det likemedel som for tllfillet efterfrigas i
relation till 6vriga uthimtade receptbelagda likemedel.
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Farmaceutens mojlighet att indra receptet utan att kontakta
forskrivaren

Enligt 8 kap. 8-9 §§ receptforeskrifterna fir farmaceut gora indring
1 recept utan forskrivarens samtycke vid tekniska skil och om den
forskrivna mingden inte stimmer med férpackningsstorleken.
Andringen fir dock inte medféra att verkan av likemedlet blir annan
in den avsedda. Samtliga indringar pd férordnande som gors pd
oppenvirdsapotek ska goras av farmaceut och antecknas pd for-
ordnandet eller dokumenteras pa annat limpligt sitt. Det ska anges
varfor dndringen gors och farmaceuten ska bekrifta dndringen med
signum och datum.*

En dndring av receptet av tekniska skal ska sikerstilla och under-
litta likemedelsanvindningen. Farmaceuten ska gora en egen
bedémning om dndringen kan géras pd grund av tekniska skil eller
om forskrivaren ska kontaktas.”’

Atgirder som vidtas infér expedition

Av receptforeskrifterna framgdr att forskrivaren ska kontaktas for
en rittelse eller ett fortydligande av receptet 1 det fall det ir otyd-
ligt, ofullstindigt eller uppenbart oriktigt. Ett mindre antal doser
fir limnas ut om en férskrivare inte dr antriffbar. En ordinarie for-
packning fir brytas om det inte finns jourdos- eller endosférpack-
ning. Forskrivaren kan behova utfirda ett nytt recept, eller s ind-
rar farmaceuten det befintliga receptet efter kontakt med férskriv-
aren och dokumenterar indringen. Om apotekspersonal misstinker
att ett recept ir forfalskat fir inte expedition ske férrin forskri-
varen bekriftat férordnandets riktighet. **

En viktig roll f6r apoteken ir att uppticka fel och brister i ordi-
nationen. En undersékning visar att apoteken uppticker brister pd
3—4 procent av alla nyutskrivna recept. Farmaceuterna bedémer att
kontakt med férskrivare fore expedition krivs f6r en procent av de

¢ 8 kap. 8-9 §§ Likemedelsverkets féreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit.

¥ Vigledning till Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om forordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit, s. 29.

# 8 kap. 3§ Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit.
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nyutskrivna recepten for korrigering, fértydligande eller komplet-
tering.”” I en annan undersékning noteras att den vanligaste bristen
1 recept dr att information om dos, indamil med behandlingen och
hur likemedlet ska tas behover fortydligas eller forindras, ofta
efter kontakt med forskrivare.”® Andamal ps receptet ir ett krav p3
forskrivaren enligt receptforeskrifterna, men denna information
saknas 1 ménga fall. Socialstyrelsen uppger att indamal saknas pd en
tredjedel av alla recept.’”

Slutféra fardigstillandet och ge rad

Farmaceuten markerar att firdigstillandet ir klart med sitt signum
pa etiketten som klistrats pd likemedelsférpackningen. I en del fall
sker ocksd en signering dven i receptexpeditionssystemet.

Nir sjilva firdigstillandet dr hanterat, har apoteken en grund-
liggande uppgift att ge information och rddgivning om likemedlet
och anvindningen av det. Detta beskrivs 1 avsnitt 4.5.

4.2.7  Utbyte av ldkemedel

Apoteken idr skyldiga enligt lagen (2002:160) om likemedelfor-
méaner m.m. (férménslagen) att byta ut likemedel som férskrivits
inom férminerna mot ett likvirdigt likemedel inom férméinerna
med ett ligre pris. Utbytet regleras 1 21 § fdrménslagen och anslut-
ande féreskrifter hos TLV.” I f6rménslagen finns bestimmelser for
tvd typer av utbyten: generiskt utbyte till periodens vara respektive
utbyte av likemedel som saknar generisk konkurrens, det vill siga
till parallellimporterade férpackningar av samma likemedel.

? Ekedahl A. Problem presriptions in Sweden necessitating contact with the prescriber before
dispensing. Res Social Adm Pharm 2010;6:174-184.

%% Sveriges Apoteksférening, Receptkorrigeringar pd apotek, 2013.

31 Socialstyrelsen. Forskrivningsorsak vid likemedelsordination — ett led i arbetet for forbittrad
likemedelsbehandling. 2006-107-25. 2006.

32 Tandvards- och likemedelsférmansverkets féreskrifter och allminna rdd (TLVEFS 2009:4)
om prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av likemedel m.m. (omtryckt TLVFS
2014:10).
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Utbyte till periodens vara (generiskt utbyte)

Syftet med generiskt utbyte r att hilla nere kostnaden for like-
medel. Ingen ska behdva betala mer in nédvindigt for ett like-
medel. Systemet med generiskt utbyte inférdes i oktober 2002 och
skdrptes 2009 d& periodens-vara systemet inférdes.
Likemedelsverket beslutar vilka likemedel som ir utbytbara och
grupperar dessa 1 si kallade utbytesgrupper. Utbytbara likemedel
innehdller samma aktiva substans, i samma styrka och har samma
beredningsform. Endast likemedel som ingdr 1 likemedelstor-
ménerna kan bytas ut. TLV delar sedan in likemedlen utifrin stor-
leken pd férpackningarna i s3 kallade férpackningsstorleksgrupper.
Varje minad blir den vara i varje férpackningsstorleksgrupp som
har ligst férsiljningspris per enhet utsedd till periodens vara.
Apoteken ir skyldiga att erbjuda sina kunder periodens vara nir
de byter ut likemedel. Apoteken har samtidigt mojlighet till sd
kallad slutférsiljning under 15 dagar in i nistkommande ménad.”

Utbytet sparar miljardbelopp

Periodens vara-systemet har inneburit att Sverige i dag har ett av
Europas mest effektiva system for att stimulera konkurrens och
hilla ner priserna dir det finns mojlighet till utbyte mellan olika
produkter. TLV konstaterar i en rapport hésten 2016 att om de
svenska priserna hade legat pd genomsnittet bland 19 andra euro-
peiska linder hade kostnaderna legat cirka 2,6 miljarder kronor
hogre. Om Sverige 1 stillet hade tillhért hogprislinderna 1 Europa
(exklusive Schweiz) hade kostnaderna for den svenska likemedels-
anvindningen 6kat med mer dn 4 miljarder kronor. Ett annat sitt
att dskddliggora vad det svenska systemet sparar dr att jimfora
priser fore och efter generisk konkurrens. En sddan jimférelse har
gjorts tidigare och visade att likemedelskostnaden 1 Sverige skulle
ha varit uppskattningsvis 8 miljarder kronor hégre per ir om vi
skulle betala de priser som gillde fére det att generisk konkurrens

uppstod.™

11§ TLV:s fdreskrifter (TLVFES 2009:4) om prissittning av utbytbara likemedel och
utbyte av likemedel m.m. (omtryckt genom TLVFS 2014:10).

** Tandvérds- och likemedelsférmansverket. Det svenska periodens vara-systemet — En analys
av prisdynamiken pd marknaden for utbytbara likemedel, 2016, Dnr: 03021/2016.
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Utbyte av likemedel dir det saknas generisk konkurrens

Apoteken ir enligt formanslagen skyldiga att erbjuda kunden byte
till det likemedel i utbytesgruppen som finns tillgingligt pd det
lokala apoteket som har ligre faststillt pris dn det férskrivna like-
medlet. Detta innebir att apoteken ir skyldiga att genomféra ut-
byte till exempelvis ett parallellimporterat likemedel om det finns
ett sddant med ligre faststillt pris pd det lokala apoteket.

Utbyte kan férhindras av flera skil

Systemet for generiskt utbyte har i sin konstruktion flera verktyg
for att sikerstilla patientsikerheten.

For det forsta finns mojlighet for patienten att mot betalning
utanfoér férmanerna f3 det férskrivna likemedlet eller ett annat lik-
virdigt likemedel expedierat, s& kallat patientkryss. Detta har 6kat
frdn 9 procent av expeditionerna inom periodens vara-utbytet 2014
till 12 procent 2015. %

For det andra kan férskrivaren forhindra utbytet genom att
kryssa pa receptet, s kallat forskrivarkryss, att likemedlet inte far
bytas ut av medicinska skil. Hela likemedelskostnaden omfattas d&
av férmanerna. Detta sker i 3 procent av expeditionerna som giller
likemedel inom periodens vara-utbytet.*

For det tredje har farmaceuter pd apotek mojlighet att utifrdn en
egen bedémning forhindra utbyte genom att kryssa receptet, si
kallat farmaceutkryss.”” Farmaceutkrysset kan anvindas i de situa-
tioner di det aktuella utbytet skulle kunna innebira en betydande
oligenhet for just den patienten. Farmaceuten ir di skyldig att
expediera det forskrivna likemedlet och kan alltsd inte vilja ett
annat utbytbart likemedel, utan att forst kontakta férskrivaren.
Detta regelverk fortydligades av Likemedelsverket i samverkan
med TLV och E-hilsomyndigheten under 2014-2015 i en process
dir apoteksaktorerna var med som samridspart. Det finns en ut-
forlig vigledning for hur reglerna ska tillimpas och hur doku-

3TLV, A:rsredovisning 2015, s. 32.
TLV, Arsredovisning 2015, s. 32.
78 kap. 11§ Likemedelverkets féreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit — farmaceuts méjlighet att motsitta sig utbyte av

likemedel.
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mentation ska ske.”® En motsvarande vigledning saknas fér for-
skrivare. Farmaceut férhindrar utbytet med farmaceutkryss i 3 pro-
cent av expeditionerna.’

Utbytet kan leda till likemedelsrelaterade problem

P& grund av det generiska utbytet fir minga patienter férpack-
ningar expedierade med andra varunamn in de som foérskrivits pa
recept. Eftersom periodens vara utses varje mdnad fir patienter
med kontinuerlig likemedelsbehandling olika varunamn expedie-
rade vid upprepade uttag. Generiskt utbyte ir dirfér en mojlig an-
ledning till att likemedelsrelaterade problem uppstdr, framfér allt
om patienten inte férstdr utbytessystemet.*

En enkitstudie med 719 svenska patienter som genomférdes
2016 visar att drygt 70 procent anser att utbytbara generiska like-
medel med ligre pris dr likvirdigt sikra och effektiva som de med
hégre pris. Detta ir cirka 10 procent firre in vad som pévisats i
studier med patienter i Danmark och Finland. Studien visar iven
att kvinnor har ligre tilltro till att utbytbara likemedel med olika
pris ir likvirdiga dn vad min har, och att patienter som upplever att
utbytet komplicerar likemedelsanvindingen har ligre tilltro in de
som inte anser det. Vidare dr det tre ginger s& sannolikt att pati-
enter som inte tror att systemet med generiskt utbyte sparar pengar
for dem eller samhillet, har 13g tilltro till att utbytbara likemedel ir
likvirdiga."!

*¥ Vigledning till 8 kap. 11 § Likemedelverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férord-
nande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit — farmaceuts mojlighet att motsitta sig
utbyte av likemedel. 2015.

3¥'TLV, Arsredovisning 2015, s. 32.

“Frisk P, et al. Patients’ experiences with generic substitution — a Swedish pharmacy survey.
J Pharm Health Serv Res 20115 2 (1): 9-15.

' Olsson E. Generic substitution in Swedish Community Pharmacies. Kdpenhamns
universitet, 2016.
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Information till patienten om generiskt utbyte

Flera studier visar att information till patienten infér och 1 samband
med generiskt utbyte har en positiv inverkan pi patientens upp-
levelse av utbytet.” *

TLV har i samarbete med Likemedelsverket tagit fram ett om-
fattande informationsmaterial Ezt tryggt byte pd apotek till patienter,
forskrivare och apotekspersonal om det generiska utbytet. Avsik-
ten har varit att bidra till en bra dialog och information i alla led om
det generiska utbytet och att det ska leda till att patienter kinner
sig trygga och vet hur de ska anvinda sina likemedel. Bland annat
finns en informationsfolder till patienter pd &tta olika sprdk. Nir
spridningen av informationsmaterialet f6ljdes upp av TLV visade
det sig att apotekspersonalen uppskattade och anvinde materialet
som stéd 1 kunddialogen, medan {3 forskrivare hade nitts av
materialet och dn firre anvinde det.*

Inom ramen fér den nationella likemedelsstrategin har Like-
medelsverket fitt ett regeringsuppdrag att ytterligare forbittra
patientsikerheten vid det generiska utbytet genom att 6ka inform-
ationen och forstdelsen. En utgdngspunkt ska vara att insatserna
ska frimja att substansnamnet framgdr och anvinds i hela ordina-
tions- och expeditionsprocessen, frin forskrivarens dialog med
patienten till att apoteksetiketten innehéller denna information.*”

Uppf6ljning och tillsyn av utbytesreglerna

TLV har tillsyn 6ver reglerna om utbyte 1 férménslagen. Myndig-
hetens uppféljning visar att apotekens foljsamhet till utbytesreg-
lerna ir god. Foérsiljning av periodens vara och slutférsiljning av
foregiende periods vara utgor tillsammans cirka 80 procent av alla

“ Kjoenniksen I, et al. Patients “attitudes towards and experiences of generic drug substitution in
Norway. Pharmacy World and Science 2006 (28) 284-289.

# Shrank W, et al. Is there a relationship between patient beliefs or communication about
generic drugs and medication utilization? Medical Care. 2009 (47) 319-325.

*“TLV. Ewr tryggt byte pd apotek — Uppfolining av TLV:s och Likemedelsverkets informatios-
satsning. Dnr 4591/2014.

* Socialdepartementet och Sveriges Kommuner och Landsting, Nationella likemedels-
strategin 2016-2018, s. 27.
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expeditioner inom systemet for periodens vara 2015. Andelen fel-
forsiljning har sjunkit till under tvd procent av alla expeditioner.*

TLV f{6ljer dven upp hur apoteken genom farmaceutkryss
anvinder mojligheten att férhindra utbyte, vilket dr ett av flera
verktyg for att sikerstilla patientsikerhet inom det generiska ut-
bytet. Farmaceuterna ska gora en bedémning av om utbytet inne-
bir en betydande oligenhet for den patienten.

Minga farmaceuter anvinder inte farmaceutkryss pa korrekt sitt

I cirka hilften av expeditionerna som markerats med farmaceut-
kryss ir det dock inte den férskrivna varan som siljs, utan en annan
utbytbar vara. Detta strider mot nu gillande regler. TLV uppger att
det finns stora skillnader 1 apotekens sitt att anvinda farmaceut-
kryss. Detta giller 1 synnerhet nir man jimfér olika apotekskedjor
med varandra. Nigra apoteksaktorer anvinder farmaceutkryss i
mycket begrinsad utstrickning och expedierar d3 alltid f6rskriven
vara. Andra aktorer anvinder farmaceutkryss p& upp emot 50 pro-
cent av alla expeditioner inom periodens vara utbytet och expedi-
erar 1 mer dn hilften av fallen en annan vara idn den férskrivna. En
mojlig forklaring enligt TLV ir att aktdrernas olika receptexpedi-
tionsstdd ger olika mojligheter att anvinda farmaceutkryss.

Enligt Likemedelsverkets foreskrifter ska farmaceuten 1 expe-
ditionsstédet dokumentera att hen motsatt sig utbyte samt skilen
for detta. Skilen kan dokumenteras som ett av sju fasta alternativ,
eller, om inget av dessa fasta alternativ ir tillimpliga, som en moti-
vering 1 fritext dir farmaceuten sjilv beskriver hur forutsittning-
arna enligt foreskriften dr uppfyllda.

TLV uppger att apoteken i ungefir hilften av alla expeditioner
med farmaceutkryss limnar en motivering med fritext. En &ver-
siktlig granskning av fritextmotiveringarna visar att det i den allt
overvigande delen av expeditionerna hinvisats till apotekets lager-
situation, vilket inte ir ett giltigt skil enligt féreskrifterna. Andra
orsaker som farmaceuterna ofta anger ir "kunden ville ha en viss
vara”, “utlimnandet var akut”, ”likaren brukar skriva ej byte”,

' TLV, Acrsredovisning 2015.
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“allergi/biverkningar”, ”pris”, “tabletten ska vara delbar”, ”ok”,
eller bara ”---".

I en fjirdedel av expeditionerna med farmaceutkryss anges det
fasta alternativet risk for sammanblandning medan annan forpack-
ning krdvs utgdr cirka 10 procent av expeditionerna. Skilen mot-
sdgelsefull information i bipacksedeln, delad dos inte mojlig, for kort
héllbarbet, for liten méngd och likemedlets utformning utgor de rest-
erande cirka 15 procent. Férdelningen av skilen verkar inte paverk-
as av om apoteket har valt att expediera forskriven vara eller annan
vara.

TLV konstaterar, mot bakgrund av bland annat ovan beskrivna
uppfoljning, att manga farmaceuter pd apoteken inte anvinder far-
maceutkryss pd det sitt som var avsikten med reglerna. Doku-
mentationen av skilen for farmaceutkryss dr i manga fall bristfillig
och skilen som anges ir inte alltd giltiga. Uppféljningen indikerar
att apoteken i ménga fall inte forhindrar utbyte till periodens vara
av patientsikerhetsskil, utan av affirsmissiga skil (periodens vara
fanns inte pd lagret, s apoteket valde att silja en annan vara). TLV
har under hésten 2016 inlett en dialog med apoteken for att ta reda
pd orsakerna till den bristande féljsamheten till reglerna och &stad-
komma foérbittring.

Farmaceutens mojlighet att indra receptet utan att kontakta
forskrivaren i relation till farmaceutkryss

Farmaceut har som tidigare beskrivits mojlighet att géra dndring i
recept utan forskrivarens samtycke vid tekniska skil och om den
forskrivna mingden inte stimmer med férpackningsstorleken.
Andringen fir dock inte medféra att verkan av likemedlet blir
annan in den avsedda. Denna mojlighet ir reglerad i receptfére-
skrifterna och giller alla likemedel som férskrivits pd recept.”
Parallellt giller ocksd att en farmaceut har méjlighet att férhindra
utbyte, och expediera det forskrivna likemedlet under vissa om-
stindigheter.

TLV har till utredningen redovisat att apotekens féljsamhet till
reglerna om farmaceutkryss kan forbittras och att det att déma av

¥ 8 kap. 8-9 §§ Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om forordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit.
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uppféljningen finns apotek som av affirsmissiga skil kringgar regl-
erna. TLV menar att det dirfér finns skil att dven folja upp i vilken
utstrickning apoteken féljer reglerna om nir en farmaceut fir
indra i recept av tekniska skil utan att kontakta férskrivaren.

Likemedelsverket har angett att myndigheten inte har mojlighet
att systematiskt f6lja upp 1 vilken utstrickning apoteken foljer reg-
lerna om nir farmaceut fir goéra indringar i receptet, eftersom
myndigheten inte har tillgdng till dokumentation om detta. Vid
inspektioner pd plats hos apotek kan emellertid sidan kontroll
goras 1 de verifikationer, s kallade ordinationsjournaler, som sparas
pd apotek over forskrivna och expedierade likemedel. Varken
Likemedelsverket eller TLV har i dag tillgdng till information om
vilken vara som ursprungligen var foérskriven, vilken vara som far-
maceut eventuellt dndrar foérskrivningen till med stéd av recept-
foreskriften eller dokumentationen om skilet till andringen.

E-hilsomyndigheten har angett att det finns krav pd att apo-
teken ska rapportera uppgifter om vilka indringar som har gjorts
pd receptet. Receptkorrigeringen kan di ses av nista expedierande
farmaceut i den si kallade recepthistoriken. Diremot finns inga
krav pd att ange skilen till en receptkorrigering, men det finns en
mojlighet f6r farmaceuten att dokumentera information angiende
korrigeringen, en si kallad korrigeringskommentar. Kommentaren
lagras tillsammans med receptet och kan lisas av andra farmaceu-
ter/system och kan vara ett bra sitt att dela information over
receptets livstid, menar E-hilsomyndigheten. I vilken utstrickning
sddana korrigeringskommentarer limnas och vad de innehéller foljs
1 nuliget inte upp av ndgon myndighet.

Synpunkter pa utbytesreglerna

Sveriges Apoteksférening anser att det generiska utbytessystemet
bor reformeras si att patienter ges bittre forutsittningar att kinna
igen och anvinda sina likemedel p3 ritt sitt. Féreningen anser att
det faktum att likemedel riskerar att byta namn, firg, form och
storlek vid varje uttag har en tydlig negativ effekt pd patienters
foljsamhet. Det tar dessutom fokus frin den farmaceutiska rddgiv-
ningen, anser féreningen.
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En synpunkt frin SOAF som framkommit i utredningen ir att
delar av utbytesreglerna stir i vigen for farmaceuternas mojligheter
att agera utifrdn sin kompetens och verka fér god likemedels-
anvindning. Det handlar om méjligheten att vilja ett utbytbart
likemedel inom férménerna som ger bist férutsittningar for pati-
entens effekt av den ordinerade behandlingen. I nuliget fir endast
det forskrivna likemedlet expedieras om utbyte till periodens vara
foérhindras via farmaceutkryss. Farmaceuter som utredningen varit 1
kontakt med menar att forskrivaren inte alltid har den produkt-
och sortimentskinnedom som krivs for att forskriva den mest
optimala varianten av ett likemedel f6r en viss patient, ndgot som
diremot farmaceuten kan ha. Det finns dirfér onskemdl om litt-
nader i utbytesreglerna som gor att farmaceuter, utan att stimma av
med forskrivare, kan vilja en utbytbar produkt och expediera den
inom férménerna med syfte att férbittra likemedelsanvindningen
for patienten. De kontakter som i nuliget méste tas frdn apotek till
forskrivare 1 den typen av frigor upplevs av bida parter som
onddiga och omstindiga.

I kommittédirektivet anges att utredningen i sina forslag ska be-
akta att nuvarande modell f6r generiskt utbyte inte ska férindras.
Mojligheten att utan kontakt med forskrivaren dndra recept av tek-
niska skil som beskrivits 1 ovan ger dock farmaceuten méjlighet att
utifrin egen bedémning se till att patienten fir ett likemedel som
sikerstiller och underlittar likemedelsanvindningen. Det kan
exempelvis gilla att patienten behéver en mindre tablettstorlek for
att kunna svilja likemedlet.

Utredningen kan vidare konstatera att frigan om generisk for-
skrivning har utretts ett flertal gdnger och att Likemedelsverket har
ett uppdrag inom Nationella likemedelsstrategin som fokuserar pd
insatser for att forbittra patientsikerheten vid det generiska
utbytet. Insatser som, enligt utredningens bedémning, dtminstone
till del bér reducera den ovan nimnda problematiken.

4.2.8 Apotekens roll och ansvar i relation till hdlso- och
sjukvarden i stort

Apotekens roll och ansvar bér ses 1 relation till det ansvar som
ovrig hilso- och sjukvird har for ordination och uppféljning av

likemedelsbehandling.
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Likemedelsbehandling ir den vanligaste behandlingsitgirden

Likemedel ir hilso- och sjukvirdens vanligaste behandlingsinsats.
For ménga patienter innebir likemedelsbehandling férbittrad livs-
kvalitet och minskat sjukvirdsbehov.

Ungetir tvd tredjedelar av alla besok 1 primirvirden leder till att
en patient blir ordinerad likemedel.* Av befolkningen himtade 66
procent (6,4 miljoner personer) ut minst ett likemedel pi recept
under 2015, vilket 4r en 1 stort sett oférindrad andel sedan flera ar
tillbaka.”” Dirutéver far patienter likemedel pa sjukhus och de kan
sjilva inhandla receptfria likemedel. Storst andel likemedelsan-
vindare finns bland ildre, men iven 1 andra ldersgrupper ir like-
medelsbehandling vanligt f6rekommande.

Det genomsnittliga antalet likemedel fér samtliga personer 1
3ldern 75 4r och ildre var 4,7 stycken 2013.° Ungefir var tionde
patient hade minst tio likemedel samtidigt.”’ Den omfattande like-
medelanvindningen innebir en pdtaglig risk for biverkningar och
interaktioner, det vill siga att likemedlen har effekter som paverkar
effekten av andra likemedelsbehandlingar.”® Risken for biverk-
ningar och skador hos ildre ir storre dn f6r andra dldersgrupper,
eftersom 3ldersférindringar 1 kroppen 6kar kinsligheten behand-
ling med fér minga likemedel samtidigt. M&nga biverkningar ir
mindre allvarliga, sdsom trétthet, muntorrhet och férstoppning,
men de kan pdgd under ling tid och ha en stark pdverkan p3 livs-
kvalitet och funktion. Andra biverkningar ir diremot allvarliga och
kan {8 lingtgdende konsekvenser sisom fallolycka till f6]jd av yrsel,
och leda till akuta inliggningar pd sjukhus.”

* Stockholms lins landsting (2010), Likemedelsanvindningen i befolkningen.
www.janusinfo.se

* Socialstyrelsen, Statistik om likemedel 2015. Hilso- och sjukvird, publiceringsdr 2016
ISSN 1400-3511.

%% Socialstyrelsen (2016), Ldgesrapport inom patientsikerbetsomrddet, s. 74.

> Socialstyrelsen (2014), Statistik om likemedel dr 2013 — Sveriges officiella statistik, hilso- och
sjukvdrd, www.sos.se

>2 Interaktioner ir ett samlingsnamn fér olika mekanismer som gor att likemedel paverkar
varandras effekt, till exempel genom att forindra upptaget av likemedel frin tarmen till blodet,
nedbrytningen i levern, utsdndringen via njurarna eller bindningen till olika receptorer i
cellerna. Interaktioner kan leda till allvarliga biverkningar som till exempel blédningar och
hjirtarytmier, men iven till utebliven behandlingseffekt.

3 Bergman U, et al. Likemedelsbiverkningar som orsak till inliggning pd sjukbus. Fokus-
rapport. Medicinskt programarbete. Forum fér kunskap och gemensam utveckling.
Stockholms Lins Landsting, 2005.
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Felaktig likemedelsanvindning leder till lidande och kostnader

Om likemedel forskrivs eller anvinds felaktigt riskerar patienter
att skadas. Det kan bland annat handla om fel likemedel till fel
patient, fel tillfille, fel administrering, fel dosering eller likemedels-
form eller ogynnsamma interaktioner mellan likemedel.

Felaktig likemedelsanvindning ir enligt Socialstyrelsen den nist
vanligaste anledningen till att patienter skadas i virden, efter fall-
skador. Det handlar framfér allt om biverkningar och interaktioner.
De medicinska konsekvenserna ir tydligast for skora patienter,
framfor allt dldre och multisjuka. Nedsatt kognitiva férmiga, som
ir vanligare 1 denna grupp in bland yngre och friskare patienter,
bidrar till att minga har svirt att sjilv hilla koll pa vilka likemedel
de ska ta. Samtidig anvindning av minga likemedel utgér ocksd en
riskfaktor.”

Att berikna hur minga patienter som drabbas av felaktig like-
medelsanvindning och konsekvenserna av det ir svirt, men det
finns studier som visar att:

e Den genomsnittliga féljsamheten till kronisk medicinering i
virldens i-linder uppskattas till cirka 50 procent.” Bristande
foljsamhet kan vara bdde medveten och omedveten.

e En stor andel av de oonskade likemedelseffekterna ir méjliga
att forutse och undvika.”® Hilften av biverkningar hos patienter
som soker sjukvird akut eller virdas pd sjukhus gir att fore-

bygga.”

e Cirka 1 procent av alla dédsfall 1 Sverige beror pd misstinkta
likemedelsbiverkningar eller forgiftningar som skulle kunna
forebyggas.™

> Socialstyrelsen, Aldre med regelbunden medicinering — antalet likemedel som risk-markér.
(2012), 5. 14.

5> World Health Organization, Adberence to long-term therapies. Evidence for action. (2003).
> Council of Europe Expert Group on Safe Medication Practices, Creation of a better
medication safety culture in Europe: Building up safe medication practices. (2006)

*7 Hakkarainen KM, et al. Percentage of Patients with Preventable Adverse Drug Reactions and
Preventability of Adverse Drug Reactions — A Meta-Analysis. PLoS ONE 2012: 7(3):e33236.

* Jonsson, AK, et al. Preventable drug related mortality in a Swedish population.
Pharmacoepidemiol Drug Saf. 2010;19(2):211-5.
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Felaktig likemedelsanvindning leder ocks3 till kostnader f6r hilso-
och sjukvdrden. Likemedelsrelaterad sjuklighet orsakar virdkost-
nader pd mellan 12 och 19 miljarder kronor varje 4r, ungefir hilften
av kostnaderna uppstdr utanfoér sjukhusen.” Socialstyrelsen pekar
pa att andelen ildre kommer att 6ka kraftigt framover, framfor allt
de som kommer att vara éver 80 &r 2020-2030. Detta innebir att
dagens kostnader kan férvintas vixa pdtagligt, om ingenting gors.
Aven om bara en mindre andel av virdkostnaderna kan férebyggas
s& skulle det innebira en besparing f6r samhillet pa flera hundra
miljoner kronor.

Hilso- och sjukvirdens ansvar {6r likemedelsanvindningen

Likare som ir legitimerad for yrket eller som har ett sirskilt for-
ordnande att utéva yrket inom hilso- och sjukvérden har ritt att
forskriva likemedel for behandling av minniska. En icke-legitime-
rad likare fir forskriva endast inom ramen foér férordnandet, det
vill siga si linge man uppritthéller tjinsten. Likarnas forskriv-
ningsritt dr inte helt obegrinsad, fér nigra likemedel giller sir-
skilda regler.®" Aven tandlikare, tandhygienister, barnmorskor och
sjukskoterskor med sirskild tilliggsutbildning har viss forskriv-
ningsritt. Legitimerade veterinirer eller veterinir som har sirskilt
forordnande att utdva veteriniryrket fir férordna likemedel for
behandling av djur. Veterinirer fir inte forskriva likemedel till
minniska, men kan férskriva humanlikemedel till djur. Likare fir
inte forskriva likemedel till djur.®

Det finns inga tydliga bestimmelser om uppféljning av enskilda
likemedelsordinationer utéver de bestimmelser av allmin karaktir
som ligger till grund f6r all hilso- och sjukvard i patientsikerhets-
lagen (2010:659), likemedelslagen (1992:859) och hilso- och sjuk-
virdslagen (1982:763). Socialstyrelsen avser fatta beslut om nya
foreskrifter och allminna rdd om ordination och hantering av like-

> Gyllensten, H. Economic impact of drug-related morbidity in Sweden. Goteborgs
Universitet, 2014.

0 Socialstyrelsen, Likemedelsorsakad sjukligher hos dldre — kartliggning och forslag till
dtgirder, (2014) s. 25-26.

¢! Begrinsningen giller vissa narkotikaklassade likemedel vid behandling av ADHD hos barn
och ungdomar, narkotiska likemedel f6r behandling av opiatberoende, likemedel som inne-
hiller mifepriston samt likemedel som inneh3ller isotretinoin.

62 Likemedelsverket, Vem fir forskriva likemedel? www.lakemedelsverket.se/forskrivning
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medel 1 hilso- och sjukvirden under 2017. I det remitterade forslaget
har en ny bestimmelse lagts till. Hilso- och sjukvirdspersonal som
ordinerar ett likemedel ska bestimma ett datum {6r nir den ordi-
nerade likemedelsbehandlingen ska avslutas eller bestimma tid-
punkten fér ett stillningstagande till eventuell fortsittning av
behandlingen.®” Bestimmelsen ansluter till inneh&llet i den skrift
som Sveriges likarforbund och LOK (Nitverk for Sveriges Like-
medelskommittéer) tog fram 2014 avseende ansvar for patienters
likemedelsbehandling.**

Virdgivare ir skyldiga att gora likemedelsgenomgangar

Virdgivare ir skyldiga att anvinda enkla och férdjupade like-
medelsgenomgingar samt likemedelsberittelser som verktyg for
att bygga upp sikrare rutiner fér likemedelshantering.® Syftet ir
att minska de problem som finns pd grund av att ildre har flera
likemedel samtidigt. En likare ska ansvara for likemedelsgenom-
gingar, men kan vid behov samarbeta med andra likare, apotekare,
sjukskoterskor eller annan hilso- och sjukvdrdspersonal. Skyldig-
heten giller endast fér virdgivare som 1 sin verksamhet har likare
anstillda eller har likare som arbetar dir p& uppdrag eller annan
liknande grund. Utredningen kan dirmed konstatera att Sppen-
vérdsapoteken inte har ngon roll i de likemedelsgenomgingar som
hilso- och sjukvdrden ir skyldiga att gora. Vad som mer specifikt
ingdr 1 likemedelsgenomgangar och likemedelsberittelser beskrivs
nedan.

o Enkel likemedelsgenomgding innebir en kartliggning av samtliga
likemedel som patienten anvinder samt en bedémning av om
behandlingen i sin helhet dr indamalsenlig och siker. Uppgifter
kan himtas frin journalhandlingar och likemedelsforteck-
ningen. Patienten ska informeras om de problem som eventuellt
uppticks, om orsaken och de &tgirder som vidtagits. Patienten

% Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rdd om ordination och hantering av likemedel i
hilso- och sjukvérden (remitterad version, tillginglig 2017-01-13 p
www.socialstyrelsen.se/nyheter/2016/nyareglerforpatientsakrarehanteringavlakemedel

¢4 Sveriges likarférbund och LOK(Nitverk for Sveriges Likemedelskommittéer): Ansvar for
patientens ordinerade likemedel — likemedelslista, 2014.

3 akap. SOSFS 2000:1. Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om likemedels-
hantering i hilso- och sjukvarden.
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ska f& en uppdaterad likemedelslista. Likaren ska dokumentera
resultatet av likemedelsgenomgingen 1 journalen. Enkel like-
medelsgenomging ska erbjudas personer som dr 75 &r och ildre
som har fem likemedel eller fler vid besdk hos likare 1 6ppen-
vard eller vid byte av virdform, samt minst en ging per ir om
man ir i sirskilt boende eller har hemsjukvird. Aven patienter
som har likemedelsrelaterade problem, eller dir det finns miss-
tanke om sidana problem ska erbjudas en enkel likemedels-
genomging. *

o Fordjupad likemedelsgenomgdng ir en mer omfattande genom-
ging dir likaren omproévar behandlingen pd ett genomgripande
sitt och gor en risk-nyttabedémning av likemedlen var for sig
och sammantaget. Den ska erbjudas samma grupp av patienter,
om det finns problem kvar efter den enkla likemedelsgenom-
gingen. Bida typerna av likemedelsgenomgangar ska féljas upp.

o Likemedelsberittelse ir en beskrivning av de ordinationer som
gjorts eller dndrats for patienter som varit inlagda pa sjukhus
och som ska fortsitta behandlingen i1 6ppen vird. Likemedels-
berittelsen och en uppdaterad likemedelslista ska ges till pati-
enter eller anhoriga vid utskrivning. Informationen ska ocksi
foras over till den 6ppna virden samma dag patienten skrivs ut
fran sjukhuset.

Apoteken har en roll i Nationella likemedelsstrategin

Regeringen och Sveriges Kommuner och Landsting har, tillsam-
mans med en bred uppslutning aktorer pa likemedelsomridet, tagit
fram den nationella likemedelsstrategin (INLS). Arbetet startade
2011 och handlingsplanen uppdateras &rligen. Syftet med strategin
dr att fi en nationell kraftsamling kring prioriterade frigor inom
likemedelsomridet. Strategin innefattar tre milomriden med till-
hérande 18 aktiviteter 1 syfte att nd en bittre likemedelsanvindning
till nytta for patient och samhille. Under 2015 har ett storre revi-

6 Likemedelsrelaterade problem beskrivs i allminna rid som olimpliga likemedelsval,
felaktig dosering, biverkningar, interaktioner, hanteringsproblem eller andra problem som ir
relaterade till en patients likemedelsanvindning.
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deringsarbete pagitt och ny strategi och handlingsplan f6r 2016 har
tagits fram.

Arbetet leds av en s kallad hégnivdgrupp som bestar av Social-
departementet som ordférande och representanter frin Sveriges
Kommuner och Landsting, Likemedelsverket, Vardférbundet, E-
hilsomyndigheten, Folkhilsomyndigheten, Inspektionen fér vard
och omsorg, landsting och regioner, Likemedelsindustriféreningen,
Socialstyrelen, Statens beredning f6r medicinsk utvirdering, Sveriges
Apoteksférening, Sveriges likarférbund samt Tandvdrds- och like-
medelsférminsvereket. Sedan november 2015 ir dven Sveriges
Farmaceuter representerade 1 hognivigruppen. Centrum fér bittre
likemedelsanvindning, CBL, ansvarar for att f6lja upp strategin.
CBL ir organisatoriskt placerad vid Likemedelsverket.

Projekt som berort apoteken de senaste dren ir kvalitetsindika-
torer pd apotek (beskrivs 1 avsnitt 4.4.9) och strukturerade like-
medelssamtal pd apotek (beskrivs 1 avsnitt 6.4).

4.2.9 Apotekens uppdrag och ansvar vid inférandet
av nationell lakemedelslista

En nationell likemedelslista ir ett prioriterat omride inom poli-
tiken och Socialdepartementet lade 1 december 2016 fram en pro-
memoria med férslag till en ny lag, lagen om nationell likemedels-
lista.*” Den nya lagen foreslis ersitta lagen (1996:1156) om recept-
register och lagen (2005:258) om likemedelsfoérteckning. Forslag
limnas ocksd till en ny férordning om nationell likemedelslista
som ska ersitta férordningen (2009:625) om receptregister och
férordningen (2009:626) om likemedelsférteckning. Dirutéver
foreslds dven f6ljdindringar 1 andra férfattningar.

Samlad bild av patientens likemedelsbehandling

Den nationella likemedelslistan, syftar till att tillgodose patientens
och hilso- och sjukvirdspersonalens behov av information om en
patients likemedelsbehandling och samtidigt tillgodose det behov
av integritetsskydd som patienten har. Milet ir att skapa en samlad

¢ Socialdepartementet, Nationell likemedelslista, Ds 2016:44.
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bild av en patients likemedelsbehandling, oavsett var i landet pati-
enten har ordinerats eller himtat ut sina likemedel.

Den nationella likemedelslistan foreslds 1 ett forsta steg 8 inne-
hilla information om samtliga férskrivna likemedel och like-
medelsnira varor. Informationen inkluderar bdde forskrivna och
uthimtade varor. Det ir uppgifter som redan i dag miste finnas foér
att en forskrivning ska vara giltig samt uppgifter som maste doku-
menteras 1 samband med expediering av likemedel pd apotek.
Registrering 1 det nya registret kommer 1 regel inte att kriva pati-
entens samtycke di behandlingen ir nédvindig for att tillgodose
ett allmint intresse. I det nya registret foreslds att tre nya uppgifter
ska liggas till utéver vad som finns i receptregistret 1 dag:

e den aktiva substans som ingdr i1 det ordinerade likemedlet
e ordinationsorsak®

e senaste datum f6r uppfoljning eller utsittning av likemedels-
ordinationen.

Dessa uppgifter bedéms bidra till 6kad patientsikerhet om de ir
dtkomliga f6r patienten sjilv och for hilso- och sjukvirdspersonal
som ir involverad i patientens vird. Aven uppgifter om fullmakt
ska f4 ingd 1 registret.

Utgdngspunkten for forslaget dr nu gillande foérhillanden som
innebidr att uppgifter om patientens likemedelsbehandling finns
uppdelade 1 flera olika killor, till exempel i patientjournalen,
receptregistret och likemedelsforteckningen. Forutsittningarna fér
dtkomst till dessa killor varierar dock fér patienter och fér hilso-
och sjukvdrdspersonal. Ett annat problem ir att inte nigon av
killorna innehéller information som ir fullstindig och korrekt for
samtliga patienter. Detta innebir att det dr svirt att i en helhets-
bild av patientens aktuella likemedelsbehandling och att det kan
uppstd patientsikerhetsrisker 1 likemedelsprocessens olika steg.

¢ Ordinationsorsak dr den indikation som en férskrivare anger som skil till en viss ordination.
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Expedierande personal pd apotek foreslis {3 direktitkomst till
uppgifterna i nationell likemedelslista

Expedierande personal pd apotek® ska kunna fi direktitkomst till
uppgifter i registret for féljande dndamal:

e registrering av vissa uppgifter om

— ordinationer och férskrivningar av likemedel och andra
varor

—  om ordinationer och férskrivningar till en patient med dos-
dispenserade likemedel

e registrering och administrering av uppgifter om en fullmakt,

e registrering av underlag f6r tillimpning av bestimmelserna om
likemedelsf6rméaner vid kop av likemedel m.m.

o expediering av forskrivna likemedel och andra varor

¢ underlittande av en patients likemedelsbehandling.
Expedierande personal pd &ppenvirdsapotek behover ha dtkomst
till uppgifter 1 registret f6r att kunna genomféra de kontroller som

krivs innan ett likemedel fir limnas ut, skriver Socialdeparte-
mentet 1 forslaget.

4.2.10 Sammanfattning om apotekens uppdrag och ansvar

Nedan sammanfattas de viktigaste iakttagelserna nir det giller apo-
tekens uppdrag och ansvar.

e Apotekens uppdrag och ansvar finns reglerat i flera lagar, for-
ordningar och foreskrifter.

1 promemorian anges att expedierande personal kan vara apotekare, receptarier och
apotekstekniker. Det pipekas dock att apotekstekniker inte ir ett legitimerat yrke. Bedém-
ningen att medge direktitkomst till uppgifterna i den nationella likemedelslistan dven till
apotekstekniker ir kongruent med regeringens tidigare beddmning att andra personal-
kategorier dn farmaceuter bér kunna ha direktdtkomst till uppgifter i drenden om anstkan
om licens hos E-hilsomyndigheten (se prop. 2015/16:143 s.78.). Vidare anges 1 pro-
memorian att farmaceut enligt foreskrift ska ansvara fér den férfattningsmissiga, farma-
kologiska och tekniska kontrollen innan ett likemedel limnas, men att detta inte utesluter
att en apotekstekniker ir behjilplig vid exempelvis den registrering av receptet som sker 1
samband med expedieringen.
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e Ett av milen med omregleringen var att tillvarata apotekens
bidrag till forbittrad likemedelsanvindning, men &vergripande
lagstadgade skyldigheter eller andra incitament kopplade till
detta saknas.

e Apotekare och receptarier pd apotek ir en kvalificerad och 1i
samhillet tillginglig resurs som kan anvindas bittre for like-
medelsanvindningen.

e Apoteksbranschen vill utveckla och 6ka apotekens bidrag 1 vird-

kedjan.

e Uppgiften att expediera likemedel pd recept innehdller minga
steg som ir kopplade till skyldigheter och méjligheter att
genom kontroll och rddgivning verka fér god och kostnads-
effektiv likemedelsanvindning.

e Uppgiften att ge egenvirdsridgivning innebir att lotsa kon-
sumenter 1 vigvalet mellan sjilvmedicinering och kontakt med
sjukvdrden eller tandvirden och vid behov féresld limpligt
receptfritt likemedel eller annan handelsvara.

e Apotekens foljsamhet till reglerna om generiskt utbyte ir god,
diremot anvinds inte alltid farmaceutkryss pd korrekt sitt.

e Oppenvirdsapoteken har inte nigon roll i de likemedelsgenom-
gingar som hilso- och sjukvirden ir skyldiga att gora.

e Forslaget om nationell likemedelslista kan innebira att apo-
teken fir bittre mojligheter att verka f6r god och kostnads-
effektiv likemedelsanvindning.

4.3 Apotekens bemanning och personalens
kompetens och befogenheter

Enligt kommittédirektivet ska utredningen, som en del av frigor
som ror kvalitet och sikerhet pd apotek belysa organisatoriska
frigor och frigor som roér kompetensutveckling vid apotek samt
overviga hur 6kad féljsamhet till nuvarande regelverk kan uppnas.
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4.3.1 Apotekens personal

Antalet anstillda inom apoteksverksamhet 1 Sverige var cirka
10 800 personer 2015 och av dessa arbetar cirka 9 100 pd 6ppen-
virdsapotek.” Drygt sex av tio ir farmaceuter, cirka 25 procent ir
apotekstekniker och 13 procent ir &vrig personal.”! Bland 6vrig
personal finns yrkeskategorier med titlar som bland annat egen-
vardsrddgivare, apoteksassistenter och kassapersonal. Varje apotek
har vanligtvis en apotekschef som leder verksamheten och ansvarar
for budget och personal. Det finns dven apotek som delar chef med
ett eller ett par andra apotek i1 nirheten Apotekschefen ir oftast
farmaceut, men kan dven ha en annan bakgrund.

Nigon enhetlig titulatur pd apotekspersonalens namnskyltar
finns inte 1 branschen. Utéver de ovan nimnda titlarna férekom-
mer dven recepttekniker, likemedelsexpert, ridgivare, egenvards-
specialist med flera.

4.3.2 Vad innebar farmaceutisk kompetens?

Farmaceutisk kompetens har den som studerat vid farmaceutisk
fakultet och avlagt examen som receptarie eller apotekare.”

Vetenskapsomradet farmaci ir tillsammans med kemi, farma-
kologi och biovetenskap ett huvudimne 1 de farmaceutiska utbild-
ningarna. Farmaci beskrivs ofta som liran om likemedel och om-
fattar farmakoterapi”, farmakokinetik™, farmakognosi”, galenisk
farmaci’®, biofarmaci’” och samhillsfarmaci’.

7% Sveriges Apoteksforening. Branschrapport 2016.

7! Sveriges Apoteksforening. Branschrapport 2015.

7 Aven den som avlagt examen som farmacie kandidat eller farmacie magister har
farmaceutiskt kompetens.

73 Farmakoterapi dr optimering av likemedelsbehandling vid olika sjukdomstillstind anpassat
till den enskilde individen.

7* Farmakokinetik ir liran om likemedels upptag och omsittning i organismen, hos djur och
minniskor.

75 Farmakognosi ir liran om naturprodukter vilka anvinds som likemedel eller vid fram-
stillning av likemedel

76 Galenisk farmaci (galenik) behandlar likemedelsberedningars sammansittning och fram-
stillning.

77 Biofarmaci behandlar transport och metabolism av likemedel och deras metaboliter 1
kroppens organ.

78 Samhillsfarmaci behandlar likemedlens roll for individer, populationer, organisationer och
sambhille, se 4dven avsnitt 6.8.5.
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4.3.3 Legitimerade apotekare och receptarier

Med farmaceut avses enligt patientsikerhetslagen den som ir
behorig att utéva yrke som apotekare eller receptarie.”

Socialstyrelsen utfirdar legitimationer

Legitimation som apotekare och receptarie utfirdas av Socialsty-
relsen och ir en garanti f6r att en individ uppfyller de krav som
staten stiller pd yrkesutévningen.

Socialstyrelsen har i genomsnitt utfirdat cirka 300 apotekar-
legitimationer irligen under perioden 2010-2015. Drygt sju av tio
som far apotekarlegitimation ir kvinnor. Nirmare 180 receptari-
elegitimationer rligen har utfirdats under samma period. Cirka nio
av tio som erhiller receptarielegitimation ir kvinnor. *

Legitimationen kan 3terkallas av Hilso- och sjukvirdens ansvars-
nimnd (HSAN) 1 sirskilt allvarliga fall av till exempel oskicklighet
eller olimplighet i yrkesutévningen. I praktiken blir det d& ett
yrkesférbud f6r den berérda apotekaren eller receptarien att arbeta
inom apoteksverksamhet eller ndgon annan del av hilso- och
sjukvirden. Legitimationen kan 3terfds om det kan styrkas att
forhillandena dndrats. HSAN har fattat beslut 1 sex irenden som
berér receptariers eller apotekares legitimation de senaste tre dren.”!

Hilften av apotekarna och 4tta av tio receptarier arbetar inom
apoteksverksamhet

Ar 2014 fanns det cirka 3510 legitimerade apotekare och cirka
4 720 legitimerade receptarier 1 8ldern 20-74 som férvirvsarbetar.
Andelen kvinnor var 75 procent av apotekarna och 95 procent av
receptarierna. Spridningen &ver olika niringsgrenar ir storre bland
apotekare idn bland receptarier. Bland receptarierna arbetar 84 pro-
cent inom apoteksverksamhet, medan motsvarande f6ér apotekarna
ir 49 procent. ¥

7% 4 kap. 1 och 4 §§ Patientsikerhetslagen (2010:659).
80 SCB. Underlag till Nya apoteksmarknadsutredningen — en sammanfattande PM. 2016-11-03.
81 Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd. 2016-12-07.
82 SCB. Underlag till Nya apoteksmarknadsutredningen — en sammanfattande PM. 2016-11-03.
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Allt fler farmaceuter anstills inom hilso- och sjukvirden, dir de
har ménga olika arbetsuppgifter och ansvarsomriden, se vidare
avsnitt 6.10. Enligt SCB var 336 apotekare anstillda inom hilso-
och sjukvirden 2014.%

Apotekare och receptariers yrkesroller pd apotek har férindrats
over tid

Farmaceutens roll pd apotek har utvecklats frin att vara en dir till-
verkning av likemedel 1 det egna apoteket var huvuduppgiften till
att vara en dir distribution av likemedel, férsiljning, ridgivning
och kundservice stir i fokus.

Apotekare och receptarier har historiskt haft olika roller pd
apotek. Apotekaren var tidigare den som personligen dgde apoteket
och som tillsammans med tekniker expedierade likemedlet. Recep-
tariens roll var i1 forsta hand att tillverka de likemedel som for-
skrivits. Nir staten kopte alla apotek 1971 och apoteksmarknaden i
Sverige blev ett statligt monopol, férsvann apotekarnas dgarroll.
Likemedelsindustrin hade redan di tagit 6ver stora delar av apo-
tekens tillverkning. Apotekens viktigaste uppgift kom att bli att
expediera forskrivna likemedel. Eftersom den uppgiften kunde
genomforas av bdde apotekare och receptarier forsvann den formella
skillnaden mellan yrkena. Samlingsbegreppet farmaceut tor recep-
tarier och apotekare har inte underlittat diskussionen om skillnader
1 kompetens och arbetsuppgifter mellan professionerna. *

Internationellt dr pharmacist samma sak som farmaceut i Sverige,
men den tredriga farmaceututbildningen mot receptarieexamen
finns endast 1 Sverige, Norge och Finland. Apotekare ir dirfér den
vanligaste farmaceutiska yrkeskategorin pd dppenvérdsapotek i de
flesta andra linder.

8 SCB. Underlag till Nya apoteksmarknadsutredningen — en sammanfattande PM. 2016-11-03.
8 Carlsten A. och Castensson S. (red) Frdn forskrivning till anvindning — farmaceutens roll
for en biittre likemedelsanvindning. Apotekarsocieteten 2011.
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Apotekares fordjupade kunskap om likemedel utnyttjas inte

P3 dagens apoteksmarknad finns éverlag sm3 skillnader mellan de
arbetsuppgifter som apotekare har respektive de som receptarier
har. Apoteksaktdrerna efterfrigar mycket sillan specifikt apotekare
1 sin rekrytering. Hos landets tre storsta apoteksaktdrer (Apotek
Hjirtat, Kronans Apotek och Apoteket AB), finns sammanlagt
endast cirka 25 tjinster som har apotekarexamen som formellt
kompetenskrav. Dessa tjinster dr knutna till den centrala orga-
nisationen for kvalitet och kunskapsstéd hos respektive aktor.
Apotekarsocieteten, Sveriges Farmaceuter och flera apoteks-
aktdrer dr av uppfattningen att apotekarnas kompetens inte ut-
nyttjas fullt ut pd apoteken, men att ett utvecklat kundméte och
mer férdjupad rddgivning pd apotek skulle kunna idndra situationen.

Farmaceuter ir bade hilso- och sjukvirspersonal och forsiljare

Farmaceuterna behover balansera flera, ibland motstridiga, intres-
sen 1 arbetet vid apoteksdisken. Det handlar om att pd samma ging
gd kunden till motes, agera professionellt som legitimerad hilso-
och sjukvirdspersonal, folja gillande regler och att félja igarnas
direktiv som bland annat férsiljning och resultatkrav. Redan fore
omregleringen av apoteksmarknaden startade en utveckling av den
farmaceutiska yrkesrollen med ett 6kat inslag av forsiljning, vilket
har fortsatt 1 takt med den 6kade konkurrensen pd marknaden.

En av fem apoteksanstillda farmaceuter angav i en undersékning
frdin december 2016 att de 1 ganska liten eller mycket liten ut-
strickning fir utrymme att utdva sitt ansvar som legitimerad far-
maceut medan 75 procent av de svarande uppgav att de 1 mycket
eller ganska hég utstrickning fir det utrymmet. Vidare uppgav 36
procent att det i mycket eller ganska hog utstrickning hinder att
kravet pd merférsiljning inverkar negativt pd kvaliteten vid farma-
ceutiskt rddgivning eller receptexpedition, medan 53 procent svar-
ande att det sker i ganska eller mycket liten utstrickning.”

% Enkiten skickades ut av Sveriges Farmaceuter till 3 187 apoteksanstillda farmaceuter;
1341 personer svarade vilket motsvarar en svarsfrekvens pd 42 procent. De svarande
representerade de stora, mellanstora och smé apoteksaktérerna.
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Sveriges Farmaceuters Etikforum uppger att en vanlig friga till
dem frin farmaceuter pd apotek berdér vad som férvintas av en
kvalificerad farmaceut och vem som ansvarar ir det att se ull att
man har tid till att utéva yrket pd ett apotek.*® Andra frigor som
enligt Etikforum diskuteras mer nu in tidigare ror lagerhdllning,
balansen mellan farmaci och kosmetik pd apoteket, och generellt
angdende vilka varor som hér hemma pd apotek.

Samma typ av reflektioner gor apotekarstudenter efter den av-
slutande tionde terminens praktik pd apotek (6 ménader). Kurs-
ansvariga vid Goteborgs och Uppsala universitet uppger bland
annat att minga studenter uttrycker en frustration dver att apo-
teksarbetet inte ger dem mojlighet att fokusera pd att verka for
forbittrad likemedelsanvindning hos patienterna. I stillet for-
vintas de av apoteksaktdren tinka pd att expediera snabbt, eventuell
merforsiljning samt dgna den mesta tiden &t att foérklara generiske
utbyte. Studenterna upplever en konflikt mellan den apotekarroll
som formats genom fem irs studier inom farmaci och de krav som
stills pd den farmaceutiska personalen pd apotek i dag. Vidare upp-
ger kursansvariga att skillnader i férfattningarna och situationen pé
apoteken skapar dilemman fér studenterna. Ett sddant dr informa-
tionsskyldigheten vid utlimnande av likemedel. Studenterna upp-
lever att egenvdrden ir ett omfattande omridde med stort antal
produkter och produkttyper och det ir oklart vad de ska kunna 1
egenvirden.

4.3.4  Farmaceutisk utbildning

Utbildningsprogrammen f6r examen som receptarie och apotekare
omfattar 3 respektive 5 ars heltidsstudier pa universitet.
Sokandetrycket, det vill siga antal forstahandssokande per
antagen, ir generellt sett ligre till receptarieutbildningen in till
apotekarutbildningen.”
Sedan hésten 2006 finns det dven en magisterutbildning inom
klinisk farmaci vid Uppsala Universitet. Den dr pd avancerad nivé,

% Sveriges Farmaceuters Etikforum ir ett fristiende permanent organ inom fackférbundet
med syfte att stimulera debatt 11 yrkesetiska frigor och bevaka hindelser som kan piverka
farmaceuternas yrkesutdvning utifrin etiska aspekter.

8 SCB, Underlag till Nya apoteksmarknadsutredningen — en sammanfattande PM. 2016-11-03.
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4,5 8r och studenten kan direfter vilja att gora den frivilliga apo-
tekspraktiken 1 6 m3nader f6r att ta ut apotekarexamen (totalt 300
hégskolepoing) som krivs for att bli legitimerad apotekare. Apo-
tekarprogrammet ger en yrkesexamen pd avancerad nivd samt ir
forskningsférberedande. Apotekarprogrammet finns vid Uppsala
universitet, Umed universitet och Goteborgs universitet. Lunds
universitet har sedan 2010 examensritt fér apotekare, men har
ingen utbildning dnnu.

Antalet examinerade med apotekarexamen har 1 genomsnitt
under de senaste 10 &ren legat pa strax 6ver 200 examinerade per 3r.
Under de nirmaste dren forvintas antalet som examineras vara
konstant.”

Apotekarutbildningarna pa de tre lirositena skiljer sig it 1 inne-
hill och inriktning. I Uppsala finns ett stort fokus pd kemi och i
Goteborg ir tyngdpunkten 1 utbildningen biovetenskap. I Umed
ges apotekarprogrammet som distansutbildning. Umedstudenterna
liser inledningsvis samma kurser som receptarieprogrammet och
kan dirfér ta ut en receptaricexamen efter tre dr. Umed universitet
erbjuder iven legitimerade receptarier att genom tvd irs pdbygg-
nadsstudier ta examen som apotekare. ”°

Receptarieutbildning ges pa fem lirositen

Receptarieprogrammet leder till en farmacie kandidatexamen och
ger en yrkesexamen pd grundliggande nivd. Utbildningen ges vid
Goteborgs universitet, Uppsala universitet, Umed universitet,
Linnéuniversitetet 1 Kalmar, och frin och med hésten 2016 pd

% For sokande med farmacie magisterexamen krivs dels av Socialstyrelsen utfirdad
legitimation som receptarie samt apoteksarbete pa heltid som legitimerad receptarie i minst 4
ménader.

% SCB, Underlag till Nya apoteksmarknadsutredningen — en sammanfattande PM. 2016-11-03.
% Tredrig kandidatexamen som receptarie krivs for det.

211



Kvalitet och sikerhet pa apotek — nuldgesbeskrivning SOU 2017:15

Malmé hégskola. Utbildningen omfattar 180 hégskolepoing, varav
10 veckor ir apotekspraktik.

Antalet sokande till receptarieutbildning har i det nirmaste for-
dubblats mellan hésten 2007 och hésten 2016. Sedan 2009 har
antalet examinerade receptarier legat pd 1 genomsnitt 165 examin-
erade per ir. D3 antalet studenter som pdbérjat utbildningen under
de sista tvd dren okat nigot kan det antas att dven antalet examin-
erade kommer att 6ka ytterligare nigot — till drygt 200 per &r under
de nirmaste &ren.”

Krav {6r examen som apotekare och receptarie

Apotekaryrket ir ett reglerat yrke enlig EU:s direktiv om erkin-
nande av yrkeskvalifikationer.” Fokus i apotekarutbildningen ska
enligt direktivet vara teoretisk kunskap. Vid avvigning mellan teori
och praktik ska stor vikt liggas vid den teoretiska delen s3 att ut-
bildningens akademiska karaktir bibehalls.

Hogskoleférordningen (1993:100) ir beslutad av regeringen och
ir ett komplement till hogskolelagen.” T bilaga 2 till hégskole-
férordningen finns examensordningen som reglerar vad som krivs
fér examen som apotekare och receptarie.

Kraven pd omfattning och mél samt vilka krav som ska uppfyllas
fér examen som apotekare och receptarie skiljer sig 3t i examens-
ordningen 1 hogskoleférordningen. Flera av milen fér apotekar-
examen har en hégre nivd jimfért med receptarieexamen. Dir
mélen f6r receptarieexamen beskrivs som *ha kinnedom om..., visa
formdga att...” beskrivs samma mal f6r apotekarexamen som “visa
kunskap om..., visa fordjupad formdga atr...”.

Utredningen kan konstatera krav gillande kommunikativ {6r-
mdga och férmaga att tillimpa farmaceutisk kunskap 1 dialog med
patient pd apotek inte ir tydliga i examensordningen fér apotekare
och receptarier.

1 SCB, Underlag till Nya apoteksmarknadsutredningen — en sammanfattande PM. 2016-11-03.
’2 Direktiv 2005/36/EG om erkinnande av yrkeskvalifikationer.
% Hogskoleférordningen SFS 1993:100, bilaga 2 Examensordningen.
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Synpunkter pa att farmaceututbildningarna miste forindras

Sivil nationellt™ som internationellt” hojs roster om att lirositena
behéver géra omstillningar f6r att méta nya behov 1 samhillet och
for att ge studenterna nddvindig skicklighet for att kunna utveckla
och utdva yrket pd en ny och krivande marknad.

Sveriges Apoteksforening anser att det dr stora skillnader mellan
de svenska lirositenas utformning av utbildningarna. Vidare menar
branschen att studieplanen pi respektive utbildning ir utformad
utifrin fakultetens mojligheter att erbjuda en naturvetenskaplig
utbildning snarare in arbetsmarknadens behov. Enligt branschen
finns det en tydlig potential att férbittra utbildningarna, s3 att
nyutexaminerade farmaceuter i hogre utstrickning dn 1 dag ir rust-
ade for arbete pd apotek.

Apotekarsocieteten anser att utbildningarna in i dag fokuserar
pd att utbilda studenter for en framtid inom forskning och tillverk-
ning inom likemedelsindustrin, trots att en stor del av de svenska
likemedelsforetagen flyttar den verksamheten utomlands. Vidare
anser Apotekarsocieteten att utbildningarna i storre utstrickning
bér inriktas mot arbete pd apotek och inom sjukvirden eftersom
det dr dir de flesta farmaceuter anstills. Utbildningarna bor i hogre
grad inriktas mot beteendevetenskap och samhillsfarmaci. Liro-
sitena bor satsa pd valbara kurser som forbereder for roller inom
oppenvirdsapotek, som till exempel likemedelsansvarig, apoteks-
chef, avancerad rdgivning och entreprenérskap. Viktiga moment 1
utbildningarna som saknas 1 dag dr ocksd samverkan mellan vird-
professionerna, trining och vigledning 1 kommunikation med pati-
ent och virdpersonal, anser Apotekarsocieteten.

 Eriksson T. Apotekaren, receptarien och klinisk farmaci. Rapport nr 25 MedCUL, Lunds
universitet, 2014.
% FIP (International Pharmaceutical Federation). FIPEd Global Education report 2013.
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4.3.5  Apotekstekniker

Apotekstekniker ir en yrkeskategori som funnits pi apotek sedan

l&ng tid tillbaka.

Apotekstekniker har ofta ansvar for egenvarden

Numera arbetar apotekstekniker framfér allt med férsiljning och
ridgivning om receptfria likemedel och handelsvaror. En viktig roll
for apotekstekniker idr att ha kompetens att avgéra nir kunden
behover {8 tillgdng till farmaceutisk kompetens eller behover bli
hinvisad till sjukvirden. Apotekstekniker ansvarar ofta ocksd for
apotekets varulager.

Apotekstekniker arbetar dven med receptexpedition, det vill
siga att ta emot och identifiera drenden f6r kunder med recept,
registrera forskrivning och plocka fram aktuella varor, limna ut
varor efter farmaceut att farmaceut firdigstillt likemedlen. Det ir
dven vanligt att apotekstekniker genomfoér kunddialog och radgiv-
ning 1 samband med receptexpedition.

Apotekstekniker har varierande utbildningsbakgrund

Apotekstekniker ir inte en skyddad yrkestitel, vilket gor att ut-
bildningsbakgrunden hos yrkesgruppen varierar stort. Cirka 6 av 10
apotekstekniker hade 2014 en gymnasial utbildning som hégsta
utbildning.”

Apotekstekniker utbildas i dag inom yrkeshogskolan dir ut-
bildningen omfattar tre terminers heltidsstudier. Sedan 2010 har
antalet utbildningsplatser 6kat kraftigt. Flest utbildningsplatser
fanns startdret 2011. D3 antogs totalt 250 studerande pd utbild-
ningarna. Ar 2015 var antalet utbildningsplatser nere pd motsvar-
ande nivi som fem r tidigare, cirka 30-35 platser. Over 90 procent
av de antagna de senaste dren idr kvinnor. I augusti 2016 startades
apoteksteknikerutbildningar i Stockholm, Malmé, Linképing och
Sundsvall. Flera av utbildningarna ges pa distans via webben.

% SCB, Underlag till Nya apoteksmarknadsutredningen — en sammanfattande PM. 2016-11-03.
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Soktrycket till apotekstekniker 18g 2015 pd 7,6 behoriga sokande
per plats och hade dirmed det nist hogsta soktrycket till yrkeshog-
skolan, efter lokférarutbildningen.

Antalet examinerade apotekstekniker varierar efter antalet
antagna samt hur minga som faktiskt slutfér utbildningen. Under
2012-2015 1ig examensgraden pd omkring 90 procent och mellan
93 och 225 apotekstekniker examinerades arligen.

Under monopoltiden utbildades apotekstekniker internt inom
Apoteket AB.

Apoteksteknikerutbildningens innehall

Sedan ett par &r har Sveriges Apoteksforening tillsammans med
fackforbundet Unionen (som organiserar apotekstekniker) tagit
fram en nationell kursplan fér apoteksteknikerutbildningen, som
alla utbildningsarrangérer foljer. Kursplanen revideras lépande.
Utbildningen innehéller bland annat medicinsk grundkurs, egen-
vardskunskap, logistik och kundkommunikation pd apotek. Dirut-
over ingdr grundliggande kunskaper for att hantera recept pd apo-
tek 1 utbildningen, vilket ger apoteksteknikern si kallad recept-
behoérighet. Detta innebir att apoteksteknikern har tillgodogjort
sig basala och praktiska kunskaper om hantering av recept, men
hen har dock inte behorighet att ta ansvar f6r en firdigstillandet
och utlimnandet av likemedel pi recept. Cirka en tredjedel av
apoteksteknikerutbildningen sker som praktik pa apotek.

Under ett antal r utbildades apotekstekniker dock enbart fér
att arbeta 1 egenvirden och hade di inte receptbehérighet nir de
examinerades. Flera av de stora apoteksaktdrerna erbjuder dirfor
ocksd en intern kompetensutvecklingskurs som leder till recept-
behorighet. Sveriges Apoteksférening uppskattar att cirka hilften
av de anstillda apoteksteknikerna har receptbehérighet. Unionen
gor bedomningen att det dr 50-60 procent av apoteksteknikerna
som har receptbehérighet.
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Tillging och efterfrigan pa apotekstekniker

Ar 2014 fanns det 3 064 forvirvsarbetande apotekstekniker inom
apotekshandeln i 8ldern 18-70 &r, cirka 89 procent av dessa var
kvinnor. Aldersférdelningen ir relativt jimn och pensionsavging-
arna inom de kommande tio dren f6rvintas vara relativt {3.”

Myndigheten for yrkeshégskolan gjorde under 2014 en yrkes-
analys for apotekstekniker vilken visade att arbetslivets efterfrigan
i forhéllande till beviljat utbud var liten pd 3-5 &rs sikt. Efter att
denna analys gjordes inkom Sveriges Apoteksférening och Unionen
med en skrivelse till myndigheten 1 juni 2015 med ny information
om efterfrigan. I denna anges att det behovs rekryteras cirka 700
apotekstekniker under en femarsperiod och att de studenter som
nu slutfér sin utbildning samt ej fullt sysselsatta apotekstekniker i
antal understiger det behovet. Det behover utbildas 150 personer
per &r under perioden 2016-2020 foér att mota efterfrigan, enligt
Unionen och Sveriges Apoteksforening.”

Apotekstekniker kan vidareutbilda sig till receptarier

Under monopoltiden togs initiativ av Apoteket AB som mdjlig-
gjorde for apotekstekniker att vidareutbilda sig till receptarier.

En motsvarande 3tgird initierades vdren 2015 genom ett sam-
arbete mellan de tre storsta apoteksaktdrerna (Apoteket AB, Apo-
tek Hjirtat och Kronans Apotek) och Linnéuniversitetet 1 Kalmar.
Totalt antogs 42 studenter, varav 30 ir kvar i september 2016. Ut-
bildningen, som ges pd distans, f6ljer samma utbildningsplan och
kursplaner som foér studenter som liser receptarieprogrammet.
Utbildningen startade med en tio veckors férberedande utbildning
med syfte att ge grundliggande kunskaper i naturvetenskapliga
imnen. Deltagarna férvintas kunna arbeta deltid under utbild-
ningen och ha kvar sin anstillning under tiden. Malet ir att
studenterna ska legitimeras som receptarier 2018.

Vid antagning till receptarieprogrammen ges 1 vrigt ingen moj-
lighet for studenter med apoteksteknikerexamen att tillgodorikna

7 SCB, Underlag till Nya apoteksmarknadsutredningen — en sammanfattande PM. 2016-11-03.
% Unionen och Sveriges Apoteksfdrening, Skrivelse till Myndigheten for yrkeshogskolan.
2015-06-22.
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sig kurser eller andra utbildningsmoment. Orsaken ir att apoteks-
teknikerutbildningen bedéms ligga pd gymnasienivd och att apo-
tekstekniker dirmed saknar de djupa grundliggande kunskaperna
och forstielsen for bakomliggande faktorer och motiv, som behovs
for receptariens yrkesroll.

4.3.6  Kompetenskrav for kritiska moment

Det finns flera krav som avser vem som fir géra vad 1 apoteket och
hur bemanningen ska vara for att uppritthélla kvalitet och sikerhet.

Farmaceut ska alltid finnas i apoteket

Det ir ett lagkrav att den som har tillstdnd fér 6ppenvirdapotek
ska ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under
oppethillandet.” Vidare finns foreskriftskrav att apotek ska ha
personal som till antal och kompetens sikerstiller en god kvalitet
och sikerhet vid bedrivandet av verksamheten. Under &ppethdl-
landet ska antalet nirvarande farmaceuter vara tillrickligt och de
ska ha den kompetens som ir nédvindig i férhllande till verksam-
hetens art och omfattning.'” Detta innebir att det ska finnas sd
ménga farmaceuter nirvarande som behdvs med hinsyn till verk-
samhetens omfattning beaktat till exempel antalet receptorder-
rader, antal egenvdrdskunder och omfattningen av verksamhetens
ovriga delar.’”" Utredningen tolkar innebérden av dessa krav som
att tillstindshavarens ansvar ir att bemanningen ir sidan att apo-
teket kan leva upp till krav och regler i lag, férordning och fére-

skrift.

2 kap. 6 § 1 Lagen (2009:366) om handel med likemedel.

1003 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek.
1% Vigledning till Likemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid
Sppenvirdsapotek, s. 3.
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Farmaceut krivs for firdigstillandet men inte for utlimnandet
eller for rddgivning

S&som beskrivits 1 avsnitt 4.2.6 omfattar expedition av likemedel
bide firdigstillandet och utlimnandet.'” Endast farmaceut, det vill
siga legitimerad receptarie och legitimerad apotekare, har ritt att
firdigstilla likemedel f6r utlimnande.'”

For utlimnandet av likemedel mot recept och information och
ridgivning om likemedel, likemedelsanvindning och egenvird finns
inte i dag motsvarande specifika kompetenskrav i foreskrifterna.
Diremot finns kravet att tillstdndshavaren ska se till att information
och rddgivning endast limnas av personal med tillricklig kom-
petens for uppgiften.'® Vidare ansvarar tillstindshavaren fér att
apoteket har den personal som till antal och kompetens sikerstiller
en god kvalitet och sikerhet i verksamheten.'®

Det finns dirmed inga specifika kompetenskrav 1 foreskrift
kopplade till en apoteksanstillds mojlighet att ge ridgivning om
likemedel, likemedelsanvindning och egenvird. Det dr upp till
tillstdndshavararen att bedéma vem som har tillricklig kompetens
att ge rad.

Icke-legitimerad personal bistar farmaceut i receptprocessen

Ofta genomfor farmaceuter hela receptexpeditionen, men det ir
dven vanligt att annan personal bistdr i processen. De stora apo-
teksaktorerna uppger att de har som internt krav att endast apo-
tekstekniker med receptbehorighet far arbeta med receptexpedition

Ett vanligt arbetssitt ir att personal som tillstdindshavaren (i
praktiken ofta apotekschefen) bedémer har tillricklig kompetens
for uppgiften tar emot kunden, identifierar vilka likemedel som ska
expedieras, registrerar forskrivningen och plockar fram aktuella
varor. Direfter limnas varor och receptunderlag 6ver till farmaceut
som genomfér forfattningsmissig, farmakologisk och teknisk
kontroll och dirigenom firdigstiller likemedlen infér utlimnande

12 Firdigstillandet innefattar férfattningsmissig, farmakologisk och teknisk kontroll.

1% 8 kap. 21§ Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om forordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit.

1942 kap. 6 § 11 Lagen (2009:366) om handel med likemedel.

19 3 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek.
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och signerar etiketterna med sitt personliga signum. Direfter lim-
nar antingen farmaceuten eller den personal som tog emot kunden
over likemedel och andra varor tll kunden och genomfér kund-
dialogen.

Farmaceuter och apotekstekniker ersitts med annan personal

Icke-legitimerad personal gor allt mer av arbetsuppgifterna pa
apotek. Det ir en utveckling som startades redan fére omregler-
ingen och som fortsitter. Utredningen har genom kontakter med
Sveriges Farmaceuter, Unionen, Apotekarsocieteten, Sveriges Far-
maceuters Etikforum och enskilda apoteksanstillda fitt en sam-
stimmig bild av att tillstdndshavarna 1 6kande utstrickning beman-
nar apotek med annan personal in farmaceuter och apotekstek-
niker. Unionen uppger att arbetsgivare allt oftare vidareutbildar
apoteksassistenter och kassapersonal pd s3 kort tid som nigon eller
nigra dagar och att de sedan fir arbeta pid samma sitt som apo-
tekstekniker.

Det finns flera orsaker till denna utveckling. En ir bristen pd
farmaceuter, sirskilt receptarier, som nirmare beskrivs 1 avsnitt
4.3.7, som gor att det finns anledning att anvinda farmaceuter till
de uppgifter dir kompetensen verkligen krivs. En annan orsak ir
ekonomiska overviganden dir lonekostnaden 6kar ju lingre ut-
bildning den anstillde har. Ett ytterligare skil kan vara en sirskild
profilering inom ett egenvirdsomride som kriver viss kompetens,
till exempel hudvird. Sveriges Apoteksforening menar att ett skl
ir att apoteken 1 hogre utstrickning mdste fi sin intjining frin
andra delar in frin likemedel, eftersom kirnaffiren (det vill siga
forsiljning av likemedel pa recept) enligt foreningen inte bir sig
ekonomiskt.

Variationen mellan enskilda apotek ir dock stor avseende per-
sonalens sammansittning och kompetens. Det finns dven exempel
pd apotek som endast har legitimerad personal anstilld.
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Underbemanning och hég arbetsbelastning leder till stress och
risk for felexpeditioner

Sévil Apotekarsocieteten som Sveriges Farmaceuter dr av uppfatt-
ningen att det ir f aktdrer som bemannar apoteken med mer legi-
timerad personal dn vad som minst krivs. Sveriges Farmaceuter fir
signaler om att apotek Oppnas utan hinsyn till rddande beman-
ningssituation, vilket leder till att den farmaceutiska bemanningen
pa varje enskilt apotek blir 18g. En konsekvens blir att farmaceuter
ofta l8nas in frdn nirliggande apotek, vilket leder till en oférutsig-
barhet och sirbarhet ur bemanningsperspektiv. Farmaceuter upp-
lever ofta stress och psykosocialt negativa effekter av denna
arbetsmiljo. Det finns dven Lex Maria-anmilningar som anger att
assistenters och apoteksteknikers hantering och rdgivning i sam-
band med receptexpedition har varit en bidragande orsak till vard-
skada.

I en undersdkning om arbetsmiljon pd apotek som Sveriges
Farmaceuter genomforde 1 december 2016 svarade

e 41 procent att bemanningsnivin pd det egna apoteket inte ir
tillricklig for att hantera antalet kunder.

e 68 procent att de upplever stress 1 mycket eller ganska hog ut-
strickning p4 jobbet.

e 58 procent att det 1 mycket eller ganska hég utstrickning fore-
kommer att farmaceuter 1inas ut till andra apotek som ir under-
bemannade.

e 49 procent att det i mycket hég eller hog utstrickning férekom-
mit att arbetsbelastningen medfort att det funnits risk for fel-
expedieringar. '%

1% Enkiten skickades ut till 3 187 apoteksanstillda farmaceuter och 1341 personer svarade
vilket motsvarar en svarsfrekvens pd 42 procent. De svarande representerade de stora,
medelstora och sm3 apoteksaktérerna.
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Likemedelsverkets tillsyn av bemanningen

Likemedelsverket gor vid inspektion en kontroll av att apoteket ir
bemannat enligt gillande krav. Bedémningen om apotekets perso-
nal till antal och kompetens sikerstiller en god kvalitet och siker-
het 1 verksamheten baserar sig di pi en helhetsbedémning av
antalet personaltimmar, vilken dokumenterad kompetens perso-
nalen har, antalet expedierade receptrader, egenvirdsavdelningens
storlek och kundstrémmar, samt vad apotekspersonalen berittar
vid inspektionen. Myndigheten har sammantaget dock endast
inspekterat en liten andel av landets apotek och uppger att dessa
bedémningar ir utmanande att gora. Det ir till exempel svért att
bedéma om personal som ger rdd har kompetens for det baserat pd
den dokumentation som tillstdndshavaren kan visa.

Vid oanmilda inspektioner i egenvirden som Likemedelsverket
gjorde hosten 2016 var de tvd vanligaste avvikelsekategorierna att
personalens genomférda (grund)utbildningar inte kunde uppvisas
samt att kompetensutvecklingsplaner saknades.'”’

Likemedelsverket terkallade tillstinden for fyra apotek hosten
2016 bland annat pd grund av att icke-legitimerad personal hade
ansvarat for firdigstillandet av likemedel f6r utlimnande.

4.3.7 Tillgang och efterfragan pa farmaceutisk kompetens

Efterfrigan pi apotekare och receptarier férvintas enligt Arbets-
formedlingens yrkesprognos 6ka de nirmaste tio &ren. Det beror
bland annat pd att befolkningen och antalet ildre har okat, vilket
har lett till 6kat behov av likemedel.

Sveriges Apoteksférening uppger att branschen gir stora ut-
maningar till métes de kommande 3ren vad giller att sikerstilla
farmaceutisk kompetens pd 6ppenvirdsapoteken. Det rider brist pd
farmaceuter i landet och marknaden fortsitter att vixa. Svirigheten
att rekrytera ir mer pitaglig i vissa specifika regioner. Apoteks-
branschen har inlett ett projekt som syftar till att locka fler sok-
ande till de farmaceutiska utbildningarna.'”

197 Detta presenterades av Likemedelsverket vid en informationsdag fér likemedelsansvariga,
november 2016.
198 Sveriges Apoteksférening, Branschrapport 2016.
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Sveriges Farmaceuter uppger att apoteksfarmaceuter soker sig
till arbeten inom sektorer dir den farmaceutiska kompetensen tas
till vara pd ett bittre sitt in pd dppenvirdsapotek.

Rekryteringsliget visar storre brist pa receptarier dn apotekare

Det idr en allt storre andel av arbetsgivarna tillfrigade 1 Arbets-
kraftsbarometern under hela tidsperioden 2005 till 2015 som anser
att det rider brist pd nyutexaminerade och yrkeserfarna receptarier
jimfért med nyutexaminerade respektive yrkeserfarna apotekare.'”
Det finns fler arbetsgivare som anger brist pa yrkeserfarna in arbets-
givare som anger brist pd nyutexaminerade. Detta dr ett generellt
monster for de flesta utbildningar.

Bristen pd nyutexaminerade receptarier har under hela perioden
2005-2015 varit stor, undantaget 2009 di endast 10 procent av
arbetsgivarna angav att det rddde brist p3 dessa. Aren direfter har
over hilften av arbetsgivarna angett att det ritt brist pd nyutexa-
minerade receptarier. Ar 2015 var andelen uppe 1 80 procent.

En liknande utveckling, men pd ligre niva, kan ses avseende
nyutexaminerade apotekare. Frin att endast nigra enstaka procent
angav att det var brist 2009, angav 48 procent 2015 att det ritt brist
pa nyutexaminerade apotekare.

Tillgdng och efterfrigan pad apotekare de nirmaste dren

Efterfrigan pd apotekare beriknas 6ka med drygt 20 procent frin
2012 till 2035, samtidigt som tillgdngen till apotekare beriknas 6ka
med cirka 45 procent. P4 sikt innebir detta en mojlighet till visst
overskott pd apotekare. Efterfrigan pd apotekare forvintas 6ka
inom hilso- och sjukvird samt inom forskning och utveckling. '*°
Landstingen har under de senaste dren anstillt drygt 400 farma-
ceuter, frimst apotekare. Klinisk farmaci har etablerats som en

19 Arbetskraftsbarometern r en &rlig urvalsundersdkning dir arbetsgivare som sékt
personal under det senaste dret fir besvara frigan om det varit god tillgdng, balans eller brist
pa nyutexaminerade och yrkeserfarna sékande.

119 SCB, Underlag till Nya apoteksmarknadsutredningen — en sammanfattande PM. 2016-11-03.
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naturlig del av sjukvirden.'""' Landstingens efterfrigan pd farma-
ceutisk kompetens inom sjukvirden bedéms fortsitta, vilket san-
nolikt begrinsar tillgingen till personal {6r 6ppenvirdsapoteken.

Anledningen till den relativt kraftiga tillgingsékningen av apo-
tekare dr att examinationen beriknas bli betydligt storre dn de for-
vintade pensionsavgingarna. Av de yrkesverksamma apotekarna i
dag ir endast cirka 10 procent 55 &r och ildre, vilket innebir 3
pensionsavgingar de nirmaste iren. Berikningarna av framtida
tillgdng bygger pd att antalet nybérjare pd apotekarprogrammet ir
280 per r under prognosperioden samt att cirka 65 procent av ny-
bérjarna tar examen. P4 fem och tio ars sikt bedoms dirfor tillgdng
och efterfrdgan av apotekare vara i balans. '

Tillgdng och efterfrigan pa receptarier de nirmaste dren

Bade tillgdng och efterfrdgan pa receptarier beriknas cka med 5-10
procent mellan dren 2012 till 2035. Detta innebir pd sikt en relativt
oférindrad situation pd arbetsmarknaden jimfért med 1 dag. Fram
till bérjan av 2020-talet finns det dock risk for att dagens brist kan
ha forvirrats ndgot. Pensionsavgingen de nirmaste dren beriknas
bli relativt stor eftersom cirka 40 procent av de forvirvsarbetande
receptarierna dr 55 ir och ildre. Manga arbetar dock iven efter 65
ars dlder. Berikningarna av framtida tillgdng bygger pd att antalet
nyborjare pd receptarieutbildningen dr 325 per dr under prognos-
perioden samt att drygt 60 procent av nybdrjarna tar examen. Den
brist pa receptarier som rdder i dag och nirmaste dret bedéms pd
fem och tio irs sikt inte ha forbattrats, utan snarare forsimrats. '

" Klinisk farmaci definieras enligt Sektionen f6r sjukvirdsfarmaci vid Apotekarsocieteten
som de aktiviteter och den service som farmaceuten (framfior allt apotekare) i virdteamet bidrar
med for att utveckla och frimja rationell och dndamdlsenlig anvindning av likemedel, se dven
avsnitt 6.10.

"2 SCB, Underlag till Nya apoteksmarknadsutredningen — en sammanfattande PM (2016-11-03).
'3 SCB, Underlag till Nya apoteksmarknadsutredningen — en sammanfattande PM (2016-11-03).
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4.3.8 Kompetensutveckling och fortbildning

Enligt kommittédirektivet ska utredningen belysa frigor som rér
kompetensutveckling vid apotek samt éverviga hur okad féljsam-
het till nuvarande regelverk kan uppnis.

Nuvarande krav pa kompetens och kompetensutveckling

Tillstindsinnehavaren for apoteket ansvarar for att sdkerstilla att
personalen har den kompetens som ir nédvindig i forhallande till
verksamhetens art och omfattning.'"* Dessa krav finns beskrivna i
lagen om handel med likemedel och i Likemedelsverkets fore-
skrifter om detaljhandel vid 6ppenvérdsapotek, vars vigledning
ytterligare beskriver hur kraven bor tolkas och tillimpas.

Enligt foreskriften om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek ska all
personal kontinuerligt {8 den fortbildning som arbetsuppgifterna
kriver. Vidare bor fortbildningen anpassas efter de arbetsuppgifter
som varje person har och stillas i relation till den verksamhet som
bedrivs. Om farmaceutisk ridgivning stdr f6r en betydande del av
verksamheten bér personalen fortlépande 3 utbildning inriktad mot
detta. Det finns krav pd att fortbildning och kompetensutveckling
ska dokumenteras for varje enskild medarbetare.'” Detta krav foljs
upp genom egenkontrollprogrammet (se avsnitt 4.4.3) och Like-
medelsverkets tillsyn.

Undersokningar tyder pa brister i kompetensutvecklingen

Efter omregleringen av apoteksmarknaden har frigan om farma-
ceutisk kompetensutveckling blivit allt mer diskuterad. I en enkit
som Statskontoret gjorde nigra &r efter omregleringen ansdg mer
in hilften av apotekspersonalen att méjligheterna till kompetens-
utveckling inom bland annat farmaci har férsimrats. Firre dn en av
tio upplevde att de hade forbittrats. Statskontoret bedémer att de
observerade bristerna pd lingre sikt kan medféra en sinkt kom-
petens- och sikerhetsnivd vid apoteken om de inte dtgirdas.'

1143 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek.
115 3 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2009:9) om detaljhandel vid 8ppenvardsapotek.
!¢ Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad - Slutrapport, (2013:7).
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I en undersékning bland apoteksanstillda farmaceuter frin
december 2016 anger 22 procent att de har upp till 30 minuters
farmaceutisk kompetensutveckling per manad, 21 procent har 30-60
minuter, 36 procent har 1-2 timmar och 9 procent har mer in tvd 2
timmars farmaceutisk kompetensutveckling per minad. Hilften av
de svarande har inte nigon definierad kompetensutvecklingsplan
inom omrddet farmaci, medan 40 procent har det. Det var fyra av
tio som angav att de har en chef som inte alls uppmuntrar dem till
kompetensutveckling, och ungefir lika stor andel som uppger att
chefen uppmuntrar tillrickligt eller mycket."” I en motsvarande
undersékning frin 2014 uppgav 20 procent av apoteksfarmaceut-
erna att de inte f8r ndgon farmaceutisk kompetensutveckling alls.'"*

Erfarenheter fran tillsyn

Likemedelsverket uppger 1 sin tillsynsrapport f6r 2015 att avvik-
elser ir vanligt férekommande nir det giller apotekens doku-
mentation av personalens kompetensutveckling.'”” Denna avvikelse
identifierades dven under oanmilda inspektioner i egenvirden
hésten 2016.'°

Apoteksaktdrernas syn pad kompetensutveckling

I apoteksbranschens egna riktlinjer for kvalitetsarbetet, Svensk
GPP, slds fast att apotekspersonal, framfor allt farmaceuter, har ett
eget ansvar att vara uppdaterade inom professionens omrdden och
att kontinuerlig vidareutbildning krivs f6r detta. Arbetsgivaren har
dock ett ansvar att ge den enskilde farmaceuten férutsittningar for
att genomfora vidareutbildning. "'

"7 Enkiten skickades ut av Sveriges Farmaceuter till 3 187 apoteksanstillda farmaceuter;
1 341 personer svarade vilket motsvarar en svarsfrekvens p4 42 procent. De svarande repre-
senterade de stora, medelstora och smi apoteksaktdrerna.

18 Uppgift frin Sveriges Farmaceuter. )

"9 Likemedelsverket, Tillsynsrapport fran Likemedelsverket, Omrdde: Oppenvirdsapotek,
Ar2015. (2016), Dnr 6.2.4-2016-023046.

120 Detta presenterades vid en informationsdag fér likemedelsansvariga, november 2016.

2! Sveriges Apoteksforening och Apotekarsocieteten, Svensk GPP — God apotekssed i
Sverige. 2015.
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Sveriges Apoteksférening har genom en enkit kartlagt apoteks-
aktdrernas arbete med kompetensutveckling. Frigorna stilldes till
HR-ansvariga pd de fem stora apoteksaktorerna plus Apotea.se och
ApoEx. Resultatet visar att samtliga aktorer arbetar strukturerat
med kompetensutveckling efter en évergripande plan for foretaget
som omfattar chefer och medarbetare. Samtliga féretag anvinder
regelbundet obligatoriska kunskapstester for att sikerstilla med-
arbetarnas kompetens. Ansvaret fér uppféljning av resultatet av
testet ligger pd chef och medarbetare. Ett par av aktdrerna anvinder
s& kallade mystery shoppers som ett sitt att testa de anstilldas kom-
petens. Resultatet anvinds for planering och genomférande av
kompetensutveckling. Samtliga aktérer dokumenterar arbetet med
kompetensutvecklingen. Flera typer av kompetensutveckling erbjuds,
till exempel kurser och e-utbildningar i egen regi, inkdpta tjinster,
konferenser och mojligheter tll sjilvstudier. Apoteksaktdrerna
pekar pd ”lirande i vardagen” som en grundbult f6r kompetens-
utveckling, och exemplifierar med EES som ett stédsystem for
detta.

Det ligger, enligt Sveriges Apoteksforening, 1 aktdrernas in-
tresse att arbeta aktivt med kompetensutveckling f6r att attrahera
och behilla personal. Apoteken verkar 1 en kunskapsbransch dir
kundernas fortroende bygger pd medarbetarnas kompetens. Fore-
tagen miter hur medarbetarna uppfattar mojligheterna till kom-
petensutveckling och generellt visar resultaten av dessa mitningar
att medarbetarna har goda férutsittningar fér utveckling, menar
Sveriges Apoteksforening.'”

En synpunkt frin Sveriges oberoende apoteksaktorers férening
(SOAF) ir att det vore gynnsamt for farmaceuters kompetens-
utveckling 1 hela branschen om fler aktérer (apoteksaktorer, uni-
versitet, utbildningsféretag, med flera) samverkar mer kring kom-
petensutveckling. Aven dokumentation Gver genomférda aktivi-
teter och kurser bor samordnas bittre. Internationellt finns
exempel pd hur sddana system fungerar.

122 Sveriges Apoteksforening, Underlag frin apoteksbranschen till den nya apoteksutredningen.
Promemoria 2016-04-08.
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FOKUS-poing — ett sitt lyfta fram kompetensutvecklingen

Ett initiativ till mer samlad dokumentation 6ver genomférd kom-
petensutveckling togs av Sveriges Farmaceuter 2013 genom lan-
seringen av ett poingsystem for kompetensutveckling, kallat
FOKUS (FOrtlépande Kompetens Utveckling).

For utbildningar, workshops och andra aktiviteter som ir in-
riktade pd utveckling av den farmaceutiska professionen fir del-
tagaren poing. Antingen ansoker utbildningsproducenten om att
ett visst poing kopplas till aktiviteten eller si anséker farmaceuten
sjilv om poing for en aktivitet. Forbundets professionsrddgivare
beddémer utbildningen och vid behov konsulteras ett sirskilt fack-
rd. Férbundet administrerar varje persons individuella poing och
vid viss nivd delas ett diplom ut. Syftet med FOKUS-poingen ir
att synliggora och dokumentera farmaceuters kompetensutveckling
iven mellan olika arbetsgivare. Ett annat syfte ir att tydliggora
farmaceuters rittigheter till kompetensutveckling.

Fackforbundens syn pa kompetensutveckling

Sveriges Farmaceuter menar att det som uppfattas som mest pro-
blematiskt 1 dag ir att det i minga fall finns ambitiésa kompetens-
utvecklingsplaner frin apoteksaktdrernas centrala farmaciavdel-
ningar, men att det sedan ir avgérande hur den lokale apotekschefen
ser pd kompetensutveckling. Vidare menar Sveriges Farmaceuter att
regionchefer som skulle kunna vara drivande nir det giller kom-
petensutveckling inom farmaci ofta har en bakgrund i en helt annan
bransch och dirmed inte alltid har samma férstdelse f6r behovet.
Apotekschefernas mojlighet till kompetensutveckling inom farmaci
ir ocksd begrinsad eftersom de ofta arbetar nistan lika mycket 1
apoteksdriften som sina medarbetare.

Unionen anser att kompetensutveckling i stoérsta méjliga mén
ska regleras mellan arbetsmarknadens parter. Ett bra riktmirke ir
ett avtal som garanterar minst 20 kompetensutvecklingstimmar per
ar pd betald arbetstid, vilket motsvarar cirka 30 minuter per vecka.

Bida forbunden pekar pd att en betydande del av kompetens-
utvecklingen dr knuten till sirskilda produkter eller likemedels-
foretag. Detta kan vara problematiskt eftersom rddgivningen enligt
lagkrav ska vara producentoberoende, menar fackférbunden.
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4.3.9 Sammanfattning om apotekens bemanning och
personalens kompetens och befogenheter

Nedan sammanfattas de viktigaste iakttagelserna nir det giller
apotekens bemanning och personalens kompetens och befogen-
heter.

e Det ir cirka 10 600 personer anstillda inom apoteksverksam-
heten 1 Sverige, 60 procent ir farmaceuter, 25 procent ir apo-
tekstekniker och resten ir évrig personal.

e Farmaceut dr den som har legitimation som apotekare eller
receptarie.

e En apotekare har studerat fem &r pd universitet och en receptarie
tre &r. Flera intressenter menar att utbildningarna bér utvecklas
for bittre forbereda for arbete pd apotek.

e Det ir 6verlag smi skillnader mellan apotekares och receptariers
arbetsuppgifter pd apotek i dag. Flera intressenter anser att
framfor allt apotekarnas kompetens inte utnyttjas fullt ut pa
apotek.

o Apotekstekniker arbetar framfér allt med férsiljning och rad-
givning om receptfria likemedel och handelsvaror, men kan
dven arbeta med receptexpedition och ridgivning om likemedel
pa recept.

e Apotekstekniker dr inte en skyddad yrkestitel, vilket gor att
utbildningsbakgrunden varierar. I dag utbildas apotekstekniker
pa tre terminer inom yrkeshogskolan.

e En farmaceut miste alltid finnas i apoteken under Sppethdl-
landet.

¢ En farmaceut miste alltid ta ansvar f6r receptexpeditionen, men
det ir vanligt att apotekstekniker eller annan personal bistdr 1
receptprocessen med att ta emot kundens bestillning, limna ut

likemedel och ge rad.

e En apoteksanstilld fir ge rddgivning om likemedel, likemedels-
anvindning och egenvdrd under forutsittning att tillstinds-
havaren bedémer att hen har tllricklig kompetens f6r upp-
giften.
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e Det rider storre brist pd receptarier in apotekare pd apoteks-
marknaden 1 dag. P4 sikt kommer tillgingen pd apotekare oka,
medan receptariebristen snarare kommer att férsimras.

e Tillstdndshavaren ansvarar f6r att personalen har den kompetens
som dr nodvindig. Undersékningar tyder pi brister i kompe-
tensutvecklingen och Likemedelsverket uppger att avvikelser dr
vanligt férekommande vad giller dokumentationen av perso-
nalens kompetensutveckling.

4.4 Kvalitet och patientsdkerhet pa apotek

Detaljhandel med likemedel till konsument regleras 1 lag (2009:366)
om handel med likemedel. Lagen féreskriver att endast den som
fitt Likemedelsverkets tillstdnd fir bedriva detaljhandel med like-
medel till konsument med sidana likemedel som

1. godkints for forsiljning, omfattas av ett erkinnande av ett god-
kinnande eller omfattas av tillstdnd enligt 5kap. 1§ forsta
stycket likemedelslagen (2015:315),

2. enligt 5kap. 1§ tredje stycket likemedelslagen fir siljas utan
godkinnande, registrering eller erkinnande av ett godkinnande
eller registrering eller

3. godkints for férsiljning av Europeiska kommissionen eller
Europeiska unionens rid.'”

Det ir huvudsakligen lagen (2009:366) om handel med likemedel
som reglerar vilka krav som finns p4 kvalitet och sikerhet pd apotek,
bland annat genom bestimmelser om vad som krivs for apoteks-
tillstdnd och f6r siker hantering av likemedel pd apotek.

4.4.1 Krav for att fa apotekstillstand

Ett apotekstillstind beviljas endast den som visar att han eller hon
med hinsyn till sina personliga och ekonomiska forhillanden och
omstindigheterna 1 6vrigt ir limplig att utdva verksamheten och

1232 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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har foérutsittningar att uppfylla kraven 1 den s8 kallade kravkata-
logen, det vill siga 2 kap. 6 § lagen om handel med likemedel."** De
krav pd verksamheten som anges i 2 kap. 6 § lagen om handel med
likemedel blir dirfér styrande foér vad den som anséker om
tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel behéver visa for
Likemedelsverket for att fa tillstdnd.

I 2 kap. 5 § lagen om handel med likemedel finns bestimmelser
om férbud mot att bevilja tillstdnd till vissa kategorier av personer,
till exempel den som tillverkar likemedel eller den som innehar
godkinnande for forsiljning av likemedel eller till personer som
har ett bestimmande inflytande 6ver dessa. Inte heller den som ir
behorig att forordna likemedel fir beviljas tillstdnd att bedriva
dppenvérdsapotek.

Undantag frn dessa bestimmelser fir goras om tillverkningen
endast avser dosdispensering, extemporelikemedel eller lager-
beredningar, eller ompackning av likemedel. Likemedelsverket fér,
om det finns sirskilda skil, 1 det enskilda fallet medge ytterligare
undantag frin férbudet mot att bevilja tillstdnd.'” Likemedels-
verket har 1 vigledningen till féreskrifterna om ansékan om tillstdnd
att bedriva 6ppenvirdsapotek bland annat utvecklat sin tolkning av

vad bestimmande inflytande innebir."*

Kravkatalogen f6r apotek

I ansokan om apotekstillstdnd stills krav pd att s6kanden ska visa
att forutsittningar finns for att kunna uppfylla kraven pd verksam-
heten. Dessa krav finns beskrivna i1 den s& kallade kravkatalogen for
oppenvérdsapotek i 2 kap. 6§ lagen (2009:366) om handel med
likemedel:

Tillstindsinnehavaren ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under

oppethillandet

2. bedriva verksamheten i lokaler som ir limpliga for sitt indamail

1242 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.

1252 kap. 5 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.

126 Vigledning till Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:8) om ansdkan om tillstdnd
att bedriva 6ppenvirdsapotek (version 4, juni 2015).
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3. tillhandahilla samtliga forordnade likemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen om likemedelsférméner
m.m.

4. ha en likemedelsansvarig fér apoteket

5. vid expediering av en férskrivning limna uppgifter till E-hilso-
myndigheten

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att 8 direktdt-
komst till uppgifter hos E-hilsomyndigheten

7. till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som ir nédvindiga
for att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln

8. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) éver detaljhandeln och
hanteringen 1 6vrigt och se till att det finns ett {or verksamheten
limpligt egenkontrollprogram

9. pa begiran utfirda intyg enligt lagen om kontroll av narkotika

(Schengen-intyg)

10.p4 begiran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel och
varor som omfattas av lagen om likemedelsférmaner m.m.

11.tillhandahélla individuell och producentoberoende information
och rddgivning om likemedel, likemedelsanvindning och egen-
vard till konsumenter samt se till att informationen och radgiv-
ningen endast limnas av personal med tillricklig kompetens for

uppgiften

12.ha ett for Likemedelsverket registrerat varumirke fér éppen-
vardsapotek vil synligt pd apoteket

13.1 de fall tillstdndshavaren inte direkt kan tillhandahilla ett like-
medel eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pa
vilket eller vilka 6ppenvirdsapotek likemedlet eller varan finns
for forsiljning

14.kontrollera sddana sikerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 § andra
stycket likemedelslagen (2015:315) pd de humanlikemedel som
tillstdndshavaren hanterar.
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Sirskilda krav gillande distanshandel med likemedel

I ansoékan ska den som ansoker om tillstdnd ocksd anmila om
denne avser att bedriva distanshandel med likemedel.

Apotek som bedriver distanshandel med likemedel méste upp-
fylla de bestimmelser som giller generellt for 6ppenvirdsapotek.
Likemedelsverket har dven en foreskrift speciellt f6r distanshandeln
som kompletterar 6vriga bestimmelser.'”” I féreskriften finns bland
annat reglerat att Sppenvirdsapoteket ansvarar fér hantering av like-
medlen 1 enlighet med regelverket fram till den tidpunkt d& de nir
konsumenten. Det innebir att det ir sirskilt visentligt med siker
emballering och att likemedel som kriver sirskilda temperatur-
forhillanden ska hanteras si att det sikerstills. Apoteket ansvarar
ocksd for att den som tar emot likemedlet ir den som fitt varan
forskriven till sig eller dennes bud. Vid distanshandel med narkotiska
likemedel och andra st6ldbegirliga likemedel stills krav p& kontroll
av identitetshandlingar nir likemedlet limnas till mottagaren.

Kraven pd information och rdgivning f6r apotek som bedriver
disanshandel med likemedel beskrivs i avsnitt 4.5.4

4.4.2  Overgripande krav pa siker likemedelshantering

I lagen om handel med likemedel finns évergripande krav pd en siker
hantering av likemedel pd apotek. Det innebir att verksamheten ska
bedrivas pé ett sidant sitt att det inte skadar minniskor, egendom
eller miljo, samt att likemedlens kvalitet inte férsimras. Det finns
bland annat bestimmelser om apotekens lokaler och utrustning,
forvaring och hantering av likemedel, liksom for expedition av

likemedel.

4.4.3 Egenkontroll

Med syfte att sikerstilla god kvalitet i apoteksverksamheten och
att kraven uppfylls, stiller lagen (2009:366) om handel med like-
medel krav pd att apoteket utdvar egenkontroll éver sin verksam-
het. Bestimmelserna 1 lagen kompletteras av ytterligare bestim-

127 Likemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2009:10) om distanshandel vid 6ppenvérdsapotek.
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melser om egenkontroll i 21-26 §§ Likemedelsverkets foreskrifter
(LVEFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvirdsapotek. Egenkon-
trollen ir ett verktyg for kvalitetssikring av den egna verksamheten
och ett komplement till den tillsyn som bedrivs av Likemedels-
verket.

Egenkontrollen bestir av:

1. Egenkontrollprogram, det vill siga ett kvalitetssystem for verk-
samheten som ska innehilla alla de instruktioner som styr apo-
tekets verksamhet. I foreskrift preciseras vilka instruktioner,
planer och beskrivningar som ska finnas 1 egenkontrollpro-

grammet.'”*

2. Avvikelsehantering, det vill siga ett system for dokumentation,
analyser och dtgirder vid uppkomna brister 1 verksamheten. Det
ska finnas rutiner f6r hur anmilan av allvarliga brister och all-
varliga avvikande hindelser till Likemedelsverket. Med allvarliga
brister och allvarliga avvikande hindelser avses hindelser som
innebir allvarlig patientskada eller risk for allvarlig skada eller
hindelser som riskerar att upprepas och skada minga.

3. Egeninspektion, det vill siga regelbunden uppféljning och kon-
troll av hela verksamheten. Egeninspektioner ska ske minst en
ging per ar.

Sveriges Apoteksforenings kvalitetsrdd uppger att alla apotekkedjor
har en central rutin som beskriver vad syftet ir med egenkontroll,
vad som ska uppnds och vem som ansvarar. Vidare uppger branschen
att egeninspektion 1 regel genomférs av den likemedelsansvarige
(rollen beskrivs vidare i avsnitt 4.4.5) i dialog med kollegorna och
chef pd apoteket samt genom dokumentationsgranskning och rund-
vandring 1 lokalerna. Som stéd gér genomforandet av finns check-
listor utarbetade. Emellandt anvinds likemedelsansvarig frin ett
annat apotek for att gora egeninspektionen for att inte bli ”hemma-
blind” samt f6r att utbyta erfarenheter och tips om bra idéer. Fri-
stiende apotek har dock inte den mojligheten, men kan stodja
varandra genom nitverket SOAF.

128 Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvérdsapotek.
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4.4.4  Ansvaret for kvalitet och sikerhet pa apotek

Ansvaret for kvalitet och sikerhet pd apoteken ir fordelat pd olika
nivder. Tillstdindsinnehavaren, som kan vara en fysisk eller juridisk
person, ir alltid ytterst ansvarig for att apotekets verksamhet be-
drivs 1 enlighet med de krav som stills i lagar, férordningar och
foreskrifter. I enlighet med kraven f6r att {4 apotekstillstdnd finns
ocksd en ansvarsnivd hos den likemedelsansvarige pd varje apotek,
som beskrivs 1 avsnitt 4.4.5.

Statens uppgifter dr att ange vilka bestimmelser som ska gilla
for apoteken, bidra med ekonomiska férutsittningar via handels-
marginalen (se avsnitt 4.6) och bedriva tillsyn (se kapitel 10).

Apoteksaktorer upprittar arlig patientsikerhetsberittelse

Som virdgivare har apoteksaktérerna en skyldighet enligt patient-
sikerhetslagen (2010:659) att uppritta en si kallad patientsiker-
hetsberittelse som ska finnas tillginglig f6r den som 6nskar ta del
av den.

Av berittelsen ska framgd hur patientsikerhetsarbetet har
bedrivits under &ret. Det ska framgg vilka dtgirder som vidtagits i
syfte att identifiera, analysera och s l&ngt mojligt reducera risker
samt for att minska antalet tillbud och negativa hindelser och vilka
resultat som uppnitts.

Syftet med patientsikerhetsberittelsen dr framfor allt att for-
stirka vdrdgivarens kontroll dver patientsikerhetsarbetet i verk-
samheten, men ocksd att underlitta IVO:s tillsyn.'”” Ett annat syfte
ir att tillgodose informationsbehov hos olika intressenter, som till
exempel patienter, andra virdgivare och patientorganisationer. Det
finns inget krav pd att virdgivaren ska ge in berittelsen till nigon
myndighet, utan den ska ses som en del av det ledningssystem som
vardgivaren ir skyldig att inritta enligt Socialstyrelsens foreskrifter
om ledningssystem fér systematiskt kvalitetsarbete."”® Avsikten ir
dirmed inte att IVO ska sammanstilla och jimféra de olika vird-
givarnas patientsikerhetsberittelser pd nationell nivd. IVO kan

12 Patientsikerhet — Vad har gjorts? Vad bebéver goras? SOU 2008:117.
139 Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rdd (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete.
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dock begira ut en virdgivares patientsikerhetsberittelse inom ramen
for den ordinarie tillsynen.”' Myndigheten uppger att de hittills inte
haft anledning att ta del av apoteksaktdrernas patientsikerhets-
berittelser.

Dokumentation av kvalitetsarbetet pd lokalt apotek

Apoteksaktdrerna upprittar patientsikerhetsberittelser pd aktors-
nivd. Utredningen har tagit del av ett urval av dem och noterar att
de ser olika ut vad giller omfattning och innehill, men att de sam-
mantaget ger en virdefull bild av det kvalitets- och patientsiker-
hetsarbete som bedrivs inom apoteken och hur det ir organiserat
inom respektive aktor.

Det ir dock inte méjligt att i patientsikerhetsberittelserna hos
de stora apotekskedjorna utlisa hur kvalitetsarbetet sker pd lokalt
apotek inom kedjan eftersom de beskriver aktdrens sammantagna
kvalitetsarbete pd alla apotek aggregerat.

En stor apoteksaktdr har dock som rutin att den likemedels-
anvarige (LMA) (rollen beskrivs utférligt 1 avsnitt 4.4.5) forfattar
en sd kallad kvalitetsberittelse varje ir. Kvalitetsberittelsen ir en sam-
manfattning av kvalitetsarbetet pd det lokala apoteket och anvinds
for att LMA ska {4 en bra bild av kvalitetsarbetet pa apoteket, som
underlag fér avstimning med regionala och centrala funktioner
inom kedjan och som underlag for éverlimning till eventuell ny
LMA.

En annan stor aktdr har som krav att varje apotek ska sitta &r-
liga patientsikerhetsmil, som sedan f6ljs upp av LMA. Exempel pd
sddana mil ir att erbjuda EES till alla kunder dir behov finns, samt
att alla farmaceuter ska kunna registrera en avvikelse. Mal och upp-
f6ljning sammanstills inte hos aktdren, diremot sammanstills
avvikelserapportering.

En tredje stor aktor uppger att den skriftlig dokumentation som
sammanfattar kvalitetsarbetet lokalt frimst bestdr av dokumenterad
egeninspektion och en fungerande avvikelserapportering.

31 Prop. 2009/10:210, Patientsikerbet och tillsyn, s. 95.
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4.4.5 Lakemedelsansvarig

Varje apotek ska enligt 2 kap. 6 § 4 lagen om handel med likemedel
ha en likemedelsansvarig (LMA). Den uppgift som den likemedels-
ansvarige har fir omfatta hogst tre 6ppenvirdsapotek. Undantag kan
dock medges om sirskilda skil foreligger. Vid bedémning av hur
ménga apotek en likemedelsansvarig kan ansvara for ir antalet med-
arbetare, arten och omfattning pd verksamheten i stort faktorer som
bér vigas in."” Likemedelsverket har endast fitt ndgon enstaka
ansdkan om dispens frn aktor som onskar att en LMA ansvarar
for fler dn tre apotek och har di beviljat den.
Den likemedelsansvarige har ansvar {6r att

o se till att verksamheten uppfyller de krav som giller f6r verk-
samheten samt hanteringen av likemedel i 6vrigt'?

e snarast anmila till Likemedelsverket om det uppstdr eller ris-
kerar att uppstd allvarliga brister eller allvarliga avvikande hind-

elser i verksamheten!**

e apoteken uppfyller kraven pd egenkontroll, samt att det finns ett
for verksamheten upprittat egenkontrollprogram'>

o avvikelser och brister hanteras samt att egeninspektioner genom-
fors."

I praktiken innebir det att den likemedelsansvariges roll ir att
stddja apotekschefen/tillstindshavaren for att uppnd en patient-
siker verksamhet med hog kvalitet. LMA ska utifrin observationer
1 driften, kundsynpunkter, férslag frin kunder och medarbetare,
samt lirdomar av avvikelser lyfta behov av férbittringar till apo-
tekschefen. Vidare ska LMA planera och genomféra egeninspek-
tion for att direfter rapportera avvikelser till ansvarig chef for &t-
gird, folja upp att avvikelser dr dtgirdade sd att avvikelsen inte upp-
star igen samt sikerstilla att berérd personal dr informerad. Det ir i

12 Vigledning till Likemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2009:8) om ansékan om tillstind
att bedriva ppenvirdsapotek (Version 4, juni 2015) Dnr 3.2-2015-050777.

1332 kap. 7 § lagen om handel med likemedel.

1342 kap. 7 § lagen om handel med likemedel.

1% 6 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek.
B3¢ Vigledning till Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid
Sppenvirdsapotek.
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forsta hand LMA som Likemedelsverket kontaktar i tillsynsfrigor,
men myndigheten ser tillstindshavaren som ytterst ansvarig for
kvalitet och sikerhet vid apoteket.

LMA inf6rdes i samband med omregleringen

Rollen som likemedelsansvarig inférdes 1 samband med omregle-
ringen av apoteksmarknaden. I propositionen 2008/09:145 Om-
reglering av apoteksmarknaden anger regeringen att det vid varje
oppenvardsapotek ska finnas en likemedelsansvarig som har det
overgripande ansvaret for att verksamheten bedrivs enligt de krav
som anges 1 lag eller annan f6rfattning. Vidare anges att en viktig
uppgift fér den likemedelsansvarige torde bli att ansvara f6r den
egenkontroll och utarbetandet av det egenkontrollprogram som
varje Oppenvirdsapotek kommer att ha. Regeringen anfér dirut-
over att for att en likemedelsansvarig ska kunna fullgéra sina upp-
gifter bér den ha ett visst inflytande 1 verksamheten. Regeringen
klargor 1 propositionen att den likemedelsansvarige har det over-
gripande ansvaret for att verksamheten féljer bestimmelserna for
hantering av likemedel, men understryker att det ir tillstdndshav-
aren som har det yttersta ansvaret for att verksamheten bedrivs
enligt gillande krav."’

I betinkandet Omreglering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4)
gjordes bedomningen att det utéver kravet pd att ett apotek ska vara
bemannat med farmaceut under 6ppethillandet krivs att det ocksd
ska finnas en likemedelsansvarig. I betinkandet argumenteras ocksd
for varfor den likemedelsansvarige bor vara apotekare som huvud-
regel, men konstaterar att ett absolut krav pd apotekarkompetens
skulle medfora att behovet av apotekare pd en omreglerad marknad
skulle &verstiga utbudet.'®

37 Prop. 2008/09:145, Omreglering av apoteksmarknaden, s. 111 {f.
38 Ompreglering av apoteksmarknaden SOU 2008:4, s. 182 ff.
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Kompetenskrav for likemedelsansvariga

Endast apotekare, eller annan farmaceut med tillricklig kompetens
och erfarenhet for uppgiften, fir utses till likemedelsansvarig."”
Tillstindshavaren ska anmila till Likemedelsverket vem som ir
likemedelsansvarig och i anmilan sikerstilla att den likemedels-
ansvariges legitimation som apotekare eller receptarie ir giltig. Om
den féreslagna personen inte uppfyller kraven ir tillstdndshavaren
skyldig att 1 stillet vilja en annan person som likemedelsansvarig
samt anmila detta till Likemedelsverket.

I det fall en receptarie dr avsedd att vara likemedelsansvarig ska
tillstdndshavaren visa att denna person har den vidareutbildning
och/eller yrkeserfarenhet som kan anses vara tillricklig.'* Personen
ska ha dokumenterad erfarenhet frin kvalitetsrelaterade arbetsupp-
gifter pi apotek, likemedelsindustri eller motsvarande. Aven ut-
bildning eller annan erfarenhet och kompetens relevant f6r upp-
giften kan beaktas. En receptarie ska dessutom ha goda kunskaper
om krav hinférliga till verksamhet vid 6ppenvirdsapotek och like-
medelshantering. Likemedelsverket gor en bedémning om den
dokumentation om receptaries kompetens ir tillricklig for rollen
som LMA. For apotekare stills inga krav pd vidareutbildning eller
yrkeserfarenhet for att fungera som likemedelsansvarig. Tillstinds-
havaren ska se till att den likemedelsansvarige har det inflytande
och tillgdng till de resurser som krivs {6r att denne ska kunna full-
gbra sina uppgifter.'!

Ibland ir apotekschefen likemedelsansvarig

Tillstdndhavaren kan dven sjilv vara likemedelsansvarig f6r 6ppen-
vardsapoteket. Det varierar bland apoteksaktdrerna hur vanligt det
ir att LMA-rollen ir separerad frin chefsrollen, det vill siga den som
ansvarar for apotekets verksamhet (budget, personal, schemaligg-
ning, med mera). Nigra aktorer uppger att det ir en fordel att dela
upp ansvaret dirfér att det sdkerstiller att kvalitetsfrigorna fir

1392 kap. 9 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.

14915 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:8) om ansékan om tillstind att bedriva
Sppenvirdsapotek.

4145 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid dppenvérds-
apotek.
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prioritet, eftersom apotekschefen redan har ett stort ansvarsomrade.
Den likemedelsansvarige har d3 apotekschefen att diskutera med i
kvalitetsfrigor. Visst utbyte sker dven mellan likemedelsansvariga
pd olika apotek inom samma apotekskedja och med évergripande
kvalitetsledningsfunktioner inom respektive féretag. En fordel med
att kombinera apotekschefsrollen med LMA-rollen kan dock vara
att det ger kontroll 6ver hela verksamheten; att sjilv planera och
avsitta tid for kvalitetsarbetet

Apotekarsocieteten och Sveriges Farmaceuter anser att apoteks-
chefer inte samtidigt ska vara LMA, foér att minska risken fér att
kvalitetsarbetet i praktiken tvingas fi ligre prioritet i férhillande
till det ekonomiska ansvar fér verksamheten som chefen har.

Kompetens for LMA-rollen

Sveriges Apoteksfoérening uppger att sivil apotekare som recept-
arier har tillricklig fackkompetens for att ta rollen som LMA. Det
som beddéms vara viktigt for rollen ir erfarenhet av arbete pd apo-
tek och detta menar branschen bér vara tydligt kvalificerande for
rollen. Sirskilt viktigt dr att ha forstdelse for apoteksdriftens kriti-
ska arbetsmoment for att sikra likemedelshantering och god kund-
dialog. Dirutover krivs férmdga att anvinda den kunskapen for att
sjilv bedoma vad som ir prioriterade forbittringsdtgirder pd apo-
teket for att forebygga fel eller risker. I dagens tillimpning av regel-
verket ir det frimst chefserfarenhet som kvalificerar, enligt
foreningen.

I apoteksbranschens egna riktlinjer f6r kvalitetsarbetet, Svensk
GPP, anges att LMA har ett sirskilt ansvar f6r kvalitet och patient-
sikerhet och ska vara ett féreddme inom dessa omriden. Vidare
poidngteras att det dr grundliggande att LMA har en sjilvstindig
roll till apoteksigaren. En forutsittning ir att den likemedelsan-
svarige har tllricklig kompetens och erfarenhet att ta beslut rér-
ande kvalitetsfrigor pd apotek oberoende av chefers och kollegors
uppfattning. Den likemedelsansvarige ir skyldig att ingripa 1 verk-
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samhet om den bedrivs pd ett sitt som negativt kan piverka
hantering och anvindning av likemedel. '**

Utbildning och informationsdagar for likemedelsansvariga

Likemedelsakademin erbjuder &rligen en tre-dagars utbildning fér
LMA. " I den behandlas bland annat

o de regelverk som giller f6r apoteksverksamhet

e roll och ansvar som likemedelsansvarig samt etiskt perspektiv
pa rollen

e apoteksbranschens kvalitetsriktlinjer, GPP

o sikerhetskultur, kvalitetsledningssystem och avvikelsehantering
e integritetsfrigor

o tillsyn av apoteken.'**

e Nigra av apoteksaktdrerna har ocksd interna utbildningar fér

likemedelsansvariga.

Likemedelsverket anordnar irligen, ibland med deltagande frin
TLV och IVO, informationsdagar for likemedelsansvariga farma-
ceuter.

Rollen som likemedelsansvarig ir utmanande

Likemedelsakademin, flertalet apoteksaktorer och Sveriges Farma-
ceuter ger en samstimmig bild av att rollen som likemedelsansvarig
ir utmanande. Det beror frimst pd att LMA har ansvar for kvali-
teten och ska signalera till sin chef om verksamheten inte héller
tillrickligt god kvalitet. Vid det enskilda apoteket ir det antingen
tillstdndshavaren direkt (hos de smi aktdrerna) eller en apoteks-

2 Sveriges Apoteksforening och Apotekarsocieteten, Svensk GPP — God apotekssed 1
Sverige, 2015.

% Likemedelsakademin ir ett heligt dotterbolag till Apotekarsocieteten.

!4 Likemedelsakademin, Kursplan for likemedelsansvarig, 2016.
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chef som har de faktiska mojligheterna att sikerstilla kvalitet och
sikerhet pd apoteket.

Det ir vanligt att nyutexaminerade apotekare fir rollen som
LMA, vilket sillan ir en optimal 16sning eftersom erfarenhet ir
viktigt f6r kvalitetsansvaret. Forklaringen till denna utveckling dr
bland annat att det for legitimerade apotekare inte krivs nigon
ytterligare erfarenhet, medan dokumenterad erfarenhet av kvali-
tetsarbete krivs for den som ir legitimerad receptarie.

LMA-rollen bedéms av flera apoteksaktdrer som den mest ut-
manande rollen pi apotek eftersom man har mycket ansvar men fi
befogenheter och inte ndgot betydande lonepdslag. Manga av de
unga apotekare som inleder sitt yrkesliv pd apotek med att ta en
LMA-roll gir ofta efter nigot &r vidare som apotekschef. Detta kan
delvis forklara det stora antal anmilningar om ny likemedels-
ansvarig under 2015 (648 jimfort med 573 under 2014) som Like-
medelsverket noterat.'”

Apotekarsocieteten pekar pd att det vid utredning av felexpedi-
tioner krivs sdvil gedigen erfarenhet av expeditionsarbete som en
utvecklad kommunikativ férmdga. Det ir en forutsittning for att
kunna beméta och stotta en kollega som ansvarat f6r felexpedition
med potentiella patientsikerhetsrisker. Apotekarsocieteten menar
att det r f8 nyutexaminerade apotekare som har den kompetensen.

Likemedelsverkets erfarenheter av LM A-rollen

Likemedelsverket uppger att utvecklingen av apoteksmarknaden
inte fullt ut har inneburit att likemedelsansvariga fitt den roll och
det ansvar som regeringen angivit i propositionen. Likemedels-
verket noterar att utférandet av uppgifterna inte alltid ligger pd den
enskilda personen som ir likemedelsansvarig utan att de till exempel
for apotek som ingdr i en kedja utférs av gemensamma funktioner pd
huvudkontor eller motsvarande. Likemedelsverket anser dirfor att
det finns anledning att se 6ver rollen som likemedelsansvarig.
Likemedelsverket anser, baserat pd tillsynserfarenheter, att
kraven 1 lagstiftningen inte nddvindigtvis behover ligga pd en enskild

145 Lakemedelsverket, Tillsynsrapport frin Likemedelsverket, Omrdde: Oppenvirdsapotek,
Ar 2015.2016, Dnr 6.2.4-2016-023046.
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utpekad person. Vid de ppenvirdsapotek som har omfattande
verksamhet sdsom distansapotek och dosapotek forefaller det
enligt Likemedelsverket orimligt att se en enstaka person som en-
sam likemedelsansvarig foér all verksamhet vid enheten. Like-
medelsverket menar att det dr nir en enhet ansvarar f6r exempelvis
manga tusen dospatienter som det ir mer rimligt att ha en mera
omfattande kvalitetsorganisation som ansvarar fér patientsiker-
heten.

Vidare pdtalar Likemedelsverket att kravet pd att den like-
medelsansvarige fir ansvara f6r maximalt tre apotek kan innebira
en begrinsning i hur apoteksaktdrerna viljer att organisera kvali-
tetsarbetet. Hittills har Likemedelsverket bara handlagt ett drende
om likemedelsanvarig f6r fler dn tre apotek, vilken beviljades. Ett
ansvar for fler dn tre apotek bor enligt myndigheten innebira att
LMA-rollen skulle f en tydligare specialisering 1 kvalitetsarbetet.

Likemedelsverket vilkomnar krav pd ytterligare yrkeserfarenhet
for apotekare for att komma ifriga som LMA. Likemedelsverket
pekar iven pd vikten av att erfarenheter som ska ligga till grund fér
bedémning av om en person kan utses till LMA ska kunna doku-
menteras pd ett formaliserat sitt. Bedémning kan inte géras utifrin
virdering av personlig limplighet eller ndgons rekommendation,
menar Likemedelsverket.

4.4.6 Likemedelsansvarigas syn pa sin egen roll

Utredningen genomférde under tvd av Likemedelsverkets info-
rmationsdagar f6r LMA 1 november 2016, en enkitundersokning
med syfte att {8 mer kunskap om hur de likemedelsansvariga sjilva
upplever sin roll. Enkiten finns 1 bilaga 6. Totalt svarade 128 like-
medelsansvariga pd enkiten, vilket var en betydande majoritet av de
som deltog i informationsdagarna. P4 hela apoteksmarknaden finns
enligt Likemedelsverket cirka 1 000 likemedelsansvariga.

Cirka tvd tredjedelar (65 procent) av de svarande var legiti-
merade apotekare, medan resten var legitimerade receptarier och
drygt var femte svarande var bdde LMA och apotekschef. De
svarande hade 1 genomsnitt arbetat 14 dr pd Sppenvérdsapotek. I
genomsnitt hade de haft rollen som LMA 1 3,6 ir (rollen har fun-
nits 1 sju 4r). De flesta (76 procent) av de svarande var likemedels-
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ansvariga pi ett apotek, 19 procent var ansvariga for tvd apotek och
5 procent hade ansvar for tre apotek. Hilften (48 procent) hade
gdtt en intern LMA-utbildning inom sin apoteksaktér, en fjirdedel
(26 procent) hade gitt Likemedelsakademins 3-dagarsutbildning
och ndgra (9 procent) hade gitt bdde och. En mindre andel (13 pro-
cent) hade ingen sirskild LMA-utbildning.

Sex av tio LMA har schemalagd tid for sina uppgifter

Drygt hilften (58 procent) svarade att de har schemalagd tid for att
fullgora sina arbetsuppgifter som LMA. Denna tid varierar mellan
en halvtimme il dtta timmar per vecka. Den vanligast angivna tiden
var 1-2 timmar per vecka. Nigra av de svarande angav att de var
LMA for dosapotek eller distansapotek och att den schemalagda
tiden fér LMA-uppgifter dir ir mellan 20 och 35 timmar per
vecka.'*

En vanlig kommentar bland de som har schemalagd tid for
LMA-uppgifter var att det varierar hur mycket tid som de olika
uppgifterna kriver, exempelvis behdvs mer tid vid egeninspektion.
En annan vanlig kommentar var att det trots schemalagd tid 1 prak-
tiken ofta blir svirt att prioriera LMA-uppgifterna di personal
behovs 1 driften. Fyra av tio uppger att de inte har schemalagd tid
for att utféra sina LMA-uppgifter. En vanlig kommentar i denna
grupp var att de fr eller tar sig tid nir det behovs. Ofta gérs LMA-
uppgifterna mellan kunderna. I denna grupp &terfinns dven de flesta
av de likemedelsansvariga som ocks3 ir apotekschefer och dirmed
planerar sin egen tid.

De likemedelsansvariga ser stora utmaningar i sin roll

En 6vervildigande majoritet av de likemedelsansvariga som svarade
pd enkiten angav att rollen har en rad utmaningar. De tvé vanligaste
utmaningarna som angavs var att:

o formedla kvalitetsrelaterad information (krav, rutiner, uppfolj-
ning, med mera) till 6vriga medarbetare och chef och fi dem att

146 P4 en del dosapotek finns dven rollen sakkunnig.
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forstd att kvalitetsarbetet dr viktigt for patientsikerheten och
dirmed f6r verksamheten, och att 3 alla anstillda att f6lja rutin-
erna.

o att f3 tiden att ricka tll for att utféra det omfattande arbetet
som LMA har och ansvarar for, sirskilt att {3 tid att informera
6vriga medarbetare, diskutera kvalitetsarbetet, hilla sig uppdat-
erad och f6lja upp och utveckla kvalitetsarbetet i apoteket.

Nedanstiende citat dr ndgra belysande exempel pd hur minga like-
medelsansvariga beskriver utmaningarna 1 sina enkitsvar:

Minga ginger kan kraven uppifrin pd f6rsiljning och lénsamhet gora
att kvalitetsarbetet kommer 1 andra hand.

Bemanningen tunnas ut allt mer, all tid fér annat arbete d4n kundjobb
plockas bort ur schemat och sdvil tid fér eget LMA-jobb och medar-
betares mojlighet till kompetensutveckling att ta till sig information
minskar hela tiden.

Chef vill ofta ta genvigar for att {3 effektivare drift. Som LMA {ir man
fokusera pd de viktigaste delarna i patientsikerheten, det som tid och
ekonomi tillater.

Lonsamheten ir i fokus

P4 frgan i enkiten om i vilken grad de likemedelsansvariga upp-
fattar att deras arbetsgivare lyssnar pd dem nir det giller hur verk-
samheten ska bedrivas med kvalitet och patientsikerhet, svarade
fyra av tio att arbetsgivaren lyssnar 1 mycket hog grad. Ungefir lika
stor andel (37 procent) svarade att arbetsgivaren lyssnar i ganska
hég grad. Knappt en femtedel av de svarande (18 procent) uppgav
att arbetsgivaren lyssnade 1 ganska l8g grad."” Minga av de som
svarade pd frigan limnade ocksi kommentarer, varav de vanligaste
var att

o fokus pd att silja och {3 16nsamhet krockar med kvalitetsarbetet
som kommer i andra hand, nigot som 1 férlingningen kan leda
till bristande patientsikerhet

¥ Cirka 5 procent valde att inte svara pd frigan, delvis for att de sjilva dgde apoteket eller
var apotekchef.
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e bemanning ir ett pitagligt problem; svirt att hitta personal och
vikarier, vilket gor att kvaliteten blir lidande.

LMA-rollen bér forstirkas

P& frigan om LMA-rollen behover férindras svarade ungefir lika
manga ja (44 procent) som nej (49 procent). Resten avstod frin att
svara eller svarade "vet ej”. En betydande andel av de svarande lim-
nade iven forslag pd hur rollen kan utvecklas, varav de vanligaste
var att:

e Den likemedelsansvariga bér vara mer delaktig 1 beslut som rér
verksamhetsplanering, budget och schemaliggning, och ha ett
storre mandat att pdverka beslut.

e Det bor vara tydligare definierat vad som ingér i rollen.

o Det bor erbjudas/krivas kompetensutveckling specifikt for LMA
for att sikerstilla att man hiller sig uppdaterad avseende gillande
krav och att man far verktyg for att utvecklas 1 sin roll.

e Tid tor LMA-uppgifter bor alltid schemaliggas och det bor fin-
nas krav pd en minsta tid som méste ignas LMA-uppgifter pa ett
apotek.

Nedanstdende citat ir belysande exempel pd hur de likemedelsan-
svariga anser att LMA-rollen kan utvecklas:
Om LMA ska vara statens {6rlingda arm” pd apoteken méste vi {4 ett

tydligare mandat i vilka 8tgirder som kan sittas in mot arbetsgivare
som inte kan uppfylla tillrickligt hog kvalitet.

LMA-rollen ska vara en utvecklingsvig med hogre 16n och férméaner
som gor att endast intresserade och ambitiésa farmaceuter tar pd sig
rollen och dirmed blir mer lojala och l8ngsiktiga pd den posten.

Sammantaget om LMA-unders6kningen

Sammantaget visar utredningens undersdkning att det bara ir en
liten andel av de likemedelsanvariga som har gitt en oberoende
utbildning fér LMA. De flesta har gitt en intern utbildning. De
likemedelsansvariga ser stora utmaningar i sin roll. De beh&ver ofta
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balansera arbetsgivarens krav pd lonsamhet mot det offentligas krav
pd kvalitet och patientsikerhet, och det kan ofta vara utmanande
att f4 personal och chef att forstd vikten av och arbeta aktivt i
kvalitetsarbetet. Knappt hilften svarade att LMA-rollen behover
férindras. Bland annat anser de att den likemedelsansvariga bor
vara mer delaktig i beslut som rér verksamhetsplanering, budget
och schemaliggning, och ha ett storre mandat att paverka beslut.

De likemedelsansvariga som bidragit med sin syn pA LMA-
rollen i denna undersokning var de som valde eller fick méjlighet av
sin arbetsgivare att delta 1 Likemedelsverkets informationsdag. Det
kan dock inte uteslutas att resultatet hade sett annorlunda ut om
samtliga likemedelsansvariga hade kommit till tals.

4.4.7  Utvérdering och uppfdljning av sidkerheten pa apotek

I avvikelsehanteringen som ir en del av egenkontrollen ir upptolj-
ning av felexpeditioner en viktig del, likasd analysen av andra all-
varliga avvikande hindelser och Lex Maria-anmilningar.

Vid Likemedelsverkets inspektioner identifieras eventuella av-
vikelser som sedan 3terrapporteras till det enskilda apoteket samt
sammanstills i &rliga tillsynsrapporter frin myndigheten.

Uppf6ljning av felexpeditioner ir en central del
av forbittringsarbetet

Felexpeditioner, det vill siga felaktig expediering av likemedel och
andra varor till patient, som intriffar pd apotek utgdr ett sitt att
mita kvaliteten p8 apotekens likemedelshantering.

Att registrera incidenter och felexpeditioner, bedéma dem samt
vidta dtgirder f6r att undvika upprepning, ir en central del av pati-
entsikerhetsarbetet. Apoteksaktdrerna har ofta elektroniska
system for att registrera incidenter, analysera orsaker och trender,
generera avvikelserapporter och anvinda som exempel i uppfélj-
ning.

Fore omregleringen rapporterades samtliga dessa fel i ett enda
nationellt datoriserat system. Rapporterna analyserades for att for-
std vilka felexpeditioner som var de vanligaste férekommande och
utgjorde underlag fér bedémning av felens allvarlighetsgrad.
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Resultatet anvindes bland annat for att utveckla ett tekniskt kon-
trollsystem for att sikerstilla korrekt registrering av likemedlets
styrka relativt receptunderlaget, ndgot som minskade antalet fel-
expeditioner och dirmed ékade patientsikerheten.'*®

P3 dagens apoteksmarknad har varje apoteksaktor sitt eget
system for att félja upp, dokumentera och utreda felexpeditioner,
vilket gor att det inte gir att {3 en samlad bild av utvecklingen av
antalet felexpeditioner. Det har dock bildats en arbetsgrupp inom
Sveriges Apoteksférening som foljer, analyserar och lir av felexpe-
ditioner, samt diskuterar hur avvikande hindelser och Lex Maria-
anmilningar kan foérebyggas genom forbittringsitgirder 1 gemen-
sam teknisk infrastruktur.

Statskontorets utvirdering av omregleringen visade att mer in
hilften (55 procent) av de tillfrdgade farmaceuterna 2013 upplevde
att forutsittningarna for att utféra korrekta receptexpeditioner
hade férsimrats nigot eller mycket efter omregleringen. Endast 11
procent upplevde att férutsittningarna forbittrats. Hanteringen av
periodens vara, tidspress, och krav pd att silja egenvirdsprodukter 1
samband med receptexpedition uppgavs vara de frimsta orsakerna
till detta. Statskontoret beskrev att den undersékning som genom-
fordes 1 slutet pd 2012, visade att en betydande del av apoteks-
personalen vid denna tidpunkt upplevde att arbetsbelastningen var
s& hog att den gjorde det svirt att fullt ut uppritthilla kompetensen
och sikerheten 1 likemedelsforsorjningen. Resultatet var dock ndgot
bittre in motsvarande undersékning 2011, vilket skulle kunna tyda
pd att en del av de upplevda bristerna har sin orsak i évergiende
problem pi en relativt ny marknad.'”

Anmilningar av allvarliga avvikande hindelser

Av de anmilningar om allvarliga brister eller allvarliga avvikande
hindelser som rapporteras till Likemedelsverket s& ir avvikel-
sen/bristen i ungefir hilften av fallen relaterad till firdigstillande-
kontrollen. Det finns till antalet skillnader 1 rapportering av allvar-
liga brister eller avvikande hindelser i verksamheten mellan de olika

"8 Nordén Higg A. Failure-Free Pharmacies? An Exploration of Dispensing Errors and Safety
Culture in Swedish Community Pharmacies. Uppsala Universitet 2010.
49 Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad - Slutrapport (2013:7). 2013, s. 137.
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apoteksaktdrerna. Nigon nirmare analys om orsakerna till detta
monster har inte Likemedelsverket gjort, men skillnaderna i sig tar
myndigheten med som underlag i kommande tillsyn."*

Avvikelser som identifierats i tillsynen

Likemedelsverket uppger 1 sin tillsynsrapport fér 2015 att nir
myndigheten inspekterar apotek ir avvikelser vanligt férekom-
mande inom omridet personal och organisation, egenkontroll, f6r-
varingsbetingelser, recept- och rekvisitionshantering och hantering
av narkotikaklassade likemedel."”! Avvikelserna rér exempelvis brist-
ande dokumentation av personalens kompetensutveckling, ansvars-
férdelning och ansvarsbeskrivning liksom hur ansvaret hanteras nir
chef eller likemedelsansvarig inte dr pd plats. Ndgra exempel pd
avvikelser som Likemedelsverket identifierat ir

e bristande rutiner och dokumentation i egenkontrollen

e bristande rutiner f6r mitning och dokumentation av temperatur
1 kylskip

e bristande hantering av narkotiska likemedel; férvaring 1 18st

skdp, rutiner fér inventering och dokumentation

e bristande dokumentation av personalens genomférda kom-
petensutveckling och kompetensutvecklingsplaner

e bristande dokumentation 6ver ansvar for olika arbetsuppgifter
pd apoteket, samt hur ansvaret hanteras nir inte chef eller like-
medelsansvarig dr pd plats

o bristande rutiner fér recept- och rekvisitionshantering, t.ex.
automatisk utloggning, korrekt plockkontroll, siker avvikelse-
hantering.

10 Lakemedelsverket, Tillsynsrapport frin Likemedelsverket, Omrdde: Oppenvdrdsapotek,
Ar 2015. (2016)Dnr 6.2.4-2016-023046.
151 Likemedelsverket, Tillsynsrapport frin Likemedelsverket, Omrdde: Oppenvdrdsapotek,
Ar 2015. (2016)Dnr 6.2.4-2016-023046.
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Temainspektioner om receptexpedition och ridgivning

Under sdvil 2014 som 2015 har Likemedelsverket genomfort sd
kallade temainspektioner gillande receptexpedition. Under 2014
genomférdes 25 temainspektioner av receptexpedition dir resul-
tatet visade att farmaceuterna i stort sett alltid genomfér merparten
av de krav som finns enligt foreskrifterna, dock inte alltid alla delar
1 firdigstillandet och inte heller allt inom information och ridgiv-
ning.

Under 2015 gjordes ytterligare 13 temainspektioner gillande
receptexpedition med sirskilt fokus pd firdigstillandet, det vill siga
den farmakologiska, forfattningsmissiga och tekniska kontrollen.
Vid dessa inspektioner genomfordes i stort sett alltid samtliga delar
av firdigstillandet. Aven ridgivningen granskades vid dessa inspek-
tioner. Likemedelsverket konstaterar att rddgivningen dr svdr att
inspektera och har identifierat att det finns otydligheter i vad som
krivs av farmacenten i samband med ridgivning.

Mer detaljerade beskrivningar av Likemedelsverkets tillsyn ¢ver
apoteken 1 finns i avsnitt 10.4.

Lex Maria-anmilningar

Enligt patientsikerhetslagen (2010:659) ska apoteken anmila
hindelser till IVO som har medfort eller hade kunnat medféra en
allvarlig virdskada, dessa benimns lex Maria-anmilan. Med vird-
skada avses lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom
samt dodsfall som hade kunnat undvikas om limpliga dtgirder hade
vidtagits vid patientens kontakt med hilso- och sjukvirden. Med
allvarlig virdskada avses virdskada som ir bestdende och inte
obetydlig, eller har lett till att patienten fitt ett visentligt okat
virdbehov eller avlidit."”” Det ir apoteksaktéren som utreder
hindelsen for att s3 lingt som mojligt klarligga hindelseférloppet
och vilka faktorer som pdverkat det. Utredningen ska ge underlag
for beslut om 4tgirder med syfte att hindra att liknande hindelser
intriffar pd nytt eller begrinsa effekterna av sidana hindelser. I
avsnitt 10.5.2 redovisas antal inkomna respektive beslutade lex
Maria-anmilningar gillande apoteksverksamhet 2008-2015. De

1521 kap. 5 § Patientsikerhetslagen (2010:659).
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vanligast férekommande hindelserna 1 anmilningarna ir 1 fallande
ordning att medicin expedierats med fel dos, medicin expedierats
till fel patient, feletikettering, férvixling av medicin och att medicin
expedierats till patient som inte sjilv ir behorig att himta ut
medicinen. I drygt hilften av fallen har patienten upplevt en negativ
pdverkan av hindelsen och i1 knappt en tredjedel av fallen har
patienten uppsokt vird.'”

Tv4 indikatorer som tyder pd underrapportering av hindelser som
passar in pa kriterierna f6r en lex Maria-anmalan ir att det dr

e stor variation mellan apoteksaktdrerna 1 antal anmilningar i for-
hillande till hur manga apotek de har samt att

o flera av de anmilda hindelserna har upptickts av nigon annan
in apoteket eller patienten.

Om det finns en underrapportering av lex Maria-anmilningar frin
apotek kan det medféra att hindelser som kan innebira risk for
patienterna inte uppmirksammas och att vdrdgivarna inte vidtar
dtgirder for att undvika att hindelsen upprepar sig.

Att antalet lex Maria-anmilningarna skiljer sig dt mellan aktor-
erna kan enligt IVO bero pi att de gor olika bedémningar av vilka
hindelser som ska anmilas. Det ir virdgivaren som sjilv ska avgora
nir en anmilan ska goras. Utredningen har idven stillt frigan till
foretridare f6r apoteken och di fitt samma svar, att olika aktorer
kan gora olika bedémningar. Vissa aktorer kan gora en snivare
tolkning medan andra hellre anmiler en ging for mycket.

Andelen apoteksanstillda som ifrigasitter patientsikerheten
pa det egna apoteket har 6kat efter omregleringen

En studie som undersokte apoteksanstilldas syn pd patientsiker-
heten pd det egna apoteket visade att andelen av personalen som
inte hller med om péstiendet *Jag skulle kinna mig trygg som kund
pd detta apotek” har 6kat frdn 1,8 procent fore omregleringen till
6,3 procent efter omregleringen. Detta blev resultatet nir apoteks-

15 Inspektionen f6r vird och omsorg, Apotekens virdskador — analys av lex Maria-anmil-
ningar och klagomdl inom apoteksverksambet 2010-2013, (artikelnr IVO 2014-16), 2014.
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personal fick samma frigor vid tre tillfillen; 2007, 2012 och 2013.
Frigorna stilldes till mellan 1500 till drygt 7 200 tillfrdgade, med
en svarfrekvens pd cirka 60 procent. Sju av tio svarande var farma-
ceuter och resten var apotekstekniker. ** Det finns f8 mojligheter
till 6vriga jimforelser om patientsikerheten verkligen har minskat
pd apoteken.

4.4.8 Skyldighet att anmala misstankta dverforskrivare

Likare och tandlikare som skriver ut likemedel 1 strid med veten-
skap och beprévad erfarenhet ir en risk for patientsikerheten. Det
giller till exempel stora mingder narkotiska likemedel, andra sir-
skilda likemedel, alkoholhaltiga likemedel eller teknisk sprit som
forskrivs till patienter eller fér eget bruk.

Sedan 2011 ir apotekspersonalen enligt patientsikerhetslagen
skyldiga att anmila misstinkta Sverforskrivare av likemedel till
Inspektionen fér vird och omsorg (IVO)." Apotekets namn anges i
anmilan, men namn pi den som anmiler ir frivilligt att uppge.
Anmilningarna bildar underlag f6r IVO:s tillsyn 6ver yrkesutdvares
forskrivning av likemedel och andra varor. IVO utreder och be-
domer allvarlighetsgraden. Sirskilt allvarliga fall anmiler IVO till
Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd (HSAN), som fattar beslut
om behérighetsinskrinkning f6r yrkesutévaren, det vill siga prévo-
tid, indragning av forskrivningsritt eller indragning av legitimation.

Apotekspersonalens anmilningsskyldighet har dock inte haft
den effekt pd antalet anmilningar som IVO forvintat sig. I decem-
ber 2013 kontrollerade dirfér myndigheten férutsittningarna for
apotekspersonalen att leva upp till anmilningsskyldigheten via en
enkit till apotekspersonal.

Resultatet visar att drygt 6 av 10 apotek infért rutiner for per-
sonalens anmilningsskyldighet. Apotekspersonalen uppger att det
finns flera hinder for dem att fullgéra anmilningsskyldigheten:

e Det ir svirt att avgdra vad som ir dverforskrivning.

e Det ir svirt att veta vilka férskrivningar som ska anmiilas.

154 Kilvemark Sporrong S, et al. Trends in pharmacy staff’s perception of patient safety in Swedish
community pharmacies after re-regulation of conditions. Pharmacy Practice 2014;12(4):502.
155 6 kap. 11 § Patientsikerhetslagen (2010:659).
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e Det ir svirt att veta hur man gér en anmalan.

e Osikerhet om hur sekretessreglerna ska tillimpas.
¢ Risk fér obehag och hot.

o Tidsbrist.

e En marknad i rérelse (mdnga forskrivare och minga apoteks-
aktorer) medfér hinder."

Ansvaret for information och stdd 1 frigan liggs oftast pd apo-
tekets likemedelsansvarige. En omedelbar effekt av enkiten frin
IVO var dock att antalet anmilningar om misstinkt overforskriv-
ning snabbt férdubblades. Som ett resultat av enkiten fortydligade
IVO anmilningsskyldigheten pd sin hemsida och tog dven fram en
blankett for att underlitta anmilningar frén apoteken.

Under 2015 genomfoérde IVO tillsyn av apotek genom att
skicka ut en liknande enkit till apotekschefer i fyra lin i Norrland.
IVO konstaterar att apotekspersonalen upplever sig mer hindrade
att anmila 6verférskrivning 2015 dn 2013. Samtidigt hade fler apo-
tek infért rutiner angdende anmilningsskyldigheten. Hinder fér
anmilan rér sig frimst om kunskapsbrister om vad som ir en dver-
forskrivning och hur sekretessregler ska tillimpas. P4 apoteken
pratar personalen sillan om anmilningsskyldigheten och vad som
ir en 6verforskrivning 1 strid med vetenskap och beprévad erfaren-
het. Det finns ingen skillnad mellan stad och landsbygd angiende
vilka sorts hinder som personalen upplever.

IVO anser att apoteken miste oka forutsittningarna fér perso-
nalen att prata om och problematisera kring anmilningsskyldig-
heten och misstinkta &verférskrivningar. Det méste finnas konti-
nuerliga och strukturerade sitt att kommunicera med varandra.
Om anmilningsskyldigheten negligeras och personalen inte fir den
stottning som de har behov av, finns det en risk for att dverfor-
skrivningar missas och patienter skadas."”’

Sveriges Apoteksforening anser att det behover bli enklare for
apoteken att anonymt anmila misstinkta 6verférskrivningar till

15 Inspektionen fér vird och omsorg, Overforskrivning. Rapport 2: Tillsyn av apotek —
apotekspersonalens skyldighet att anmdila misstinkta forskrivare. 2014-15. 2014.
17 Inspektionen f6r vird och omsorg, Apotekspersonalens bidrag till hog patientsikerbet. 2016-23.
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IVO. Fér att 6ka motivationen att anmila bor myndigheten 1 nigon
form &terkoppla vad som blir resultatet av anmilningarna, anser
féreningen.

4.4.9 Regeringsuppdrag att utveckla nationella
kvalitetsindikatorer

Kvalitetsindikatorer for apotek férekommer internationellt. Som
en del av den nationella likemedelsstrategin gav regeringen 1 febru-
ari 2013 Likemedelsverket i uppdrag att ta fram och utveckla nat-
ionella indikatorer f6r god patientsikerhet, tillginglighet och kvalitet
pd apotek.” Syftet var att allminheten skulle f ett underlag for att
kunna goéra jimforelser av olika apoteksaktdrers kvalitet och
sikerhet. Kvalitetsindikatorerna skulle vara ett komplement till den
tillsyn som myndigheterna har &ver apoteken. Tillsynen utgdr frin
lagstiftningen och kvalitetsindikatorerna skulle utgd frin ett kund-
och patientperspektiv.

Likemedelsverket konstaterade 1 sin redovisning av uppdraget
att indikatorer for att mita kvalitet 1 apoteksverksamhet har ut-
vecklats av apoteksorganisationer och universitet 1 ett tiotal linder.
Danmark och Nederlinderna ir de linder dir nationella indikatorer
anvints mest."”

Sju kvalitetsindikatorer f6r apotek

Likemedelsverket foreslog fem kvalitetsindikatorer f6r apotek (nr
1-5) och tvd indikatorer som kriver vidareutveckling (nr 6-7)
innan de kan anvindas:

1. Har apoteket ett system, ndbart via apotekets hemsida och per
telefon, i vilket patienten kan forbestilla receptférskrivna like-
medel och {3 3terkoppling frin apoteket, s3 att dessa likemedel
ir klara nir patienten kommer?

138 Regeringsbeslut. Uppdrag att ta fram och urveckla indikatorer for god patientsikerbet,
tillginglighet och kvalitet pd apotek S2013/1664/FS, 2013-02-28.

1% Likemedelsverket. Indikatorer for god patientsikerbet, tillginglighet och kvalitet pd apotek.
2014-06-09. Dnr 1.1-2013-021520.
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2. Finns skriftliga instruktioner f6r rddgivning om minniskors och
djurs anvindning av receptfria likemedel?

3. Finns rullstolsanpassat utrymme for enskild ridgivning om
receptlikemedel och egenvird i vilket andra patienter, kunder
och personal inte har insyn och dir det som sigs inte hors i
ovriga delar av apoteket?

4. Erbjuder apoteket tidsbokad rddgivning om likemedel och deras

anvindning?

5. Finns ett skriftligt dokumenterat arbetssitt for apotekperso-
nalens avvikelsehantering och lirande av intriffade negativa
hindelser?

6. Andel kunder vars recept kontrolleras avseende forskriven dos,
interaktioner, dubbelférskrivningar, kontraindikationer samt
olimpliga likemedel fér barn respektive dldre med hjilp av
elektroniskt beslutstdd.

7. Genomsnittligt antal kompetensutvecklingstimmar om anvind-
ning av receptfria respektive receptbelagda likemedel av min-
niskor eller djur under det senaste dret hos personal som arbetar
1 receptexpeditionen respektive egenvarden.

Insamling och sammanstillning av indikatordata

Likemedelsverket genomférde under december 2014 till januari
2015 en férsta insamling av indikatordata och presenterade resul-
tatet samt forslag pd modeller fér publicering i en rapport.'®

Datainsamlingen genomférdes via en webbaserad enkit som
besvarades av 1 098 av totalt 1355 apotek (svarsfrekvens 81 pro-
cent). Enkiten bestod av tolv frigor som representerade de fem
indikatorerna. Indikator nr 1, 2 och 5 uppfylldes av merparten av
apoteken medan indikatorerna 3 och 4 infriades av hilften tll tvd
tredjedelar av apoteken.

Likemedelsverket konstaterade att den férsta uppsittningen av
kvalitetsindikatorer som myndigheten tagit fram till évervigande
del reflekterar apotekens basverksamhet och dirfoér uppfylls av

10 Likemedelsverket, Apoteksindikatorer, fortsatt utvecklingsarbete. 2015-03-31.
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majoriteten av apoteken. De fem indikatorerna ger dirfér inte kon-
sumenterna underlag att sirskilja apoteken utifrdn tillginglighet,
kvalitet och patientsikerhet. Likemedelsverket konstaterade att de
foreslagna strukturindikatorerna behover vidareutvecklas mot pro-
cess- och utfallsindikatorer f6r att 6ka virdet f6r konsumenten.

Synpunkter pa kvalitetsindikatorer

Likemedelsverket samrddde med ett flertal myndigheter och orga-
nisationer under arbetet med att ta fram kvalitetsindikatorer. Enligt
Likemedelsverkets rapport dr dessa intressenter generellt positivt
instillda till utveckling av kvalitetsindikatorer fér apotek. Syn-
punkterna pd vilka aspekter av apotekens servicekvalitet som bér
mitas var samstimmiga, 1 synnerhet frin likar- och patientorga-
nisationerna. Kundernas tillginglighet till receptlikemedel och apo-
tekspersonalens kompetens och ridgivning ses som betydelsefulla
aspekter. Kvalitetsindikatorer ansdgs ocksd vara en mojlighet att
styra apotekens inriktning och ir dirmed ett mervirde utéver myn-
digheternas krav och tillsyn.

Sveriges Apoteksfoérening anser att kvalitetsindikatorer bér
fokusera pd patientsikerhet, snarare in pd tillginglighet och kvali-
tet, som ir omrdden dir apoteken konkurrerar. Féreningen ut-
trycker en oro for att staten genom urvalet av kvalitetsindikatorer
bestimmer dt kunden vad som ir att anse som ett bra kunderbjud-
ande. Kvalitetsindikatorer riskerar att styra apotekens arbetssitt
och motverka nya kundanpassade 16sningar, menar féreningen.

4.4.10 Sammanfattning om kvalitet och patientsdkerhet
pa apotek

e Den som ansdker om apotekstillstind ska visa att foérutsite-
ningar finns fér att uppfylla kraven pd verksamheten. Vid
distanshandel finns ytterligare krav.

o Apoteken ir skyldiga att utéva egenkontroll éver sin verksam-

het.
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Tillstdindshavaren ir ytterst ansvarig for apotekets verksamhet.
Den likemedelsansvariges roll dr att stodja tillstdndshavaren 1 att
verksamheten bedrivs 1 enlighet med gillande regler.

Rollen som likemedelsansvarig har inte utvecklats som det var
tinkt. Nyutexaminerade apotekare fir ofta rollen, vilket inte ir
optimalt fér kvalitetsarbetet.

De likemedelsansvariga ser stora utmaningar i sin roll, bland
annat for att de ofta méste balansera arbetsgivarens krav pa 16n-
samhet mot det offentligas krav pd kvalitet och patientsikerhet
och for att det ir svirt att f8 medarbetare att aktivt delta 1 kvali-
tetsarbetet.

Flera intressenter, inklusive Likemedelsverket, anser att LMA-
rollen behover ses éver for att vara ett effektive verktyg for
kvalitet och sikerhet pd apotek.

Varje apoteksaktor sitt eget system for att f6lja upp felexpedi-
tioner. Det gir inte att i en samlad bild av utvecklingen av
antalet felexpeditioner.

Anmilningar om allvarliga avvikande hiindelser till Likemedels-
verket dr 1 ungefir hilften av fallen relaterad ull firdigstillande-
kontrollen.

IVO ser indikationer pd underrapportering av Lex Maria-anmil-
ningar frdn apoteken. IVO ser dven férbittringspotential i apo-
tekens anmilningar av misstinkta éverforskrivare.

Likemedelsverket tog fram fem kvalitetsindikatorer f6r apotek,
men konstaterade vid en forsta datainsamling att indikatorerna
till 6vervigande del reflekterade apotekens basverksamhet och
dirfor inte gav underlag att sirskilja apoteken.
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4.5 Apotekens information och radgivning

I detta avsnitt beskrivs reglering och uppféljning av apotekens
information och ridgivning i samband med receptexpedition och
egenvirdsrddgivning. Rddgivning 1 samband med distanshandel
uppmirkssammans sirkskilt.

Enligt kommittédirektivet ska utredningen analysera orsakerna
till de brister som rapporterats vad giller rddgivning vid apotek. En
sddan analys finns i avsnitt 5.3.

4.5.1 Reglering av apotekens information och radgivning

Apotekens informations- och rdgivningsskyldighet finns reglerad
1 flera lagar och preciseras genom Likemedelsverkets foreskrifter
och vigledning. Ett av kraven for att {4 tillstdnd att driva apotek ir
att tillstdndshavaren kan tillhandahilla individuell och producent-
oberoende information och ridgivning om likemedel, likemedels-
anvindning och egenvérd till konsumenter samt se till att inform-
ationen och ridgivningen endast limnas av personal med tillricklig
kompetens fér uppgiften.'®' I Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2009:9) om detaljhandel med likemedel vid éppenvérds-
apotek finns det krav pd att egenkontrollprogrammet ska innehélla
instruktion for, eller beskrivning av, hur det kravet ska uppfyllas.
Det betyder att egenkontrollprogrammet ska innehilla en beskriv-
ning av bdde hur apoteket limnar individuell information och rad-
givning och hur tillstdndshavaren sikerstiller att sddan rddgivning
bara limnas av personal med tillricklig kompetens f6r uppgiften.'®

Vidare finns en bestimmelse 1 likemedelslagen (2015:315) dir
det framgir att den som limnar ut likemedel sirskilt ska iaktta
kraven pd sakkunnig och omsorgsfull vird samt pa upplysning till
och samrid med patienten eller féretridare for denne.'®’

Aven i lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. finns en
bestimmelse som beror apotekspersonalens informationsskyldig-
het. T lagens 21 § anges att apoteket ska upplysa patienten om att

1612 kap. 6 § 11 lagen (2009:366) om handel med likemedel.

16225-26 §§ Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid &ppen-
virdsapotek.

16313 kap 1 § likemedelslag (2015:315).
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utbyte kommer 1 friga och om patientens ritt att mot betalning {3
det férskrivna likemedlet eller nigot annat utbytbart likemedel.'**

Patientsikerhetslagen (2010:659) anger att all apotekspersonal
som ger information och rddgivning ir hilso- och sjukvardsperso-
nal och att arbetet ska utforas 1 6verensstimmelse med vetenskap
och beprovad erfarenhet. En patient ska ges sakkunnig och om-
sorgsfull hilso- och sjukvird som uppfyller dessa krav. Vidare ska
virden s3 ldngt som mojligt utformas och genomféras i samrdd
med patienten.'®

Regelverket kring information och rddgivning 1 lagen (2009:366)
om handel med likemedel gor ingen skillnad mellan likemedel for
minniska och djur.

Radgivningsskyldigheten preciseras i foreskrifter

Av receptforeskrifterna, framgdr att apotekspersonalen genom att
ge individuellt anpassad information, s lingt som det ir mojligt
ska forvissa sig om att patienten kan anvinda likemedlet pd ritt
site.'

Enligt vigledningen till féreskrifterna ska den information som
apotekspersonalen ger till patienten syfta till att denne ska kunna
anvinda likemedlet pd ett optimalt sitt. Vidare beskrivs 1 vigled-
ningen vad som kan behéva géras for att avgéra vilken information
varje patient har behov av. Det handlar till exempel om att ta reda
pd om patienten anvint likemedlet f6rut eller anvinder andra like-
medel. Vidare, om patienten kinner till indamélet med behand-
lingen och likemedlets effekt, hur likemedlet ska administreras
och forvaras, eller vilka eventuella andra likemedel eller livsmedel
som inte bor anvindas samtidigt. '’

Kraven pd information och rddgivning ir desamma vid distans-
handel som vid expediering i ett apotek dir utlimnandet sker direkt
till patienten 1 apotekets lokal. Forutsittningarna ir dock annor-
lunda eftersom farmaceuten inte har kunden vid disken.

16421 § lag (2002:160) om likemedelsfsrméner med mera.

165 1 § 6 kap. patientsikerhetslag 2010:659.

166 8 kap. 26 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om forordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit.

197 Vigledning till Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om forordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit, s. 33.
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Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:10) om distans-
handel vid &ppenvirdsapotek anger att ridgivningsskyldigheten
enligt receptforeskrifterna'® uppfylls i rimlig tid och pd ett sitt
som konsumenten eller dennes bud kan ta del av.'”

Kompetens hos apotekspersonal som ger rad

Réidgivning fir endast limnas av personal med tillricklig kom-
petens for uppgiften.'”® Det dr upp till tillstdndshavararen att
bedéma vem som har tillricklig kompetens att ge rdd om like-
medel, likemedelsanvindning och egenvird. Tillstdndshavaren
ansvarar for att apoteket har den personal som till antal och kom-
petens sikerstiller en god kvalitet och sikerhet i verksamheten.
Under 6ppethdllandet ska antalet nirvarande farmaceuter vara till-
rickligt och de ska ha den kompetens som ir nédvindig i férhal-
lande till verksamhetens art och omfattning."”

Det finns dirmed inga specifika kompetenskrav i1 foreskrift
kopplade till en apoteksanstillds mojlighet att ge rddgivning om
likemedel, likemedelsanvindning och egenvird. Socialstyrelsen slir
dock fast 1 handboken Vem fdr gora vad i hilso- och sjukvdrden och
tandvdrden?'” att information och ridgivning pi apotek i forsta
hand bor ges av apotekare och receptarie. Om annan personal utfér
dessa arbetsuppgifter bor apotekets tillstindsinnehavare sirskilt
sikerstilla att dessa personer har nédvindig kompetens fér upp-
giften, skriver Socialstyrelsen.

Apotekens radgivningsskyldighet ir lingtgiende men ospecifik
Utredningen konstaterar att apotekens informationsskyldighet ir

lingtgdende 1 det att personalen s lingt det ir mojligt ska forvissa
sig om att patienten kan anvinda likemedlet pd ritt sitt och att

168 Det vill siga att apotekspersonalen genom att ge individuellt anpassad information, s3 13ngt
som det ir méjligt ska forvissa sig om att patienten kan anvinda likemedlet p3 ritt sitt.

199 2 § Likemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2009:10) om distanshandel vid éppenvérds-
apotek.

1702 kap 6 § 11 lagen (2009:366) om handel med likemedel.

713 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFES 2009:9) om detaljhandel vid 8ppenvirdsapotek.
172 Socialstyrelsen, Vem fir gora vad i hilso- och sjukvdrden och tandvdrden? 2015.
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informationen ska syfta till att patienten kan anvinda likemedlet pd
ett optimalt sitt. Vad som mer specifikt ingdr i apotekens inform-
ations- eller ridgivningsskyldighet dr diremot inte sirskilt tydligt
med gillande reglering.

Likemedelsverket har till utredningen gett sin tolkning av vad
som ingdr i informations- och rddgivningsskyldigheten:

Likemedelsverket vill understryka att det 1 begreppet information och
ridgivning ryms mer in kommunikation angdende eventuella utbyten
av generika, upptickt interaktionsproblematik eller dylikt 1 samband
med receptexpedition. I begreppet innefattas dven den farmaceutiska
omvardnaden i form av kommunikation om exempelvis tydliggérande
av hanteringen och administration av likemedlet, eventuella mat-
interaktioner och dylikt, liksom diskussion av vad patienten kan f&r-
vinta sig av sitt likemedel.

Likemedelsverket erfar att det finns ménga olika tolkningar av vad
som specifikt ingdr i apotekens informations- och rddgivningsskyl-
dighet. Detta har ocksd bekriftats av de kontakter som utredningen
haft med bland annat apoteksaktorer, enskilda farmaceuter, like-
medelsansvariga och professionsorganisationer. Sveriges Apoteks-
foérening anser att apotekens ansvar fér likemedelsrddgivning inte
ar tillrickligt tydligt.'”

Ett tydligt exempel pd att det ir oklart vad som foérvintas av
farmaceut pa apotek i rddgivningssituationen kom fram i samband
med Likemedelsverkets uppdrag att initiera och utvirdera en fér-
soksverksamhet med strukturerade likemedelssamtal pd apotek (se
vidare avsnitt 6.4). I Likarférbundets remissvar framkom syn-
punkten att strukturerade likemedelssamtal ir ett redskap for
apoteken att fullgéra de skyldigheter om information och rddgiv-
ning till kund som redan finns i receptféreskrifterna.'”

Sveriges Farmaceuters Etikforum uppger att de frigor som
apoteksanstillda farmaceuter dterkommer till rér rddgivning och
mojligheten att utdéva mer kvalificerad farmaci 1 kundmétet. Pro-
blemet med professionell trygghet och styrka 1 yrkesrollen har 6kat
med &ren. Det ir oklart f6r minga vad som férvintas av en kvalifi-

17 Sveriges Apoteksférening, Vitbok — apotekens roll i sambillet. 2013,'s. 17.
174 Likarférbundets synpunkter pi Likemedelsverket rapport avseende genomférande och
utvirdering av férsdksverksamhet med strukturerade likemedelsamtal pd apotek. 2014.
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cerad farmaceut och vems ansvar det ir att se till att man har tid till
att utdva yrket pd ett apotek, menar Etikforum.

4.5.2  Krav pa apotekens radgivningsmiljo

En forutsittning for att {8 apotekstillstdnd ir att tillstdndshavaren
ska bedriva verksamheten i lokaler som ir limpliga fér sitt inda-
mil."”” Kravet pd lokalerna preciseras i Likemedelsverkets fore-
skrifter om detaljhandel vid 6ppenvirdsapotek dir det anges att de
delar av lokalen dir information och ridgivning om likemedel,
likemedelsanvindning och egenvird limnas ska vara utformade s
att konsumentens integritet skyddas.””® Vidare anges i foreskrift-
erna att den plats dir recept expedieras ska vara utformad si att
expedieringen kan utforas pa ett sikert sitt.

I likemedelslagen framgdr det att den som foérordnar eller
limnar ut likemedel sirskilt ska iaktta kraven pd sakkunnig och
omsorgsfull vird samt pd upplysning till och samrdd med patienten
eller foretridare for denne.'”” Vigledningen till Likemedelsverkets
foreskrifter anger att konsumenten ska ges mojlighet att {8 inform-
ation och rddgivning och diskutera kinsliga frigor, utan att obe-
horiga kan ta del av samtalet. Det innebir att platser foér recept-
expedition och ridgivning om receptfria likemedel ska vara anpas-
sade for detta. Det ir inte apotekspersonalen som kan eller ska
avgora vad som ir integritetsmissigt kinsligt for en konsument,
utan alla konsumenter ska behandlas med respektfull omsorg.'”*

Likemedelsverket granskar ritningar 6ver apoteket innan
tillstind beviljas

Den som anséker om tillstdnd att bedriva éppenvardsapotek ska
bifoga ritningar &ver apotekets lokaler. Ritningarna granskas av
Likemedelsverket utifrin kravet pd att patientens integritet ska

1752 kap. 6 § 2 lagen (2009:366) om handel med likemedel.

17611 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvérds-
apotek.

17713 kap. 1 § likemedelslagen (2015:315).

78 Vigledning till 11 § Likemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid
Sppenvirdsapotek.
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skyddas vid all ridgivning. Likemedelsverket granskar bland annat
hur platserna for receptexpediering ir avskirmade frn varandra och
frén ovriga delar av lokalen och hur langt det ir till hyllor/moduler
dir receptfria likemedel och handelsvaror finns. Likemedelsverket
granskar ocksd hur stor risken ir att andra personer ser vad som
hinder och hor vad som sigs under receptexpeditionen.

Det forekommer ofta att Likemedelsverket stiller frigor till
apoteksaktdren om ritningarna, vilket kan leda till att ritningen
behover goras om eller att aktdren gor andra dtgirder for att skapa
bittre integritetsskydd vid ridgivningsplatserna.

Radgivningsplatserna bedoms vid inspektion av apoteket

Nir Likemedelsverket inspekterar ett apotek sker en bedémning
av hur rdgivningsplatserna ir utformade. Bedémningsgrunderna ir
desamma som nir ritningarna granskas, det vill siga att platserna
ska skydda konsumenternas integritet s att samtal i samband med
receptexpeditionen inte hors 1 dvriga lokalen och att det inte syns
vilket likemedel konsumenten himtar ut. Vid inspektionen kan
dock Likemedelsverket gora bedomningen p8 ett annat sitt dn vid
tillstdndsansokan eftersom det exempelvis gir att hora hur ljudet
ndr ut i lokalen eller se om det som hinder i receptexpeditionen blir
synligt fér andra.

Vid Likemedelsverkets inspektioner har avvikelser gillande rdd-
givningsplatsernas utformning férekommit relative ofta. Det har
funnits exempel dir en plats sdg vil avskirmad ut p8 ritningen, men
dir utformningen gjorde att ljudet vid samtal vid expeditionsplat-
sen kunde horas l&ngt ut 1 lokalen. Det har ocksd foérekommit
platser som sdg vil avskidrmade ut pd ritningen, men dir avskirm-
ningen nirmast var mellan farmaceuterna och inte avskirmade
kundernas platser frdn varandra.

Radgivningsrum pé apotek

Det forekommer att apotek har mer separata utrymmen for rddgiv-
ning, sisom till exempel ett avskilt rum, eller méjlighet att avskilja
med en vigg eller skirm for att skapa en mer integritetsskyddad del
i lokalen for samtal. En del apoteksaktorer erbjuder sirskilda rad-
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givningstjinster dir det som en del av erbjudandet ibland ingdr att
rddgivningen sker 1 en avskild eller mer ostérd miljo.

Farmaceuter upplever brister i ridgivningsmiljon

Hilften av de tillfrdgade farmaceuterna i Statskontorets undersok-
ning frdn 2013 uppgav att utrymmet kring receptdiskarna inte ir
utformat pd ett sitt som stddjer samtal med en patient s att den
personliga integriteten kan skyddas. Vidare framkom att farma-
ceuterna har anpassat sitt sitt att tala med kunderna i den miljon,
men att det inte alltid ir mojligt, till exempel om kunden har hér-
selnedsittning. Farmaceuter uppgav ocksd att de inte ger all in-
formation de skulle vilja for att undvika att krinka patientens
integritet.'”

Apotekarsocieteten menar att det borde stillas hégre krav pd
apotekslokalernas utformning fér att ge bittre forutsittningar for
individanpassad ridgivning. Numera signalerar apotekslokalerna
och placeringen av recepturen ofta att receptexpeditionen ska g3
snabbt, snarare in att signalera att apoteket erbjuder kunskap,
kompetens och tid for att stédja likemedelsanvindningen. Lokalens
utformning pdverkar kundernas férvintningar, menar Apotekar-
socleteten.

Patienter vill kunna prata avskilt om likemedelsanvindning

Patienters syn pd mojligheten att fi rddgivning pd apotek har ny-
ligen undersokts av Likemedelsverket och TLV i ett projekt inom
ramen for den nationella likemedelsstrategin om insatser for att
forbittra patientsikerheten vid det generiska utbytet.'™ Patienterna
patalar 1 undersokningen bristen pd privat utrymme pd apotek samt
att man inte kinner sig bekvim att diskutera sina likemedel eller
utbytet p& apotek. Patienter uttrycker att de inte vill ”hamna 1”
ndgon djupare diskussion om kinslig hilsoinformation pd apotek
eftersom allt som sigs kan horas av andra i apotekets lokal. Pati-

17 Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7). 2013.

180 Projektets fullstindiga namn: Insatser for att forbdttra patientsikerheten vid det generiska
utbytet- Information om det generiska utbytet med fokus pd nya sitt att nd mélgrupperna. Dnr.
1.1-2016-005861 Slutrapportering i maj 2017.
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enterna 1 undersdkningen onskade att (1) allt redan var firdig-
diskuterat med férskrivaren nir man kom till apoteket, eller (2) att
det fanns farmaceuter pd vdrdcentralen som man kunde prata av-
skilt med direkt efter sitt mote med likaren eller (3) att det fanns
privata rum pd apotek dir man kunde prata avskilt. Tillgdngen pd
privata utrymmen pd apotek ansdgs ha forsimrats efter omregler-
ingen.'™

Aven i utredningens brukarrid har det framforts uppfattningar
om att bristen pd avskilda utrymmen f6r rddgivning pd apoteken ir
ett problem fér de patienter som vill {8 stdd 1 sin likemedels-
anvindning.

4.5.3  Elektroniska stéd for radgivning och kontroll vid
receptexpedition

Utover ett systemstdd for att genomféra receptexpeditionen an-
vinder apoteken idag tvd principiellt olika typer av elektroniska
stdd vid receptexpedition. Det idr stéd fér rddgivning om like-
medelsanvindningen och stéd for att kontrollera om de férskrivna
likemedlen ir olimpliga i ndgon aspekt. Bdda typerna kriver att
farmaceuten aktivt tar fram informationen i stddet.

Stod for radgivning om likemedelsanvindning

Nigra apoteksaktorer anvinder elektroniska rddgivningsstéd for
att underlitta for den personal som ger rid om likemedel och
likemedelsanvindning i samband med receptexpedition.

Apoteket AB har ett stéd som kallas MOD (Muntlig Omsorg i
Dialog), som utvecklades under monopoltiden. MOD ir integrerat
1 expeditionssystemet och visar kortfattad information om ett like-
medel automatiskt di det viljs f6r expediering. Apotek Hjirtat har
utvecklat ett eget ridgivningsstod kallat Pharma Advice.

Informationen 1 ridgivningsstéden bygger huvudsakligen pa
produktresuméer och anvinds dirmed for att ge stéd till infor-
mation om anvindningen specifikt kopplat till det likemedel som
ir aktuellt att expediera. Det ger exempelvis information om vad

181 Projektgruppens inspel till Nya apoteksmarknadsutredningen, 2016-10-12.
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likemedlet anvinds fér, hur det verkar, verksamt imne, vad pati-
enten ska tinka pd, vanliga biverkningar, samt vad som ir ritt for-
varing. Anvindaranvisningen utgér dirmed en kortfattad version av
den viktigaste informationen om anvindningen av likemedlet. Mer
tyllig information finns i produktens bipacksedel. Sveriges Apo-
teksforening anger att rddgivningsstdden anvinds 1 varierande om-
fattning, och kan vara sirskilt virdefullt {6r farmaceuter som ir nya
pd arbetsmarknaden. I de fokusgrupper som Statskontoret genom-
forde 2013 framkom att minga farmaceuter som inte lingre

arbetade hos Apoteket AB sirskilt saknade MOD.'*

Stod for att kontrollera forskrivningar — Elektroniskt expertstod

Elektroniskt expertstdd (EES) ir ett av staten framtaget och finansi-
erat, kvalitetssikrat elektroniskt stodsystem for att kontrollera
forskrivningar pd apotek. Systemet signalerar olimpligheter som
farmaceuten kan 3tgirda, vilket 6kar forutsittningarna f6ér god like-
medelsanvindning. En genomging med EES kan initieras av farma-
ceuten eller patienten i samband med receptexpedition, men en
forutsittning ir att recepten ir sparade elektroniskt.

E-hilsomyndigheten har en skyldighet att tillhandahilla EES till
oppenvardsapoteken 1 syfte att 6ka sikerheten vid expediering av
likemedelsrecept.'™ EES finns dirmed tillgingligt for alla apotek
att anvinda utan kostnad.

I apoteksaktorens avtal for EES ingdr att anvindare ska vara ut-
bildade for systemet. E-hilsomyndigheten erbjuder dirfér olika
typer av utbildningar.

EES ger farmaceuten stéd i kontrollen av f6rskrivningar

EES utgor ett beslutsstdd for farmaceuten 1 att bedéma om for-
skrivningen ir rimlig och limplig i férhdllande till aktuell patient,
det vill siga 1 den farmakologiska kontrollen. Farmaceuten fir stod
att uppticka om patienten har

182 Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad - Slutrapport (2013:7). 2013.
183 Fsrordning (2013:1031) med instruktion fér E-hilsomyndigheten.
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o fleralikemedel med samma verkan
e likemedel som interagerar med varandra
o likemedel som ir olimpliga pa grund av patientens dlder

e en dosering som ir f6r hog — giller speciellt barn och ildre.

Nir EES anvinds granskas kundens alla elektroniskt lagrade recept,
vilket inkluderar recept som ir expedierade en eller flera ginger,
slutexpedierade recept och nya recept som aldrig har expedierats.
Systemet tar hinsyn till vilka likemedel som kunden kan ha till-
gingliga. Om det gétt ling tid sedan senaste expedition, men det
finns uttag kvar pd receptet, riknas likemedlet med 1 analysen
eftersom kunden har mojlighet att himta ut mer. Om receptet dir-
emot ir slutexpedierat och det forflutit en lingre tid sedan expe-
ditionen gjordes bedéms likemedlet férbrukat och riknas inte med
1 analysen.

For att sikerstilla att samma information om interaktioner finns
frén forskrivningstillfillet till expeditionen integrerades 1 maj 2016
den interaktionsmodul som anvinds inom sjukvirden (Sfinx'**) i
EES. Numera har dirmed férskrivare och apotekspersonal tillgdng
till samma information om likemedlen.

Samtycke frin kunden krivs

Eftersom interaktionskontroll med hjilp av EES inte omfattas av
de indamal f6r vilka personuppgifter fr behandlas i receptregistret
enligt 6 § lagen (1996:1156) om receptregister kan uppgifterna i
receptregistret inte behandlas genom en kontroll med EES utan
samtycke frin konsumenten. Enligt 3 § receptregisterlagen giller
personuppglftslagen (1998:204) for behandling av personuppgifter
1 receptregistret, om inte annat féljer av receptregisterlagen.
Eftersom personuppgiftsbehandling foér interaktionskontroll med
EES inte omfattas av receptregisterlagens bestimmelser blir per-
sonuppgiftslagens bestimmelser tillimpliga. Enligt 10§ person-
uppgiftslagen fir personuppgifter som utgdngspunkt bara behand-
las om den enskilde har limnat sitt samtycke till registreringen eller

'8 Sfinx stdr fér Swedish Finnish Interaction X-referencing.
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det dr nodvindigt av vissa angivna omstindigheter. Dirav foljer att
samtycke krivs f6r en kontroll med EES.

Samtycket lagras i ett sirskilt register hos E-hilsomyndigheten
och giller direfter for alla apotek. Apoteksaktdrer uppger till ut-
redningen att frigan om samtycke kan ta tid och ofta méts med
frigor frin kunderna. E-hilsomyndigheten uppger att kundens
samtycke framfor allt styrs av farmaceutens instillning till att an-
vinda EES. Vidare anser E-hilsomyndigheten att det vore dnskvirt
om kravet pd samtycke togs bort. Skilet ir att farmaceuter ofta
hamnar 1 en mirklig situation gentemot kunden nir de fér en
kontroll som de redan har underlag och kompetens f6r och dess-
utom férvintas gora, miste be om kundens samtycke for att fi
anvinda ett elektroniskt stod for denna uppgift.' I det fall farma-
ceuten viljer att géra motsvarande kontroll av likemedelsanvind-
ningen utan stdd av EES krivs inget samtycke av kunden.

Anvindningen av EES 6kar men varierar bland apoteken

Antalet patienter som fir en EES-analys pd apotek 6kade kraftigt
under 2015, frin cirka 2 000 patienter i veckan 1 bérjan av aret till
cirka 14 000 patienter i slutet av ret. Under 2016 har anvindningen
av EES fortsatt att oka ldngsamt. I september 2016 hade drygt
500 000 personer limnat samtycke till EES och cirka 16 000 pati-
enter per vecka fir en analys i samband med receptexpedition.
Totalt sett dr det dock en endast 2 procent av alla receptexpedi-
tioner som analyseras med stéd av EES.

EES finns integrerat i expeditionsstddet hos nistan alla apoteks-
aktorer, men ett 10-tal fristdende apoteksaktdrer har inte anslutit
sig till tjansten. EES finns dirmed pd runt 98 procent av alla apotek.
Det varierar dock stort mellan apoteksaktérerna och enskilda apo-
tek hur mycket EES anvinds.

E-hilsomyndigheten bedomer att apoteksledningens instillning
till EES som stdd fér den farmakologiska kontrollen vid recept-
expedition spelar storst roll for hur mycket EES anvinds av farma-
ceuterna. Det handlar om att aktivt dndra det traditionella arbets-

1% Farmaceuten har tillgdng till samtliga forskrivna likemedel som finns registrerade 1
receptregistret.
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sittet som innebir att farmaceuten antingen har orimligt mycket 1
huvudet eller anvinder minga olika informationskillor for att f3
stdd 1 den farmakologiska kontrollen. EES gor en systematisk ana-
lys med samma parametrar oavsett patient och yttre faktorer.
Apoteksgruppen anvinder EES mest av alla apotekskedjor och har
under en ldng period arbetat aktivt med mil och uppféljning av
EES-anvindningen pd apoteksniva.

Vidare pekar E-hilsomyndigheten pd att det saknas incitament
for apoteksaktorerna att 6ka sin anvindning av EES och foreslar
dirfor att anvindning av EES kan vara en méjlig kvalitetsindikator.

Problem som uppticks med stod av EES

Likemedelsrelaterade problem som kan identifieras med hjilp av
EES f6r patienter med dosférpackade likemedel har undersokts.
Resultatet visar att ju fler likemedel en patient har desto storre ir
risken for likemedelsrelaterade problem.

Den vanligaste signalen var likemedelsinteraktioner, men endast
0,4 procent var allvarliga. Direfter kom dubbelmedicinering, for
hoég dos till dldre och olimpliga likemedel till dldre, varningar om
likemedel som kan piverka annan sjukdom respektive varningar
om doser som overstiger rekommenderad maximal dygnsdos av ett
likemedel. Sex likemedelsgrupper stod fér mer dn tvd tredjedelar
av alla likemedel involverade 1 signaler. Det ir till exempel blod-
fértunnande likemedel, neuroleptika, lugnande medel och sémn-
medel.'*

I en annan studie bedémde forskrivare relevansen i signaler frén
EES for ildre patienter med 1 genomsnitt 11,4 likemedel. Resul-
tatet visar att 68 procent av signalerna var kliniskt relevanta och att
11 procent av signalerna ledde tll att patienterna fick dndrad like-
medelslista. For de flesta patienterna uppticktes 1 genomsnitt 2,9
likemedelsrelaterade problem per patient i EES.'"

18 Hammar T, et al. Potential drug related problems detected by electronic expert support system
in patients with multi-dose drug dispensing. Int ] Clin Pharm. 2014; 36: 943-952.

" Hammar T, et al. Potential drug-related problems detected by electronic expert support
system: physicians' views on clinical relevance. Int ] Clin Pharm. 2015; 37: 941-948.
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Atgirder till f5ljd av en EES-analys

En EES-analys ger upphov till signaler om potentiella likemedels-
relaterade problem. Farmaceuten kan stinga en signal genom att
registrera en 3tgird s att samma signal inte kommer igen {6r nista
farmaceut att hantera. Den 1 sirklass vanligaste registrerade 3tgirden
ir dialog med kunden for att verifiera behandlingen. Direfter
kommer enbart farmakologisk bedémning och dialog med kunden
for att hinvisa till f6rskrivare. Det dr dock ldngt ifrdn alla signaler
som stings, utan de flesta farmaceuter anvinder systemet for att
identifiera signaler och genomféra dtgirder.

4.5.4  Radgivning vid distanshandel med ldkemedel
genom e-handel

E-handel med likemedel vid apotek ir en bland flera former av
distanshandel med likemedel, se avsnitt 3.7. Kraven p8 information
och rddgivning ir desamma vid receptexpedition oavsett om den
sker genom e-handel eller pd ett fysiskt apotek. Forutsittningarna
ser dock annorlunda ut eftersom nigot fysiskt méte mellan farma-
ceut och kund inte dger rum vid e-handel med likemedel.

Krav pd radgivning vid e-handel

I Likemedelsverkets foreskrifter om distanshandel vid 6ppen-
vardsapotek anges att apotekspersonalen ska sikerstilla att kraven
om information och ridgivning 1 samband med receptexpedition
uppfylls i rimlig tid och p ett sitt som konsumenten eller dennes
bud kan ta del av.'”® Kravet innebir att apotekspersonalen genom
att ge individuellt anpassad information, si lingt som det ir moj-
ligt, ska forvissa sig om att patienten kan anvinda likemedlet pd
ritt sitt. I vigledningen till féreskriften anger Likemedelsverket att
kravet om att tillhandahilla individuell och producentoberoende
information om likemedel, likemedelsanvindning och egenvird till
konsumenter inte uppfylls genom att endast bifoga skriftlig in-

1889 2 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:10) om distanshandel vid éppenvérds-
apotek.
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formation 1 forsindelsen eller genom att hinvisa till information pd
en webbsida, utan det krivs att konsumenten har mojlighet att 3
direkt kontakt med personal med tillricklig kompetens.'*’

I vigledningen beskrivs vidare att kravet pd att apoteksper-
sonalen vid utlimnande ska férvissa sig om att patienten kan an-
vinda sitt likemedel pd ritt sitt, innebir att apotekspersonalen 1
dialog med patienten, ger information och stiller frigor for att
sikerstilla att patienten vet och kan anvinda sitt likemedel p3 ritt
sitt. Vid distanshandel med likemedel kan inte alltid information
ges nir likemedlet limnas ut frdn Oppenvédrdsapotekets lokaler,
vilket innebir att dialogen i stillet far ske pd annat sitt.

Alla aktorer kan inte ge individanpassad radgivning

vid e-handel

I en kartliggning som Sveriges Apotekstorening har gjort framgir
att samtliga apoteksaktdrer i sin e-handel erbjuder allmin rddgiv-
ning dit kunder kan ringa och stilla frdgor om receptbelagda like-
medel och egenvdrd.'” Den som svarar initialt dr ofta en apoteks-
tekniker eller motsvarande som direfter kan hinvisa till farmaceut
vid behov.

Hos alla aktorer kan kunden klicka sig igenom bestillningen
utan att aktivt behova ta stillning till om hen vill ha ridgivning frén
en farmaceut. Kunder hos Apoteket AB:s e-handel var tidigare
tvungna att svara ja eller nej pd frigan om de vill tala med en farma-
ceut for att slutfora bestillningen. Men detta dr borttaget och kun-
den miste nu aktivt klicka Ja om hen vill bli kontaktad av farma-
ceut.

Hos tre av aktdrerna krivs identifiering gentemot farmaceut
inf6ér ridgivning via telefon eller chatt. Detta innebir att farma-
ceuten genom att sikerstilla att kunden ir den hen utger sig f6r att
vara kan ge rdd om samtliga likemedel som himtats ut eller for-
skrivits till den personen. Identifiering sker antingen med personlig
kod eller mobilt bankID. Hos de tre dvriga storre apoteksaktdrerna

% Vigledning till Likemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2009:10) om distanshandel vid
Sppenvirdsapotek.

%0 Sveriges Apoteksforening, Underlag frin apoteksbranschen till den nya apoteksutredningen.
Promemoria 2016-04-08. Uppdaterade uppgifter i januari 2017.
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krivs ingen identifiering infér rddgivning. Det innebir att farma-
ceuten inte fir bryta tystnadsplikten kring de likemedel som ir
expedierade, uthimtade eller férskrivna eftersom kunden inte har
legitimerat sig. Radgivningen blir d& mer generell eftersom farma-
ceuten endast kan anvinda den information som kunden sjilv lim-
nar om sina likemedel.

Om farmaceuten identifierar oklarheter eller har frigor i sam-
band med expeditionen av likemedlet kontaktas kunden och/eller
forskrivaren. Nigra av apoteksaktdrerna som bedriver e-handel
uppger att om farmaceuten vill uppmirksamma kunden pd nigot
(av mindre betydelse som inte ir hinder fér expedition) men inte
har lyckats fi kontakt via telefon eller e-post, kan ett meddelande
bifogas likemedlet vid leverans. Med orderbekriftelsen skickas
dven information om var kunden kan vinda sig med frigor om
likemedelsbehandlingen. Orderbekriftelsen kan ibland ocksi tjina
som mojlig identifiering gentemot farmaceut vid telefonrddgivning.

Andelen kunder som farmaceut har kontakt med ir liten

Apoteksaktdrer som bedriver distanshandel med likemedel genom
e-handel uppger att andelen kunder som efterfrigar rddgivning ir
lag. Aktdrerna tar kontakt med kunderna 1 de fall de utifrin det
underlag de har (recept och tidigare uthimtade likemedel) bedomer
att det behovs. Samtliga aktdrer som bedriver e-handel understryker
att kunder alltid ir vilkomna att ta kontakt med apoteket via
telefon, chatt, kontaktformulir och pd lokala apotek.

En aktor uppger att de har kontakt med kunder via e-post eller
telefon avseende cirka 10 procent av de receptexpeditioner som
gors inom e-handeln. En annan aktér siger att det dr cirka 3 pro-
cent av kunderna som bestiller likemedel via internet som aktivt
ber om ridgivning. Dessa kunder kontaktas per telefon. En tredje
aktor siger att kommunikation mellan apoteket och kunden 1
nigon form sker med hilften av receptkunderna, men d& inkluderas
kommunikation om sjilva bestillningen, betalning och leverans.

271



Kvalitet och sikerhet pa apotek — nuldgesbeskrivning SOU 2017:15

For- och nackdelar med rddgivning i samband med e-handel

Sveriges Apoteksforening lyfter fram bide for- och nackdelar nir
man jimfor rddgivning vid receptexpedition pd fysiskt apotek med
ridgivning vid expedition genom e-handel.

En nackdel vid e-handel ir just avsaknandet av det fysiska métet
som ofta ger mojlighet att tolka ansiktsuttryck och kroppssprik,
liksom att kunna identifiera fysiska besvir vilket kan leda samtalet 1
ridgivningen vidare. En férdel som lyfts fram ir att vissa patienter
tycks ha littare att stilla frigor, avsloja brister i likemedelsanvind-
ningen eller biverkningar som pa ett personligt plan kan uppfattas
som pinsamma, om rddgivningen sker via telefon, chatt eller e-post.
En anonym ridgivningssituation kan kinnas mer bekvim in ett
fysiskt mote med en farmaceut pd ett lokalt apotek for vissa pati-
enter. En annan fordel kan vara att rddgivningen sker pd en tid-
punkt nir kunden har tid. '

Fortydligande om radgivningsskyldighet f6r e-handeln

E-handel med likemedel vid apotek har férekommit sedan 2002
och ridgivningsskyldigheten har inte férindrats under denna tid.
Likemedelsverket har tillsynsansvar for att samtliga apotek foljer
gillande regelverk.

Likemedelsverket uppger att en farmaceut alltid ska ha méjlig-
het att sjilv gora en bedémning av om det finns behov av att kon-
takta en patient. Behov kan bland annat uppstd om farmaceuten ser
att det finns risk for likemedelsrelaterade problem sdsom exempel-
vis dubbelmedicinering, éverdosering, interaktioner, handhavande-
problem eller dylikt utifrdn den information som farmaceuten har
tillgdng till. Ett arbetssidtt med information och ridgivning kan
exempelvis innebira att patienten kan gora ett medvetet/informerat
val att kontakta eller inte kontakta apoteket for information och
ridgivning. Vid ett informerat/medvetet val fir patienten informa-
tion som gor att denne fir bittre kunskap om vad valet giller. Det
innebir att patienten fir information om att det kan finnas sir-
skilda anvisningar fér hur likemedlet ska anvindas for att {3 en
optimal behandling, s8 att patienten blir medveten om vad hen viljer

91 Sveriges Apoteksférening, Branschrapport 2016.
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att avstd ifall patienten tackar nej till att f8 mer information/rid-
givning.

Ett annat exempel pd ett arbetssitt kan enligt Likemedelsverket
vara att skriftlig information limnas till patienten om de specifika
anvisningar som giller for det likemedel som patienten har bestillt.
Utifrén den informationen kan patienten fatta ett mer genomtinkt
beslut huruvida hen vill kontakta apoteket for ytterligare inform-
ation om likemedlet eller dess anvindning.

Vidare bedémer Likemedelsverket att det ibland kan finnas till-
fillen dir apotekets ansvar att férmedla viktig information eller ge
rdd till patienten om likemedelsanvindningen gir fére patientens
val att inte bli kontaktad om sitt likemedel. Ett exempel pd detta
kan vara att apoteket alltid viljer att kontakta patienten om
receptet som expedieras forefaller vara férsta gdngen patienten ska
anvinda likemedlet. Likemedelsverket uppger ocksd att apoteket
ska gora en riskbedémning for att identifiera om det finns like-
medel som pa grund av sin speciella karaktir alltid méste inkludera
en kontakt med patienten f6ér information och ridgivning vid expe-
dition. Det kan till exempel vara 6kad risk foér felanvindning med
anledning av hjilpmedel eller speciella matinteraktioner.'”

4.5.5  Erfarenheterna fran Lakemedelsverkets tillsyn
av information och radgivning

Likemedelsverket uppger att det overlag dr svirt att pd ett icke-
ingripande sitt kontrollera att farmaceuterna uppfyller inform-
ationsskyldigheten vid receptexpeditionen samt att den egenvirds-
ridgivning som ges pd apoteken ir indaméilsenlig. Likemedels-
verket har inte ritt att 1 tillsynen och som grund fér myndighets-
beslut bedriva mystery shopping, det vill siga att via trinade observa-
torer som utger sig f6r att vara kunder studera hur apoteksanstillda
agerar. Dirfor har detta krav foljts upp sporadiskt av Likemedels-
verket vid filtinspektioner genom aren. Fokus har 1 stillet legat pd
att kontrollera kompetensutveckling f6r personalen, instruktioner
pd apoteken samt eventuella hjilpmedel f6r att uppfylla kravet pd

2 Likemedelsverket, Om information och rddgivning vid distanshandel med likemedel.
Tillginglig p& www.lakemedelsverket.se 2017-01-15.
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information och ridgivning, exempelvis 1 form av digitala inform-
ationssystem.

Som tidigare beskrivits har dock Likemedelsverket genomfort
temainspektioner gillande receptexpedition inklusive information
och ridgivning pd totalt 38 apotek under 2014 och 2015. Erfaren-
heterna frin inspektionerna var att farmaceuterna inte alltid stillde
frdgor och limnade relevant information om patientens likemedel i
samband med receptexpedition. Likemedelsverket konstaterar dven
att rddgivning ir svart att inspektera.

Likemedelsverket konstaterar i sin tillsynsrapport fér 2015 att
kraven pd information och ridgivning ir otydliga och att det ir
svart att exakt siga vad som krivs av farmaceuten. Vidare beskriver
myndigheten att man avser se over om kravet pd ridgivning
behover tydliggoras och utveckla metoderna for att tillsyna rddgiv-
ningen pd apotek.'”

4.5.6  Erfarenheterna fran Lakemedelsverkets tillsyn
av apotek som bedriver distanshandel

Likemedelsverket har haft distanshandel med likemedel som
fokusomride for tillsynen under flera ar.

Under 2012 genomfoérde Likemedelsverket tvd inspektioner av
distanshandelsverksamheter. Fokus var pd siker hantering av like-
medel till dess de ndr kunden samt granskning av anvindningen av
den nationella apotekssymbolen pd de webbplatser dir kunden
bestiller sina likemedel."

Under 2013 genomférde Likemedelsverket 11 inspektioner av
distanshandelsverksamheter. Den slutsats som Likemedelsverket
drog efter genomforda inspektioner 2013 ir att apoteken har svért
att uppvisa hur man kan garantera kvaliteten p8 likemedlet fram till
dess att likemedlet nir kunden. Detta giller frimst apotekens
kontroll av att likemedlen inte utsatts f6r olimplig temperatur i
transporten frin apoteket. Myndigheten konstaterar vidare att

1% Likemedelsverket, Tillsynsrapport frin Likemedelsverket, Omride: Oppenvdrdsapotek,

Ar 2015. (2016), Dnr 6.2.4-2016-023046.

4 Likemedelsverket, Tillsynsrapport dppenvdrdsaporek, 2011-2012. (2013), Dnr 1.1-2013-
028650.
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information och ridgivning till konsument ir svérare att ge nir
kunden inte triffar en farmaceut personligen.'”

I tillsynsplanerna for 2014 respektive 2015 hade Likemedels-
verket aviserat avsikten att sirskilt genomféra tematiska inspek-
tioner av distanshandel. P4 grund av den anstringda personalsitu-
ationen under denna period var detta inte mojligt."

I tillsynsplanen fér 2016 konstaterar Likemedelsverket att
distanshandel med likemedel ir ett vixande omride som ir viktigt
att f6lja upp 1 tillsynen for att sikerstilla en god patientsikerhet.
Planen anger att tillsynen under 2016 kommer att innefatta inform-
ation och rddgivning vid distansapotek samt hantering av like-
medelsbestillningar fram till kund."”

Otydligt f6r aktorerna vilken rddgivning som krivs

Likemedelsverket genomférde under viren 2016 en inledande till-
synsinsats 1 form av en enkit som skickades till aktorer som bedriver
distanshandel. Frigorna gillde hur information och ridgivning
limnas vid distanshandel med férordnade likemedel. Syftet med
enkiten var att ringa in Likemedelsverkets behov av information
och vidare tillsyn.

Likemedelsverket fick svar frin 64 apotek, varav nio inte bedrev
distanshandel och tv8 apotek bedrev distanshandel endast till sjuk-
vdrden. Bland de apotek som svarade ingdr de sex storre apoteks-
aktdrer som bedriver e-handel samt de tre dosapoteken.

Resultatet visar enligt Likemedelsverket att rddgivningen skiljer
sig mellan apoteken. Ménga apotek skickar med kontaktuppgifter
till patienten for att hen ska kunna kontakta apoteket om ridgiv-
ning onskas. Vissa apotek meddelar att patienten kan tacka nej till
ridgivning redan 1 bestillningsskedet och d& sker inte nigon rad-
givning.

195 Likemedelsverket, Tillsynsrapport frin Likemedelsverket, Omride: Oppenvirdsapotek,
Ar2013. (2014), Dnr 6.2.4-2014-025628.

1% Likemedelsverket, Tillsynsrapport frin Likemedelsverket, Omride: Oppenvirdsapotek,
Ar2014. (2015), Dnr 6.2.4-2015-033922 och Tillsynsrapport frin Léikemedelsverket, Omydde:
Oppenvardsapotek, Ar 2015. (2016), Dnr 6.2.4-2016-023046.

17 Likemedelsverket, Tillsynsplan fran Likemedelsverket. Omride: Oppenvéirdsapotek, 2016.
Dnr 6.2.4-2016-020591.
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P4 frdgan om vem som ger rddgivning svarade alla apotek att
farmaceuter gor det och ndgra apotek uppgav att dven apotekstek-
niker kan ge rddgivning.

Apoteken limnade enligt Likemedelsverket i vissa fall inkonse-
kventa svar gillande hur ridgivning limnas. Exempelvis har minga
apotek svarat ja gillande om de alltid ger rddgivning vid varje expe-
dition, varpd det sedan framgitt av beskrivningen av hur rddgiv-
ningen limnas att det inte alltid sker vid varje expedition. Apo-
teken forefaller uppfatta att det ir att beteckna som rddgivning att
limna information om hur patienten kan kontakta apoteken for
ridgivning om likemedel.

Likemedelsverkets samlade bedémning utifrdn enkitsvaren ir
att det rdder en otydlighet 1 vad som krivs frin apotek gillande rdd-
givning. Det finns behov att fértydliga hur gillande krav pd in-
formation och ridgivning kan appliceras vid distanshandel. Like-
medelsverket har dirfér publicerat ett fortydligande pd sin hemsida
och dven bjudit in apoteksaktorerna till ett informationsmote i
januari 2017.

Tillsynsinsatserna mot distanshandeln fortsitter

En betydande andel av aktérerna limnade svar som enligt Like-
medelsverket inte var tillfredsstillande. Myndigheten avser dirfér
att driva tillsynen vidare genom sirskilda tillsynsinsatser riktade
direkt mot apoteken. Tillsynsinsatserna bedéms som bide omfat-
tande och av viss dignitet.

4.5.7  Studier som utvérderat radgivning pa apotek

Det finns ett fital undersékningar som specifikt studerat den in-
formation och rddgivning som sker 1 samband med receptexpedition
respektive vid forsiljning av receptfria likemedel pa fysiska apotek i
Sverige. Nedan sammanfattas dessa undersékningar.
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Farmaceutens tid i kundmétet

Farmaceuter pi oppenvirdsapotek anvinder 1 genomsnitt elva
sekunder per receptexpedition till att prata med kunderna om medi-
cinska frigor exempelvis syftet med likemedlet, nir och hur like-
medlet ska tas, biverkningar samt hur likemedlet ska férvaras. Det
visar en avhandling som lades fram i mars 2016."

I en av avhandlingens delstudier menade apotekspersonalen 1
intervjuer att fokus i kundmétet numera ir flyttat frdn frigor om
likemedelsanvindning till ekonomiska faktorer och regler.”” I en
annan av delstudierna visar inspelningar av samtal vid receptexped-
ition att farmaceuterna i genomsnitt dgnar cirka tre minuter &t
kundmétet, varav drygt hilften av tiden utgjordes av tystnad nir
farmaceuten arbetade vid datorn eller himtade likemedel. Analyser
av ljudupptagningarna visar att dialogen 1 drygt 20 procent av sam-
talen helt saknade medicinskt innehdll. Vid hilften av de inspelade
expeditionerna anvindes mindre in 10 sekunder till att prata om
medicinska frigor. Det som farmaceuten och kunden 1 stillet prat-
ade om var till exempel férskrivningen 1 sig (giltighetstid och vilka
forskrivna likemedel som kunden 6nskade himta ut), kostnader,
generisk substitution och annan f6rsiljning.*®

Vid utbyte ges inte mer medicinsk ridgivning

En studie frdn 2016 visar att trots att generiskt utbyte ofta nimns
som en faktor som komplicerar likemedelsanvindningen, s& ger
inte farmaceuterna mer medicinsk rddgivning vid utbyte av like-
medel in vid expeditioner dir inget utbyte gérs. Diremot spen-
derar farmaceuter i samband med utbytet 19 sekunder mer pd att
prata om icke-medicinska aspekter, som till exempel hur mycket
likemedlet kostar. Forskarna anger flera tinkbara forklaringar,
bland annat att ersittningsmodellen med en ersittning per sild for-
packning stimulerar snabba expeditioner, att rddgivningsmiljon

Y8 Olsson E. Generic substitution in Swedish Community Pharmacies. Kdpenhamns
universitet, 2016.

2 Olsson E, et al. Pharmacists' experiences and attitudes regarding generic drugs and generic
substitution: two sides of the coin. Int | Pharm Pract 2012(20):377-83.

2 Qlsson E, et al. Pharmacist-patient communication in Swedish community pharmacies.
Res Social Adm Pharm 2014;10(1):149-55.
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begrinsar mojligheten till dialog, samt bristande trining i att kom-
municera med patienter om utbytet.*”!

Fyra av tio patienter fir ingen friga av farmaceuten pd apotek

I en annan studie frdn 2011 anvindes metoden mystery shopping
for att mita kvaliteten i rddgivningen vid receptexpedition. Det
innebir att trinade observatorer agerar kunder och noterar farma-
ceutens agerande. "Kunderna” i undersékningen hade recept pa tre
olika likemedel och resultatet visar att farmaceuten 1 37 procent av
interaktionerna inte stillde nigon friga till ”patienten”, 1 26 pro-
cent gav farmaceuten ingen information och 1 18 procent stilldes
varken frgor eller gavs information.” Farmaceuterna stillde inga
foljdfrdgor och gav sillan nigon information i de fallen ”patient-
erna” uppgav att de inte anvint likemedlen férut. **

Kommunikationen med patienten kan bli bittre

Av en del av apoteksaktdrernas patientsikerhetsberittelser framgir
att den interna uppféljningen via medlyssning, mystery shopping
och analys av felexpeditioner visar att det finns utrymme for for-
bittring av riddgivning och kontroll i samband med receptexpedi-
tion. Ndgra av apoteksaktdrerna har ocksd tydliga satsningar pd att
utveckla kundmétet framéver.

I en mindre studie visade det sig att endast 2 procent av frigorna
som apotekspersonalen stillde till kunderna i samband med recept-
expedition av smirtstillande likemedel var 6ppna, det vill siga
frigor som inte har givna svar som till exempel ja eller nej. Overlag
visade studien som bygger pd inspelade kundméten att apoteks-
personalen inte bjuder in till samtal eller uppmanade patienten att
stilla frigor. Eftersom regleringen om ridgivning inte har indrats

2! Olsson E, et al. The influence of generic substitution on the content of patient—pharmacist
communication in Swedish community pharmacies. Int | Pharm Pract, 17 aug. 2016. DOI:
10.1111/ijpp.12299

22 Fluoxetin, naproxen och metformin.

2% Tully M, et al. Factors predicting poor counselling about prescription medicines in Swedish
community pharmacies. Patient Educ Couns 2011;83:3-6.
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kan studien anses ha viss relevans, trots att den gjordes fére om-
regleringen.***

Forsimrade mojligheter till radgivning

Statskontorets enkit till farmaceuter 2013 visade att strax under 70
procent av de tillfrigade farmaceuterna ansig att forutsittningarna
for att ge kunderna god information och rddgivning hade férsim-
rats nigot eller mycket jimfort med fore omregleringen. Endast 8
procent ansdg att férutsittningarna for god rddgivning férbittrats.*®

Likemedelsverket och TLV har inom ramen for ett pdgdende
projekt inom Nationella likemedelsstrategin om insatser for att
forbittra patientsikerheten vid det generiska utbytet undersoke
patienters syn pd méjligheten att f& rddgivning pd apotek.”®® Pro-
jektgruppen uppger att patienterna upplevde generellt att den farma-
ceutiska kompetensen férsimrats pd apotek sedan omregleringen.
Sirskilt pekade patienterna pd att tillgdngen till farmaceutisk kun-
skap 1 egenvirden har forsimrats. Patienterna i undersokningen
anser att fokus for apoteksverksamheten flyttats frin likemedel till
kosmetika och att kompetensen hos apotekspersonalen gjort
samma glidning. Detta ansdgs som en negativ utveckling fér pati-

enten.207

Forsvagad tillit till apotekens ridgivning

Konsumentverkets och Statskontorets konsumentundersékningar
visar att allminhetens positiva syn pd apotekspersonalens rddgiv-
ning om receptforskrivna likemedel har férsvagats frin 2008 till
2011 och 2013. Andelen som instimmer helt 1 pistiendet att per-
sonalen kan ge dem r8d om receptforskrivna likemedel sjonk fran

2% Skoglund P, et al. Analgesic medication - communication at pharmacies. Pat Educ Couns.
2003 (51) 155-161.

2 Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7). 2013.

2% Projektets fullstindiga namn: Insasser for att forbdttra patientsikerbeten vid det generiska
utbytet- Information om det generiska utbytet med fokus pd nya sitt att nd malgrupperna. Dnr.
1.1-2016-005861 Slutrapportering i maj 2017.

27 Projektgruppens inspel till Nya apoteksmarknadsutredningen, 2016-10-12.
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77 procent 2008 till 56 procent 2011 och 6kade sedan till 58 pro-
cent 2013.208 209 210

4.5.8  Egenvardsradgivning

Egenvirdsridgivning p& apotek ir 1 huvudsak den interaktion som
sker mellan kund och apotekspersonal 1 den del av apoteket dir
receptfria likemedel och handelsvaror finns till férsiljning. Men
egenvardsrddgivning sker ocksi vid receptdisken eftersom egen-
virdsbehov ofta aktualiseras 1 samband med ridgivning vid recept-
expedition.

Apotekspersonalens egenvirdsrddgivning gidr ofta ut pd att
hjilpa kunden med en bedémning av vad de aktuella symtomen kan
bero pd och lotsa kunden vidare i vigvalet mellan egenvird med
receptfria likemedel eller andra varor och/eller hinvisa patienter till
ritt vrdnivd. Genom dialogen fingas kundens uttalade och outtal-
ade behov upp och apotekspersonalen kan anpassa rddgivningen
efter kundens situation och foresld ett receptfritt likemedel, en
handelsvara och/eller vidare kontakt med hilso- och sjukvirden
eller tandvérden.

Definition av begreppet egenvard

Det finns ett flertal definitioner och tolkningar av begreppet egen-
vard och egenvérdsrddgivning.

e Socialstyrelsen: Med egenvdrd avses nir nigon inom hilso- och
sjukvdrden har bedémt att en person sjilv eller med hjilp av
ndgon annan kan utféra en hilso- och sjukvardsdtgird. Egenvard
ir inte hilso- och sjukvdrd enligt hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763) %"

28 K onsumentverket, Omreglering av apoteksmarknaden — Redovisning av ett regerings-
uppdrag. 2011.

29 Konsumentverket, Apoteksmarknaden ur konsumentperspektiv — en konsumentundersok-
ning viren 2008. Rapport 2008:12.

210 Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7). 2013.

21 SOSFS 2009:6 Beddémningen av om en hilso- och sjukvirdsitgird kan utféras som
egenvird.
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e WHO: Egenvard (self care) definieras som the ability of individ-
uals, families and communities to promote health, prevent disease,
and maintain health and to cope with illness and disability with or
without the support of a health-care provider.”"

e Sveriges Apoteksforening tolkar begreppet egenvdrdsrddgivning
som rdd och anvisning frin apotekspersonal till kund/patient
angdende egen behandling av littare sjukdomstillstind som Like-
medelsverket samt svensk hilso- och sjukvird bedémt limplig
for kund/patient att sjilv genomféra.

Riktlinjer f6r egenvardsridgivning

Som stdd 1 vigvalet mellan egenvédrd och likarkontakt har apoteks-
personalen riktlinjer med s3 kallade larmsymtom vid vilka kunden
bér hinvisas till likare. Riktlinjer f6r egenvirdsrddgivningen utar-
betades av Apoteket AB pd monopoltiden i samarbete med medi-
cinska specialister och informationsapotekare. Riktlinjerna kallas
Symtom Rad Atgird pd Apotek (SRA) och bestr av olika terapi-
avsnitt med allminna rdd om vanliga 8kommor, produktrdd for
behandling och ett frigeschema for att stodja rddgivningen. Det
finns inga regelkrav pd att apoteksaktdrerna ska anvinda gemen-
samma stdd, och apoteken har dirfér utvecklat olika modeller for
att stédja egenvirdsridgivningen. SRA lever fortfarande kvar, men
anvinds 1 avtagande utstrickning eftersom de inte uppdateras
lingre. I stillet anvinds information frdn andra killor, frimst 1177
Virdguiden, men iven frin Likarboken, produktresuméer och
landstingsrekommendationer. Apoteksaktorerna har ocksd utar-
betat egna riktlinjer, men enligt Sveriges Apoteksforening ir dessa
likartade d3 alla aktdrer utgdr frdn samma kvalitetssikrade killor.
Inom nationella likemedelsstrategin planeras en aktivitet under
2017-2018 som fokuserar pd att utveckla egenvirdsridgivningen
och se 6ver behovet av ett samlat evidensbaserat kunskapsstod. I
aktiviteten ingdr dven att analysera om befintliga kunskapskillor
for virden, till exempel 1177, skulle kunna anpassas och eventuellt

2 WHO. Self-care in the Context of Primary Health Care. Report of the Regional Consultation
Bangkok, Thailand, 7-9 January 2009.
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vidareutvecklas s att vird och apotek 1 mojligaste min utgdr frin
samma information.

I lagen (2009:366) om handel med likemedel finns ett krav pd
att den personal som ger rddgivning om receptfria likemedel ska ha
tillricklig kompetens fér uppgiften.”” I Likemedelsverkets fore-
skrifter (2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvirdsapotek anges
under vilka férutsittningar receptfria likemedel far f6rvaras dtkom-
liga for konsumenter. Dir framgdr att om det finns personal som
har tillricklig kompetens for att ge information och rddgivning om
likemedel dr det mojligt att ha ett storre urval av likemedel dtkom-
liga for konsumenter.”™* I vigledningen till dessa féreskrifter anger
Likemedelsverket att en férutsittning for att exponera vissa
receptiria likemedel 1 sjilvval dr att det finns sidan personal till-
ginglig fér konsumenterna fér rddgivning och information.””” Apo-
tekstekniker utbildas specifikt f6r att ansvara for egenvirdsrddgiv-
ning och pd minga apotek ir det den personalkategorin som har
huvudansvaret {ér egenvérdsridgivning.

Sveriges Apoteksforening uppger att dven om det inte finns
ndgra formella krav pd vem som kan ge r3d i egenvérden, s3 stiller
apoteksaktorerna interna krav pd detta. Exempelvis att personen
ska ha minst en gymnasieutbildning samt ha genomgitt en intern
utbildning innan personen ger r&d. Dessutom finns krav pd att
ingen anstilld ska ge rdd 6ver sin kunskapsniva.

Branschriktlinjer for e-handel med receptfria likemedel

Hosten 2015 antog apoteksbranschen gemensamma riktlinjer for
forsiljning av receptfria likemedel via e-handel.”® Vid f6rsiljning
via e-handel finns det inte pd samma sitt som vid f6rsiljning via
fysiskt apotek forutsittningar f6r apotekspersonalen att sikra en
korrekt likemedelsanvindning i motet med kunden. Receptfria
likemedel ir tinkta att anvindas under begrinsad tid och 1 begrin-
sad mingd. Personer som behéver behandling under lang tid ska

2132 kap. 6 § 11 lagen (2009:366) om handel med likemedel.

21417 § Likemedelsverkets féreskrifter (2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvirdsapotek.

2% Vigledning till Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppen-
virdsapotek (version3, oktober 2013).

216 Sveriges Apoteksférening, Branschrapport 2016.
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soka kontakt med likare for att {8 en korrekt diagnos och behand-
ling. Vissa kunder kan dock vilja géra omfattande bestillningar av
receptfria likemedel och kan ha svirt att forstd hur det ir mojligt
for ett apotek att neka dem att kdpa vissa produkter i viss mingd,
di de inte ir receptbelagda. Branschriktlinjerna, som ir ett led i
branschens gemensamma kvalitetsarbete och bidrag till god like-
medelsanvindning, siger dirfor att:

e Vid bestillning av likemedel 1 storre volymer ska risk for fel-
aktig anvindning alltid 6vervigas.

e Farmaceut ska vid tveksamheter 1 bestillning alltid forsoka kon-
takta patient/kund for att sikerstilla en adekvat likemedels-
anvindning.

e Farmaceut kan, di patient/kund inte kan nis, pd eget initiativ
begrinsa forsiljning av dessa likemedel till rimlig omfattning.

e En tumregel ir att bestillning av fem férpackningar eller fler av
samma likemedel, bér féranleda ett farmaceutiskt évervigande
av hela bestillningen.

Utvirdering av egenvardsradgivning

Eftersom uppféljning av apotekens egenvirdsrddgivning saknas ir
det svirt att bedéma kvaliteten och utfallet av rddgivningen.

Likemedelsverket genomférde 2012 en undersékning av kund-
bemotandet vid férsiljning av receptfria likemedel pd 297 apotek
och 801 férsiljningsstillen utanfér apotek.””” Eftersom undersok-
ningens resultat inte lig till grund f6r myndighetsutévning utan
syftade till att 6ka kunskapen om rddgivning om receptfria like-
medel, kunde studien genomféras med hjilp av trinade observa-
torer som utgav sig for att vara kunder.

Undersokningen fokuserade pd apotekspersonalens rdd och re-
kommendationer till kunder som efterfrigade likemedel mot smirta
och feber. Resultatet visar att rekommendationerna frén apoteks-
personal i vissa fall dr bristfillig eller direkt felaktig. Likemedels-
verket tolkar resultatet som att apotekspersonalen inte 1 tillrickligt

27 Likemedelsverket, Forsiljning av receptfria likemedel — Hur gor personalen? 2012.

283



Kvalitet och sikerhet pa apotek — nuldgesbeskrivning SOU 2017:15

hég utstrickning ir uppmirksam pd olikheterna mellan olika like-
medel mot smirta och feber, vilket i sin tur leder till olimpliga
rekommendationer.

Likemedelsverkets tillsyn av egenvirden

Likemedelsverket genomférde hésten 2016 oanmilda tematiska
inspektioner av egenvdrden vid apotek. Ingen inspektion result-
erade i att myndigheten har behévt fatta beslut om att dra in till-
stind eller vidta motsvarande ingripande tillsynsitgird. Diremot
drivs tillsynsirenden vidare mot flera av de inspekterade apoteken.

Likemedelsverket betonar till f6ljd av inspektionerna att det ir
visentligt att information och rddgivning endast limnas av personal
som har kompetens for uppgiften och att tillstindsinnehavaren
ansvarar for att berérd personal fir den kompetensutveckling som
behovs och att detta dokumenteras.

4.5.9 Sammanfattning om apotekens information
och radgivning

e Apotekens informations- och ridgivningsskyldighet finns regl-
erad 1 ett flertal lagar. Den preciseras 1 Likemedelsverkets fore-
skrifter; dr 1angtgdende men ospecifik.

e Kraven pd information och rddgivning ir desamma vid distans-
handel som vid fysiska apotek, men férutsittningarna ir annor-
lunda.

e Manga intressenter anser att kraven pd apoteken vad giller rdd-
givning ir otydliga. Det finns minga olika tolkningar av vad som
ingdr i rddgivningsskyldigheten.

e Det ir upp till tillstdndshavaren att bedéma vem som har till-
ricklig kompetens for att ge rdd om likemedel, likemedels-
anvindning och egenvird i ett apotek.

e Farmaceuter och patienter anser att apotekens rddgivningsmiljo
har brister avseende skyddet fér personlig integritet.

o EES (elektroniskt expertstdd) finns tillgingligt som ett stod for
farmaceuten 1 rddgivning och kontroll av likemedelsanvind-
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ningen, men anvindningen varierar stort mellan apoteksaktor-
erna.

e Studier visar att kunder i minga fall inte fir nigon medicinsk
ridgivning i samband med receptexpedition.

e Vid e-handel med likemedel ir det f3 kunder som har kontakt
med farmaceut.

o Datienter upplever att den farmaceutiska kompetensen 1 egen-
virden har forsimrats. Den undersokning som Likemedels-
verket gjorde 2012 visade att rekommendationerna i egenvirden
frdn apotekspersonal i vissa fall var bristfillig eller direkt fel-
aktig.

4.6 Handelsmarginalen - ersattning till apoteken

For att apoteken ska kunna utféra sitt uppdrag far de en ersittning
av staten och konsumenterna genom den s3 kallade reglerade han-
delsmarginalen.

Det ir landstingen som bir kostnadsansvar f6r likemedel och
andra varor inom hégkostnadsskyddet. Landstingen far bidrag frin
staten for kostnader f6r likemedelsférmaner 1 enlighet med en rlig
overenskommelse mellan Sveriges kommuner och Landsting (SKL)
och staten. Storleken pd handelsmarginalen uppgick till cirka 4,3
miljarder kronor 2015.*"® Handelsmarginalen behandlas dven i av-
snitt 3.2.4 och 3.6.7.

4.6.1 Vad handelsmarginalen ska erséatta?

Regeringen angav 1 propositionen som féregick omregleringen av
apoteksmarknaden att handelsmarginalen ska ticka receptexpe-
diering och de dtaganden som framgir av lag med en rimlig lon-
samhet s& att aktorerna kan ge konsumenterna den tillginglighet
som behovs. Vidare framhéll regeringen att apoteken ska stimu-
leras att utveckla tjinster och kundkoncept som leder till en bittre

28 Dirutdver ersattes dosapoteken med ungefir 430 miljoner kronor samma &r. Frin TLV:s
rapport 2016 &rs uppféljning av apoteksmarknadens utveckling (november 2016), s. 34.
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likemedelsanvindning och 6kad patientsikerhet och att utform-
ningen av ersittningen till apoteken bér ge apoteken incitament att
verka i denna riktning.””

TLV angav 2015 att handelsmarginalen ska ersitta apoteken for
arbetet med att expediera recept med tillhérande ridgivning till
kund och fér kostnader fér att féra lager.””® Handelsmarginalen for
ett givet likemedel dr lika stor oavsett om likemedlet siljs over
disk pd apotek, genom dosdispensering eller via distanshandel.

Landstingens syn pa handelsmarginalen

SKL har 1 ett yttrande till TLV gett sina synpunkter pd handels-
marginalen.””' SKL anser att handelsmarginalen endast ska finansi-
era apotekens grunduppdrag. Grunduppdraget beskrivs av SKL som
att

e med hog kvalitet och sikerhet expediera recept
e ha personal med adekvat utbildning

e ge patienten den nédvindiga information, rdd och stéd som
behovs for att kunna anvinda likemedlet

¢ halokaler utformade f6r personer med funktionshinder

o haen tllginglighet som ir vil geografiskt spridd éver landet.

SKL noterar en férsimring hos apoteken avseende mojligheterna
till avskildhet for patienter som vill ha diskretion vid uthimtandet
av likemedlet, rddgivning i egenvérdssortimentet, samt samverkan
med lokal sjukvdrd. Landstingen ir inte beredda att betala en hogre
handelsmarginal fér foérbittringar av dessa delar av verksamheten,
utan ser att det ir sjilvklarheter 1 ett kvalitativt grundutbud hos en
godkind apoteksaktdr med tillstdnd av Likemedelsverket, som vill
vara en del 1 hilso- och sjukvardssystemet.

1 Prop. 2008/09:145, Omreglering av apoteksmarknaden, s. 268.

20 TLV, 2014/2015 drs 6versyn av apotekens handelsmarginal — slutrapport. Juni 2015. s. 28.
2VTLV, Synpunkter frin Sveriges Kommuner och Landsting angdende apotekens handels-
marginal, dnr 952/2014. 2014-11-07.
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Apoteksbranschens analys av handelsmarginalen

Sveriges Apoteksforening har undersokt hur stora kostnader som
ir forknippade med den totala hanteringen av férskrivna likemedel
och andra varor inom likemedelsf6rmanerna. Undersokningen,
som ir gjord for bokslutsdren 2012 och 2013, visar att kostnaderna
inte ticktes av handelsmarginalen f6r nigot av dren. Det samman-
riknade resultatet visar att handelsmarginalen 1 genomsnitt tickte
94 respektive 95 procent av kostnaderna fér hanteringen av varor
inom formdnerna 2012 och 2013 (fére kapitalkostnader). Medel-
stora kedjor har i genomsnitt simre tickning via den korrigerade
handelsmarginalen in stérre kedjor. Det ir viktigt att notera att
Sveriges Apoteksférening inte har inkluderat intjining frin parallell-
import i berikningen.

Foreningen pekar p att TLV 2009 kommunicerade att handels-
marginalen ska ge aktdrer rimlig 16nsamhet for receptaffiren och
skapa tillrickliga forutsittningar f6r en lonsam totalaffir 1 syfte att
mojliggdra milsittningen om en okad tillginglighet. Vidare menar
foreningen att apoteken totalt sett férlorar pengar pd hanteringen
och férsiljningen av varor inom likemedelstérménerna till {6ljd av
handelsmarginalen for dessa varor. Om handelsmarginalen inte
hojs, innebir det stora svirigheter f6r apoteksaktorerna att upp-
ritthdlla nuvarande servicenivier, menar féreningen. Nivin pd den
statliga handelsmarginalen paverkar hur apoteken ser ut och
fungerar. Apotek som ersitts for att utveckla sin rddgivning kring
likemedel kommer att utveckla sin rddgivning. Apotek som genom
en fortsatt urholkad handelsmarginal méste silja mer handelsvaror
for att nd viss l6nsamhet, kommer att forsoka gora det, menar
foreningen.””

TLV:s bedomning av handelsmarginalens niva

TLV redovisade i november 2016 en uppfdljning av apoteksmark-
nadens utveckling. Dir konstaterade myndigheten att apoteks-
marknaden fortsitter att pd en dvergripande nivd att leva upp till de
férvintningar som tydliggjordes 1 samband med omregleringen och
det finnas f6érutsittningar fér en fortsatt god tillginglighet till like-

22 Sveriges Apoteksférening, Branschrapport 2016, s. 16-17.
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medel och kvalificerad rddgivning. TLV ser dirfor inte att det finns
skil att aktualisera en ny 6versyn av handelsmarginalens nivi eller
berikningsformler.””

Under 2014-2015 gjorde TLV en storre éversyn av handelsmar-
ginalen. Myndigheten gjorde bland annat bedémningen att 16nsam-
heten pd apoteksmarknaden inte visentligen avviker frin annan
detaljhandel. Apotekens intjining fr8n expediering av parallell-
importerade likemedel, likemedel utanfér férménerna, receptfria
likemedel, tjinster och férsiljning av handelsvaror ingdr som
underlag i den bedémningen. Oversynen ledde till att apotekens
ersittning for dyra likemedel hojdes frin maximalt 167 kronor per
férpackning till som mest 1 046,25 kronor per férpackning. For
samtliga likemedel som har generisk konkurrens tillkommer ytter-
ligare 11,50 kronor som utgdr ersittning till apoteken for han-
teringen av utbytet. Mot bakgrund av att TLV bedémer att den totala
ersittningen till apoteken inte bor ¢ka inférdes samtidigt en generell
sinkning med 75 6re for samtliga likemedelsférpackningar.”

Vidare menar TLV att det ir olimpligt att anvinda ticknings-
grad for receptaffiren som grund fér att faststilla apotekens han-
delsmarginal eftersom det riskerar att leda till 6kade kostnader och
en ligre effektiviseringstakt i verksamheten.””

4.6.2 Sammanfattning om ersittningen fér apotekens
uppdrag och ansvar

o For att apoteken ska kunna utféra sitt uppdrag fir de en ersitt-
ning av staten och konsumenterna genom den si kallade
handelsmarginalen. Den uppgick till cirka 4,3 miljarder kronor
2015.

e Handelsmarginalen ska ticka de &taganden som framgir av lag
och dirmed bland annat ersitta apoteken fér arbetet med att
expediera recept med tillhérande rddgivning till kund och fér
kostnader for att fora lager.

B TLV, 2016 drs uppfoljning av apoteksmarknadens utveckling. November 2016.
#*TLV, 2014/2015 drs dversyn av apotekens handelsmarginal — slutrapport. Juni 2015. s. 6-7.
2 TLV, 2014/2015 drs 6versyn av apotekens handelsmarginal — slutrapport. Juni 2015. s. 6-7.
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¢ Apoteksbranschen menar att handelsmarginalen inte ticker kost-
naderna fér hanteringen av varor inom férméanerna.

e TLV menar att det dr olimpligt att anvinda tickningsgrad for
receptaffiren som grund fér att faststilla handelsmarginalen
eftersom det riskerar att leda till 6kade kostnader och en ligre
effektiviseringstakt i verksamheten. Dirutéver ser myndigheten
for nirvarande inte skil att aktualisera en ny éversyn av handels-
marginalens nivd eller berikningsformler.
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5 Kvalitet och sékerhet pa apotek
— Qvervaganden och forslag

Med utgingspunkt frdn bland annat nuligesbeskrivningen 1 kapitel 4,
redovisas 1 detta kapitel utredningens éverviganden och forslag kring
kvalitet och sikerhet i apotekens verksamhet.

5.1 Allmanna utgangspunkter

Apoteksmarknaden har utvecklats och foérindrats pd flera sitt sedan
omregleringen 2009 — antalet apotek har blivit fler, dppettiderna
lingre och utbudet av varor och tjinster har breddats. Apoteken
bedriver en samhillsviktig verksamhet och har ensamritt pd for-
silining av likemedel som f6r minga konsumenter ir direkt livs-
viktiga, men som dven kan vara livsfarliga. Det finns dirfér ett om-
fattande regelverk som styr apotekens verksamhet. For att apoteken
ska kunna utféra sitt uppdrag fir de en ersittning av staten och
konsumenterna genom den si kallade handelsmarginalen. Av dessa
skil finns det anledning att stilla hoga krav pd kvalitet och sikerhet i
apotekens verksamhet. Att marknaden och myndigheterna som
bedriver tillsyn éver marknaden nu gdtt in i en, vad utredningen
beskriver som, mognadsfas innebir att tiden ir mogen att stirka
fokus pd kvalitet, sikerhet och apotekens bidrag till forbittrad
likemedelsanvindning.

Receptforskrivna likemedel far inte limnas ut till en konsument
utan att en farmaceut har kontrollerat férskrivningen och like-
medlen. Apotek fir inte hillas 6ppna utan att farmaceut finns
tillginglig i lokalen. Farmaceuterna ir dirmed apotekens viktigaste
resurs. De har en sirskild roll i samhillet att genom kontroll av
forskrivningar och rddgivning om likemedel verka f6r en god och
kostnadsetfektiv likemedelsanvindning.
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Utredningen har identifierat ett behov av att tydliggéra apotekens
grunduppdrag 1 samhillet och 1 virdkedjan. I detta kapitel presenteras
flera forslag som tillsammans syftar till att 6ka kvaliteten och siker-
heten i apotekens grunduppdrag och dirmed bidra till en bittre like-
medelsanvindning. En utgingspunkt for forslagen ir att sambhillet
och konsumenterna ska fi s3 stor nytta som méjligt av apoteken och
bittre kvalitet och sikerhet 1 apoteksverksamheten.

5.2 Apotekens uppdrag och ansvar ska fortydligas

Utredningens forslag: Apotekens uppdrag och ansvar ska for-
tydligas genom en ny bestimmelse i lagen om handel med like-
medel.

Av den nya bestimmelsen ska det framgd att Sppenvérds-
apotekens grunduppdrag ir att tillhandahilla likemedel pd ett
sikert sitt och verka for en god och kostnadseffektiv likemedels-
anvindning. For att uppfylla grunduppdraget har 6ppenvérds-
apoteken tre huvuduppgifter, nimligen att

— sikerstilla att konsumenten sd snart som mojligt far tillging
till likemedel och andra varor 1 enlighet med 2 kap. 6 § 3 och
13 lagen om handel med likemedel

— ge individuellt anpassad information och ridgivning 1 enlig-
het med 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med likemedel och
13 kap. 1 § likemedelslagen

— 1 férekommande fall genomfora utbyte av likemedel och upp-
lysa patienten om att utbyte kommer i friga och om patientens
ritt att mot betalning fi det férskrivna likemedlet eller nigot
annat utbytbart likemedel i enlighet med 21 § lagen om like-
medelsférméner med mera.

Syftet med att fortydliga och sammanstilla apotekens uppdrag och
ansvar 1 en ny bestimmelse idr att sitta stérre fokus pd apotekens
huvuduppgifter, tydliggéra apotekens roll i virdkedjan och for-
tydliga vad som ingdr i de moment som ersitts genom handels-
marginalen.
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Regleringen bidrar dessutom till att ett av milen med om-
regleringen av apoteksmarknaden, att tillvarata apotekens bidrag till
en forbittrad likemedelsanvindning, genomfors. Att tydliggora
apotekens uppdrag och ansvar ger staten bittre mojligheter att
styra apoteksmarknadens inriktning mot att mota det offentligas
behov av siker likemedelsanvindning och service p apotek.

5.2.1 Definition av apotekens grunduppdrag

Det har framkommit att synen pd apotekens uppdrag varierar och
att de forvintningar samhillet har pd apoteken inte ir tillrickligt
tydligt definierade. Regeringen har framhillit att apotekens roll f6r
bittre likemedelsanvindning ska bli mer uttalad, men nigon sam-
manhingande beskrivning av apotekens uppdrag och ansvar finns
inte 1 nu gillande reglering. Mot bakgrund av detta och att det
offentliga ersitter apoteken via den reglerade handelsmarginalen
finns det skil att tydligare definiera apotekens grunduppdrag.

Utredningen foresldr att det i en ny paragraf i lagen (2009:366)
om handel med likemedel anges att apotekens grunduppdrag ir att
tillhandah&lla likemedel pd ett sikert sitt och verka fér en god och
kostnadseffektiv likemedelsanvindning. Dessa &vergripande krav
ska vara utgdngspunkt f6r apotekens arbete.

I nuvarande reglering finns inte dessa évergripande krav samlade
och definierade, men det framgdr redan i dag av olika bestimmelser
1 likemedelslagen (2015:315) och lagen om handel med likemedel
att apoteken ska sikerstilla hoég kvalitet i likemedelshanteringen
som dr en del av tillhandahillandet av likemedel via apotek. Att
apoteken ska verka for en god likemedelsanvindning framgr av like-
medelslagen och lagen om handel med likemedel. Att like-
medelsanvindningen dven ska vara kostnadseffektiv framgir av lagen
(2002:160) om likemedelsférmaner m.m. Foljaktligen ir dessa dver-
gripande krav inga nya uppgifter f6r apoteken. Bestimmelsen har
dirfor karaktiren av upplysningsparagraf.
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5.2.2  Apotekens tre huvuduppgifter

Det ska dven framgd av den nya paragrafen i lagen om handel med
likemedel att apoteken for att uppfylla grunduppdraget har tre
huvuduppgifter, nimligen att

— sikerstilla att konsumenten s snart som mojligt far tillgdng till
likemedel och andra varor i enlighet med 2 kap. 6§ forsta
stycket 3 och 13 lagen om handel med likemedel

— ge individuellt anpassad information och rddgivning i enlighet
med 2 kap. 6 § forsta stycket 11 lagen om handel med likemedel
och 13 kap. 1 § likemedelslagen

— 1 férekommande fall genomféra utbyte av likemedel och upp-
lysa patienten om att utbyte kommer 1 friga och om patientens
ritt att mot betalning f3 det f6érskrivna likemedlet eller ndgot
annat utbytbart likemedel enlighet med 21§ lagen om like-
medelsférmdner med mera.

Huvuduppgifterna ger en gemensam bild av apotekens uppdrag

Det har i utredningen framkommit att det finns en osikerhet hos savil
konsumenter, foretridare foér hilso- och sjukvirden, farmaceuter
somapoteksaktorer vilket uppdrag och ansvar apoteken har. Genom
att sammanstilla apotekens tre huvuduppgifter 1 en ny bestimmelse
lyfts apotekens uppdrag fram och det skapas en gemensam bild av vad
apoteken ska gora.

Det blir tydligt fér patienter, apotekspersonal, apotekaktorer,
forskrivare, landsting och andra aktérer inom hilso- och sjuk-
varden vilka krav som stills pd apoteken och vad som kan férvintas
av den offentligt finansierade delen av apoteksverksamheten.

Detta okar forutsittningarna for samverkan mellan apoteks-
aktorer, hilso- och sjukvird och andra intressenter f6r den enskilde
patientens och likemedelsanvindningens bista. Det leder ocks3 till
att olika professioner, si som férskrivare och farmaceuter, tydligare
ser hur deras respektive ansvarsomrdde kompletterar varandra.

Det leder ocks3 till att det blir tydligare vilka krav som giller fér
de myndigheter som har tillsyn éver apoteken.

294



SOU 2017:15 Kvalitet och sikerhet pa apotek — 6vervdganden och férslag

5.2.3  Foérsta huvuduppgiften: tillhandahalla ldkemedel

Apoteken ska enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel
tillhandah&lla likemedel och andra férordnade varor. Denna skyldig-
het beskrivs nirmare i1 kapitel 8.

Av 2 kap. 6§ forsta stycket 3 lagen om handel med likemedel
framgdr att ett Oppenvirdsapotek ska tillhandahilla samtliga for-
ordnade likemedel, och samtliga férordnade varor som omfattas av
lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. Med férordnade
likemedel avses likemedel som férskrivits pd recept (bide f6r min-
niskor och djur) och likemedel som har rekvirerats, vilket betyder att
likemedlen har bestillts frin ett apotek av hilso- och sjukvirden eller
en veterinir. Vilka férordnade varor som omfattas av lagen om
likemedelsformaner anges 1 18-20 §§ samma lag.

Av 9 § férordningen (2009:659) om handel med likemedel fram-
gdr dessutom att dppenvirdsapoteken ska tillhandahélla likemedlen
och varorna s3 snart det kan ske. Om likemedlet eller varan inte finns
pd apoteket ska tillhandah8llandet ske inom 24 timmar frin det att
konsumenten efterfrigade likemedlet. Tillhandahillandet kan dock
enligt vissa sirskilt angivna undantagsfall ske senare, men 24 timmar
fir inte Overskridas med mer in vad som ir nodvindigt. Utred-
ningens forslag avseende tillhandahillandet beskrivs 1 kapitel 9.

5.2.4  Andra huvuduppgiften: radgivning och verka
for god lakemedelsanvandning

Flera av varandra oberoende undersékningar visar att apotekens
ridgivning vid receptexpedition kan utvecklas. Farmaceuter pi
dppenvirdsapotek anvinder 1 genomsnitt elva sekunder per recept-
expedition till att prata med kunderna om medicinska frigor, exem-
pelvis om syftet med likemedlet, nir och hur likemedlet ska tas,
biverkningar samt hur likemedlet ska férvaras.' Cirka en femtedel av
kundmétena saknar helt medicinsk kommunikation eller ridgiv-
ning. Patienten fir di varken information om sitt likemedel eller
ndgon friga av apotekspersonalen.” Resultatet frdn studierna stim-

' Olsson E. Generic substitution in Swedish Community Pharmacies. Képenhamns universitet,
2016.

? Olsson E, et al. Pharmacist-patient communication in Swedish community pharmacies. Res
Social Adm Pharm 2014;10(1):149-55.
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mer inte 6verens med de krav som apotekspersonalen redan har att
informera patienter om likemedel och sikerstilla att patienter kan
anvinda sina likemedel pd ritt sitt. Det avspeglar inte heller de
ambitioner som apoteksbranschen uttrycker i den s3 kallade Vit-
boken angdende den roll apoteken ska ha i vrdkedjan och ansluter
inte till de kvalitetsriktlinjer som finns fér rddgivningen i den si
kallade GPP:n, se avsnitt 4.2.2.

Utredningen limnar i avsnitt 5.4.4 forslag om att den skyldighet
som apoteken har i dag enligt 2 kap. 6 § forsta stycket 11 lagen om
handel med likemedel att tillhandahilla individuell och producent-
oberoende information och ridgivning om likemedel, likemedels-
anvindning och egenvird till konsumenter ska kompletteras med
att de dven ska ge information om utbyte av likemedel. Genom att
ange ridgivningsskyldigheten som en av apotekens huvuduppgifter
ges rddgivningen och ansvaret att verka for god likemedelsan-
vindning en central roll.

Utredningen limnar iven férslag om att kraven fér ridgivning
och kontroll i samband med receptexpedition bor preciseras. Detta
diskuteras vidare 1 avsnitt 5.4.4-5.4.8.

5.2.5 Tredje huvuduppgiften: genomfdra och upplysa
patienten om utbytet

Apoteken har en viktig roll att verka fér en kostnadseffektiv like-
medelsanvindning genom uppdraget att genomfora utbyte av like-
medel. Det sker bland annat genom de i 21 § lagen om likemedels-
féormaner m.m. reglerade skyldigheterna att byta ut likemedel som
forskrivits inom férmanerna mot ett likvirdigt likemedel inom for-
méanerna med ett ligre pris. Apoteket ska ocksd upplysa patienten
om patientens ritt att mot betalning utanfér férménerna & det
forskrivna likemedlet eller ett annat utbytbart likemedel expedierat.

Utredningens férslag att lyfta fram denna skyldighet som en av
huvuduppgifterna ger apotekens arbete fér en kostnadseffektiv
likemedelsanvindning en mer central roll.

>Tully M, et al. Factors predicting poor counselling about prescription medicines in Swedish
community pharmacies. Patient Educ Couns 2011;83:3-6.
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Verktyg for patientsikerhet i utbytet ska anvindas korrekt

Apoteken ska upplysa patienten om mojligheten att mot betalning
vilja det foérskrivna likemedlet eller ett annat likvirdigt likemedel,
Att kunna {3 vilja att avstd utbytet ir ett av flera verktyg for att
sikerstilla god patientsikerhet i utbytet.

Ett annat verktyg ir farmaceuts mojlighet att férhindra utbytet
via sd kallat farmaceutkryss i situationer nir det skulle innebira
betydande oligenhet for patienten. Det har framkommit att farma-
ceuter inte alltid anvinder farmaceutkryss korrekt, se avsnitt 4.2.7.
Farmaceutkryss ska anvindas som det ir avsett, som ett verktyg for
god patientsikerhet, och inte missbrukas av andra skil 1 strid med

gillande regler.

5.2.6  Effekter av att fortydliga apotekens uppdrag och ansvar

Genom att fortydliga och sammanstilla apotekens uppdrag och
ansvar lyfts deras uppdrag fram och det blir tydligare vad apotekens
roll fér bittre likemedelsanvindning i1 samhillet ir. P4 si sitt
skapas en gemensam bild av vad apoteken ska gora. Det blir tydligt
for patienter, apotekspersonal, apoteksaktorer, férskrivare, landsting
och andra aktorer inom hilso- och sjukvirden vilka krav som stills
och vad som kan foérvintas av den offentligt finansierade delen av
apoteksverksamheten. Effekter for tillsynen av rddgivningsskyldig-
heten beskrivs 1 avsnitt 5.4.4.

5.3 Faktorer som paverkar apotekens radgivning

Flera undersékningar har visat brister 1 den ridgivning som ges pi
apotek 1 samband med receptexpedition och i1 egenvirden. Fore-
tridare fér apoteksbranschen, fackférbunden och andra intressenter
delar uppfattningen att apoteken kan utveckla ridgivning om like-
medel, utbyte av likemedel, likemedelsanvindning och egenvird.

Enligt kommittédirektivet ska utredningen analysera orsakerna
till de brister som rapporterats vad giller rddgivning vid apotek.
Utredningen bedémer att foljande faktorer paverkar kvaliteten i
ridgivningen:

o Svag reglering om rddgivning.
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¢ Bristande tillsyn av rddgivning.

e Resultat av tillsyn av rddgivning publiceras inte.

e Apotekslokalernas utformning.

e Otydligt ansvar f6r information om generiskt utbyte.

e Behandlingsindamail saknas ofta pd receptet.

¢ Smidig kommunikationsvig frin apotek till forskrivare saknas.
e Apoteksverksamhetens inriktning och chefens betydelse.

o Ersittningssystemets utformning.

e Apotekskundernas férvintningar pd apoteksbesoket.

e Farmaceututbildningarna har brister.

e Bristande kompetensutveckling.

Dessa faktorer diskuteras var och en for sig i det foljande och

bildar dirmed utgdngspunkt f6r flera av utredningens forslag och
bedémningar som syftar till att 6ka kvaliteten 1 rddgivningen.

Svag reglering om ridgivning

Som beskrivits 1 tidigare avsnitt ir rddgivningsskyldigheten l&ngt-
gdende, men oprecis. Nuvarande reglering limnar ett stort utrym-
me till tillstdndshavaren och den enskilde farmaceuten att bedéma
vad som ir tillrickligt mycket rddgivning for att uppfylla kravet att
sikerstilla att patienten kan anvinda sina likemedel pd ritt sitt.
Likemedelsverket konstaterar i sin tillsynsrapport for 2015 att
kraven pd information och rddgivning ir otydliga och att det ir svirt
att exakt siga vad som krivs av farmaceuten.* Sveriges Apoteks-
forening anser att regeringen inte tillrickligt tydliggjort apotekens
ansvar fér likemedelsridgivning.’

* Likemedelsverket, Tillsynsrapport fran Likemedelsverket, Omrdde: Oppenvirdsapotek,
Ar 2015. (2016) Dnr 6.2.4-2016-023046.
® Sveriges Apoteksforening, Vitbok — apotekens roll i sambiillet (2013).
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Bristande tillsyn av rddgivning

Likemedelsverket ansvarar for tillsynen av rddgivningen, men antalet
genomférda inspektioner har varit 3 1 férhdllande till marknadens
storlek, se avsnitt 10.4.3. Myndigheten uppger att det 6verlag ir svirt
att pd ett icke-ingripande sitt kontrollera att farmaceuterna uppfyller
ridgivningsskyldigheten, vilket gor att tillsynen av detta krav mesta-
dels f6ljts upp sporadiskt vid inspektioner.

Resultat av tillsyn av rddgivning publiceras inte

S&som beskrivs 1 avsnitt 10.4.10 publicerar Likemedelsverket varje ar
en tillsynsrapport dir iakttagelser frin tillsynen sammanstills. Redo-
visningen ir dock begrinsad avseende typ av avvikelser och Like-
medelsverkets beddmningar. Information i inspektionsprotokoll och
beslut har till stor del bedomts omfattas av sekretess enligt 30 kap.
23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) i kombination med
9 § offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641) och punk-
ten 33 i dess bilaga.

I flera tillsynsrapporter de senaste dren har myndigheten angivit
att det finns brister 1 apotekens rddgivning men det framgir dock
inte vad det ir for brister och hur de i férekommande fall har 3t-
girdats. Det dr dirfér svirt for apoteken att lira och utveckla
verksamheten utifrdn den begrinsade redovisning som finns 1 till-
synsrapporterna. Inte heller inspektionsprotokoll eller beslut bidrar
till 6kat lirande f6r andra apotek in det som tillsynen avser.

Apotekslokalernas utformning

Farmaceuterna sjilva menar att utrymmet kring receptdiskarna inte
alltid dr utformat pa ett sitt som stddjer samtal med en patient sd
att den personliga integriteten kan skyddas. Detta skil uppgav
hilften av de tillfrigade farmaceuterna 1 Statskontorets undersok-
ning, se avsnitt 4.5.2. Vidare framkom att farmaceuterna anpassat
sitt sitt att tala med kunderna i den miljén, men att det inte alltid
ir mojligt (till exempel om kunden har hérselnedsittning). Farma-
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ceuter uppgav ocksd att de inte ger all information de skulle vilja
for att undvika att krinka patientens integritet.®

Likemedelsverket och TLV har inom ramen for ett pdgdende
NLS-projekt om insatser {or att forbittra patientsikerheten vid det
generiska utbytet undersokt patienters syn pid mojligheten att {3
ridgivning pd apotek.” Projektgruppen uppger att patienter patalar
bristen pd privat utrymme pd apotek samt att man inte kinner sig
bekvim att diskutera sina likemedel eller utbytet pd apotek. Pati-
enter uttrycker att de inte vill ’hamna” i1 ndgon djupare diskussion
om kinslig hilsoinformation p8 apotek eftersom allt som sigs kan
héras av andra i apotekets lokal. Patienterna i undersékningen
onskade att (1) allt redan var firdigdiskuterat med férskrivaren nir
man kom till apoteket, eller (2) att det fanns farmaceuter pd vard-
centralen som man kunde prata avskilt med direkt efter sitt mote
med likaren eller (3) att det fanns privata rum pd apotek dir man
kunde prata avskilt. Tillgdngen pd privata utrymmen ansdgs for-
simrats efter omregleringen.’

Apotekarsocieteten menar att det borde stillas hogre krav pd
apotekslokalernas utformning fér att ge bittre forutsittningar for
individanpassad rddgivning. Numera signalerar lokalerna och placer-
ingen av recepturen ofta att receptexpeditionen ska g snabbt, snarare
in att signalera att apoteket erbjuder kunskap, kompetens och tid foér
att stédja likemedelsanvindningen. Lokalens utformning pédverkar
kundernas férvintningar, menar Apotekarsocieteten.

Aven i utredningens brukarrdd har det framforts uppfattningar
om att bristen pd avskilda utrymmen f6r ridgivning pd apoteken ir
ett problem fér de patienter som vill i stéd i sin likemedels-
anvindning.

¢ Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7), s. 143.

7 Projektets fullstindiga namn: Insatser for att forbittra patientsikerbeten vid det generiska
utbytet — Information om det generiska utbytet med fokus pd nya sitt att nd mdlgrupperna.
Dnr. 1.1-2016-005861 Slutrapportering i maj 2017.

8 Projektgruppens inspel till Nya apoteksmarknadsutredningen, 2016-10-12.
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Otydligt ansvar for information om generiskt utbyte

Nir TLV undersokte attityder hos farmaceuter och forskrivare till
generiskt utbyte framkom att professionerna ir oeniga om vem av
dem som har huvudansvaret f6r att informera patienten om
generiskt utbyte.” Apotekspersonalen uppfattar att de har ansvaret,
och de uppger att de alltid eller ofta informerar kunden om att de
gor ett generiskt utbyte. Samtidigt anser de att férskrivarna bér ha
huvudansvaret att informera om att utbyte till likvirdigt likemedel
med ligre pris kan komma att ske pd apoteket. Bakgrunden till
apotekspersonalens uppfattning menar TLV kan vara att de anser
att det generiska utbytet leder till merarbete samt odnskat fokus pd
pengar i kundmotet. En annan mojlig forklaring ir att forskrivarna
har en viktig roll for att patienterna ska kinna trygghet med sin
behandling och att de dirfér bor ta det storsta ansvaret for att
informera om utbytet.

Forskrivarna uppfattar att det ir apotekspersonalen som har och
bér ha huvudansvaret f6r information om generiskt utbyte. Resul-
tatet visar att en stor majoritet av férskrivarna inte alltid informerar
att likemedlet kan komma att bytas ut pa apoteket. Enligt lag har
apotekspersonal huvudansvaret for att informera om det generiska
utbytet men TLV bedémer att dven forskrivarna har ansvar att
informera om generiskt utbyte. I en remitterad version av Social-
styrelsens foreskrifter och allminna rdd om ordination och han-
tering av likemedel 1 hilso- och sjukvérden, finns ett krav pd att
den som ordinerar ett likemedel som kan komma att bytas ut pd
apotek, ska informera om detta."

Sveriges Apoteksforening uppger att det vid utbyte av likemedel
ofta blir minga frigor och ifrigasittande. Samtal om likemedels-
anvindning, exempelvis svirighet att ta likemedlet eller biverkningar,
blir ofta marginaliserade och hinns inte med."!

En apoteksaktdr som inriktar sig p distanshandel genom e-handel
uppger dock till utredningen att den dialog deras farmaceuter fér med
patienter som handlar receptbelagda likemedel sillan handlar om
frdgor om generiskt utbyte, vilket innebir en méjlighet att fokusera

' TLV, Generiskt utbyte — ur apotekspersonals och forskrivares perspektiv (2013 dnr 953/2012).
19 Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om ordination och hantering av likemedel i hilso-
och sjukvirden. Remitterad version, 2016.

! Sveriges Apoteksférening, Vithok — apotekens roll i sambillet (2013).
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pd likemedelsanvindningen. Orsaken till detta ir, enligt aktoren, att
kunden i bestillningségonblicket via datorskirmen fir en bra dver-
blick &ver vilket likemedel som ir forskrivet, vilket likemedel som
apoteket ir skyldigt att gora ett utbyte till samt vilka méjligheter
kunden har att mot betalning utanfér hogkostnadsskyddet vilja ett
annat alternativ.

Behandlingsindamal saknas ofta pa receptet

En viktig forutsittning for att farmaceuten ska kunna sikerstilla att
forskrivet likemedel ir ritt behandling, 1 ritt styrka och ull ritt
patient ir att forskrivaren har angett behandlingsindamal pa receptet.
Behandlingsindamal ir skilet till behandlingen, men uttryckt pd ett
sddant sitt att det enkelt kan forstds av patienten. Informationen
underlittar naturligtvis dven patientens forstdelse for syftet med
behandlingen. Andamél pi receptet ir ett krav pa forskrivaren enligt
receptforeskrifterna, men denna information saknas i minga fall.
Socialstyrelsen uppger att indamdl saknas pd en tredjedel av alla
recept."?

Likemedelsverket som ansvarar for tillsyn av féljsamheten till
receptforeskrifterna uppger till utredningen att myndigheten ir for-
hindrad av indamaélsbestimmelserna 1 receptregisterlagen att vidta
tgirder mot forskrivare som inte anger behandlingsindamil pd
recept. Uppgifterna 1 receptregistret fir endast anvindas fér Like-
medelsverkets tillsyn av apotekens tillhandah8llande av likemedel.”

Likarférbundet uppger till utredningen att skilet till att behand-
lingsindamal ofta saknas pd recepten ir att de elektroniska for-
skrivarstdd som anvinds ir underutvecklade. Sittet likemedels-
modulen ir uppbyggd pd ger inte stdd att gora ritt, den gor det
tvirtom ganska enkelt att gora fel. Det ir oklart for forskrivaren
vad syftet ir med att registrera indamalet. Oklarheten bestdr fram-
for allt 1 om informationen 1 forsta hand ir for patienten, till apoteket
eller bide och. Denna oklarhet gor det svért f6r forskrivaren att gora
ritt. Vidare anser Likarforbundet att det vore onskvirt att vissa
uppgifter i receptet endast var riktade till apotekspersonalen, 1 stillet

12 Socialstyrelsen, Férskrivningsorsak vid likemedelsordination — ett led i arbetet for forbdttrad
likemedelsbebandling (2006).
1 6 § forsta stycket 11 lag (1996:1156) om receptregister.
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for som idag att samtliga uppgifter pd receptet ir riktade till
patienten. D3 kunde information om behandlingsindam4l riktas till
patient, medan information om ordinationsorsak riktas till apoteks-
personalen.

I receptforeskrifterna anges att samtliga receptuppgifter ska anges,
diribland uppgift om indamal."* Om receptet ir ofullstindigt fir det
inte expedieras utan forskrivaren ska kontaktas for att {3 receptet
fortydligat/rittat.”” I praktiken ir det dock ovanligt att férskrivare
kontakts for att indamal saknas pa recept.

Utvecklingen av en nationell killa f6r ordinationsorsak (indika-
tion) som kopplas till indamélsbeskrivning kommer pd sikt att bidra
till en effektivare och sikrare ordinationsprocess och tillgodose de
behov av information om en patients ordinationer som berérda
aktorer har, inklusive patienten sjilv."

Smidig kommunikationsvig fran apotek till forskrivare saknas

Bristen pd smidig kommunikation mellan férskrivare och apotek 1
bida riktningarna har av flera olika aktdrer uppgetts vara ett hinder
for att farmaceuterna pd apotek pd ett indamailsenligt sitt ska kunna
bidra till bittre likemedelsanvindning. Det uppfattas av flera som
anmirkningsvirt att det idagens IT-baserade sambhille inte finns
mojlighet f6r de professioner som ir ansvariga fér att ordinera och
expediera likemedel och ge rdd om likemedelsanvindning att kom-
municera med varandra pd ett smidigt sitt. God kommunikation
mellan professionerna skulle sannolikt mojliggora  férbittrad
ridgivning till patienterna. En smidig kommunikationsvig mellan
apotek och forskrivare skulle effektivisera virdkedjan.

Utredningen noterar ocksd att det finns en viss osdkerhet hos
apotekspersonalen vad giller tystnadsplikten gentemot forskrivare
om patienters likemedelsanvindning. Detta gor att det 1 bland kan
vara svért att pd ett indamalsenligt sitt kommunicera med hilso- och
sjukvirden for att sikerstilla patientsiker likemedelsanvindning.

45 kap. 1 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande och utlim-
nande av likemedel och teknisk sprit.

158 kap. 3 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande och utlim-
nande av likemedel och teknisk sprit.

16 Socialstyrelsen, Utveckling av en nationell killa for ordinationsorsak. Slutrapport 2015.
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Landstingen menar att férskrivare 1 bland upplever att patienter far
rdd pd apotek som ir motstridiga mot eller ifrigasitter likarens
ordination och att detta sker utan dterkoppling till férskrivaren. Det
kan bland annat handla om méjliga interaktioner mellan ordinerade
likemedel, vilket riskerar att patienten blir osiker om vilka likemedel
hen ska ta. Detta kan paverka effekten av behandlingen.

Apoteksverksamhetens inriktning och chefens betydelse

En avgérande faktor f6r hur mycket ett apotek satsar pd att ge god
rdgivning och utveckla kundmétet ir apotekschefens, och i fore-
kommande fall &vriga ledningsfunktioners, instillning till hur verk-
samheten ska drivas. Farmaceuterna mdste balansera flera arbets-
uppgifter och roller si som att agera professionellt som hilso- och
sjukvérdspersonal och som anstilld 1 en 1 grunden kommersiell verk-
samhet. Apotekschefen leder verksamheten och kan pdverka var
fokus ligger, till exempel genom att vilja de parametrar som indivi-
duell uppfoljning av personalens prestation baseras pd och vilket
beteende som uppmuntras pd apoteket. I de stora apotekskedjorna
har naturligvis dven chefer pd hogre nivder och féretagsledningen en
stor inverkan pd vilken verksamhet som premieras. Valet av kom-
petens och numerir 1 personalen pd apoteket pdverkar ocksé inrikt-
ningen pd verksamheten. Utredningens arbete visar att variationen ir
stor mellan apotek nir det giller hur balansen mellan fokus pd
ridgivning och fokus pa férsiljning ser ut.

Ersittningssystemets utformning

En faktor som framkommit i utredningen kan ha en pdverkan pd hur
ridgivningen blir dr ersittningssystemets utformning.

Sveriges Apoteksforening menar att nuvarande ersittningssystem
styr mot snabba expeditioner och att staten bér hoja handelsmar-
ginalen for att finansiera en god likemedelsrddgivning. Branschen
menar att handelsmarginalen inte ticker den kostnad apoteken har
for lagerhdllning, loner, lokalhyra med mera kopplat tll expedier-
ingen av receptbelagda likemedel och varor."” Det ir dock viktigt att

'7 Sveriges Apoteksférening, Branschrapport 2016, s. 17.
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notera att Sveriges Apoteksforening inte inkluderar intjining frin
parallellimport, likemedel utanfér fé6rmdnerna, receptfria likemedel,
handelsvaror och tjinster i berikningen.

Sveriges Apoteksférening menar vidare att ersittningssystemets
utformning goér att apoteken inte sjilva kan oka det ekonomiska
utrymmet som krivs for att utdka rddgivningen. Detta innebir att
man soker resurser genom okad forsiljning av andra varor, till exem-
pel hygienprodukter. Vidare uppger man att likemedelsridgivningen
riskerar att urholkas om apoteken i stérre utstrickning méiste kon-
centrera sig pd annat dn kirnuppdraget.'®

Sveriges Kommuner och Landsting menar dock att apotekens
handelsmarginal 1 dag omfattar uppgiften att ge patienten den néd-
vindiga information, rdd och stéd som behovs for att kunna an-
vinda likemedlet. Landstingen ir inte beredda att betala en hogre
handelsmarginal for forbittringar av den delen av verksamheten,
utan ser att det ingdr i grundverksamheten hos en apoteksaktor
som vill vara en del 1 hilso- och sjukvardssystemet.

Apotekskundernas forvintningar pa apoteksbesoken

Apotekskundernas férvintningar pd och erfarenheter av apoteks-
besoket generellt och farmaceuter som ridgivare specifikt, spelar
ocksa roll fér hur dialogen blir.

Apotekspersonal som utredningen varit 1 kontakt med uppger att
apotekskunder ofta ir stressade och dirfér onskar och férvintar sig
att snabbast mojligt {3 sitt likemedel och limna apoteket. Kétiderna
pa apoteken har minskat sedan omregleringen. Sveriges Apoteks-
forening uppger till utredningen att andelen kunder som behévt vinta
mer in fem minuter har sjunkit frdn 42 procent 2006 till 22 procent
2016.

Miénga patienter, framfor allt personer med kroniska sjukdomar
som kontinuerligt stdr pd ungefir samma likemedelsbehandling, har
ofta god kunskap om hur, nir och varfér de ska ta sina likemedel. De
onskar inte medverka 1 rddgivningssamtal vid receptexpedition utan
vill endast himta ut sina likemedel. Genom goda kommunikations-
kunskaper och lyhérdhet kan farmaceuten pd ett professionellt sitt

'8 Sveriges Apoteksférening, Vithok — apotekens roll i sambillet. 2013.
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beméta dessa kunder och samtidigt leva upp till kravet 1 foreskriften.
Det ir troligt att apoteken kontinuerligt behéver bedriva utveck-
lingsarbete for att 1 ridgivningssituationen matcha den variation som
finns 1 patienternas 6nskemdl om apoteksbeséket som helhet och
behovet av stod 1 likemedelsanvindningen.

Farmaceututbildningarna har brister

En bidragande orsak till att rddgivningen i receptexpedition i vissa
fall brister 4r att de farmaceutiska utbildningarna inte ger tillricklig
trining och sjilviortroende 1 den rddgivande rollen. Detta har fram-
kommit genom de kontakter med branschféretridare, forskare, fack-
forbund, universitetsrepresentanter och enskilda farmaceuter som
utredningen haft. Aven Sveriges Apoteksforening anser att det finns
en tydlig potential att forbittra utbildningarna si att nyutexami-
nerade farmaceuter ir bittre rustade fér arbete pd apotek.

En majoritet av de studenter som pibdrjade de farmaceutiska
utbildningarna lisiret 2014/2015 hade utlindsk bakgrund.” P23
receptarieprogrammet hade 77 procent av nybérjarna utlindsk bak-
grund och motsvarande andel pd apotekarprogrammet var 67 pro-
cent.”® Dirutdver har minga minniskor med utlindsk farmaceut-
utbildning sokt sig till Sverige. Regeringen har gett Uppsala univer-
sitet 1 uppdrag att starta kompletterande utbildningar f6r apotekare
och receptarier. Detta ger apoteken mdjligheter att ge rddgivning pd
ménga olika sprék, vilket r en stor tillging di fler konsumenter kan
fd individanpassad ridgivning. Det innebir ocksd att grund- och fort-
bildning méste innehilla moment dir farmaceuter med utlindsk bak-
grund eller utlindsk farmaceututbildning ges mojlighet att utveckla
och trina den kommunikativa férmigan pd svenska spriket. Till-
stdndshavaren har ett ansvar att sikerstilla att personal som behéver
spriklig kompetensutveckling fir det for att kunna fullgora sitt
ansvar.

' Med utlindsk bakgrund avses hir personer som ir fédda utanfér Sverige eller personer
som ir f6dda i Sverige av tvi forildrar som inte ir det.

2 UKA och SCB. Svensk och utlindsk bakgrund fér studenter och doktorander 2014/15.
www.uka.se/arkiv/statistiska-meddelanden/2016-05-24-svensk-och-utlandsk-bakgrund-for-

studenter-och-doktorander-2014-15.html (tillginglig 2016-11-20).
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Bristande kompetensutveckling

Minga farmaceuter menar att de inte fir tillrickligt med tid f6r att
hilla sig uppdaterade inom likemedelsomridet. I en enkit som
Statskontoret gjorde nigra &r efter omregleringen ansdg mer in
hilften av apotekspersonalen att mojligheterna till kompetensut-
veckling inom bland annat farmaci hade férsimrats efter omregler-
ingen. Firre in en av tio upplevde att de hade férbittrats.”
Apotekspersonal som utredningen varit 1 kontakt med uppger att
det kan finnas en ridsla att inte vara ullrickligt uppdaterad om
aktuella behandlingar och dirfér inte kunna svara pd frigor frin
patienter. Detta kan leda till att farmaceuten hellre ir tyst dn stiller
fragor till patienten om hur likemedelsanvindningen upplevs.

5.4 Apotekens uppdrag och ansvar i samband
med receptexpedition

Felaktig likemedelsanvindning leder till onédigt lidande och stora
kostnader f6r enskilda och f6r samhillet. Ett m3l med omregleringen
var att bittre ta till vara pd apotekens bidrag till forbittrad like-
medelsanvindning. I detta arbete ir den farmaceutiska kompetensen
apotekens viktigaste resurs. Det ir framfor allt 1 samband med recept-
expedition, via kontroll av férskrivningar och rddgivning till konsu-
menten, som farmaceuter kan géra mest nytta for likemedelsan-
vindningen. Det har emellertid framkommit 1 utredningen att farma-
ceuter pd apotek dr underutnyttjade idag samt att ridgivningen
brister 1 samband med receptexpedition. Det ir vanligt att icke-
legitimerad personal, till exempel apotekstekniker, ger rddgivning i
samband med receptexpedition.

De receptbelagda och receptfria likemedel som endast fir siljas
pd apotek ir sddana som Likemedelsverket bedémt inte fir siljas
utan nirvaro av personal med farmaceutisk kompetetens. Konsu-
menterna har hdga och legitima férvintningar pd att mota apoteks-
personal som kan gora korrekta kontroller av forskrivningar och ge
ritt information och rddgivning om likemedel pa recept.

2 Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad - Slutrapport (2013:7), s. 114.
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Det ir enligt utredningen angeliget att fértydliga och precisera
apotekens uppdrag och ansvar i1 samband med receptexpedition.
Det finns dven anledning att skirpa kraven pd vilken kompetens
som krivs for att genomféra en receptexpedition och ge ridgivning
om likemedel pd recept. Detta kommer att leda till att enskilda
konsumententer och samhillet i stort kan f3 ut mesta mojliga nytta
av apoteken och att apotekens roll for forbittrad likemedelsan-
vindning stirks.

5.4.1 Kompetenskrav i samband med receptexpedition

Utredningens forslag: Endast farmaceut fir expediera likemedel
pd recept och i samband med detta limna information och rdd-
givning till konsument. Detta ska regleras 1 lagen om handel med

likemedel.

Syftet med kravet att endast farmaceut fir expediera likemedel pd
recept, och 1 samband dirmed ge information och ridgivning, ir att
oka forutsittningarna for apoteken att 1 hégre grad in 1dag bidra
till bittre likemedelsanvindning. Detta gynnar bide den enskilde
konsumenten och samhillet 1 stort. Expediera recept innefattar att ta
emot kundens bestillning, firdigstilla likemedlen genom att gora
forfattningsmaissig, farmakologisk och teknisk kontroll samt limna
ut likemedlen till konsument.

Nuvarande reglering innebir att farmaceutisk kompetens
inte nyttjas fullt ut

I Likemedelsverkets receptforeskrifter finns det idag krav pd att
farmaceut ska ta ansvar for firdigstillandet av forordnade likemedel.
Det dr bara en farmaceut som fir indra ett férordnande (8 kap. 8-
9 §§), motsitta sig utbyte (8 kap. 11 §) och firdigstilla férordnade
likemedel f6r utlimnande genom att gora férfattningsmaissig, teknisk
och farmakologisk kontroll (8 kap. 218§). Det finns diremot inga
krav pd att det ska vara en farmaceut som tar emot konsumentens
bestillning, limnar information och radgivning eller limnar ut like-
medlet till konsumenten. Det finns heller inga formella kompetens-
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krav pd den som bistdr farmaceuten i receptprocessen. I stillet dr det
tillstdndshavaren som ansvarar {6r att bedéma vem som har tillricklig
kompetens for att ge rdd om likemedel och likemedelsanvindning i
samband med receptexpedition.

Den nuvarande regleringen har éppnat upp f6r olika bedémningar
av vad som ir tillricklig kompetens. Den har inneburit att det har
blivit allt vanligare att icke-legitimerad personal gor allt fler delar av
receptexpeditionen. Som tidigare beskrivits dr ett vanligt arbetssitt
1dag att apotekstekniker eller annan icke-legitimerad personal, i
bland med en kort internutbildning, tar emot receptkunder, for-
bereder expeditionen och passerar farmaceut som kontrollerar och
genom sitt signum markerar sitt ansvar for expeditionen. Direfter
limnar den icke-legitimerade personalen ut likemedlet till kunden
och har en kunddialog om likemedlen och likemedelsanvindningen.
Utredningen anser att detta sitt att organisera och bedriva apoteks-
verksamheten innebir simre kvalitet och sikerhet in om farmaceuter
ansvarar dven for rddgivningen. I dag ges inte tillrickligt utrymme for
farmaceuten att gora de kontrollerande och ridgivande insatser som
krivs och kan férvintas av apoteket 1 samband med receptexpedition.
Arbetssittet tar dirmed inte 1 tillricklig omfattning vara pd farma-
ceuternas kompetens och mdgjlighet att bidra till bittre likemedels-
anvindning. Arbetssittet kan dessutom innebira risker f6r patient-
sikerheten, framfor allt genom att farmaceuter tar ansvar for recept-
expeditioner som annan personal hanterar. Minga farmaceuter
upplever att detta arbetssitt ofta utgodr ett stressmoment och 6kar
risken for att fel uppstar.

Samtliga moment i receptexpedition kriver farmaceutisk
kompetens

Utredningen foresldr att det 1 2kap. 9a§ i lagen om handel med
likemedel infors ett krav pd att endast farmaceut fir expediera
likemedel pd recept. Det innebir en skirpning i férhéllande till nu-
varande regler dir det endast finns krav pd att farmaceut ska firdig-
stilla likemedel for utlimnande, vilket ir en del av receptexpedi-
tionen. Som beskrivits tidigare (se avsnitt 4.2.6) innehdller recept-
processen ett flertal steg dir varje enskilt steg miste utforas med hog
kvalitet for att sikra att férskrivningens intentioner fullféljs. Sivil
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den forfattningsmissiga, farmakologiska som tekniska kontrollen
kriver farmaceutisk kompetens.

Utover firdigstillandet innebir dven bestillningsmomentet och
utlimnandet méjligheter att kontrollera férskrivningar och att ge in-
formation och ridgivning om likemedel och likemedelsanvindning
till konsumenten. Dessa uppgifter kriver ofta kvalificerade far-
maceutiska bedémningar. Utredningen menar att receptexpedition
ska ses som en sammanhingande process dir farmaceut krivs for
samtliga moment. Som en f6ljd av den nya bestimmelsen i 2 kap.
9a§ lagen om handel med likemedel inférs ocksd en definition av
begreppet farmaceut i lagen om handel med likemedel. Med farmaceut
avses 1 forslaget den som ir behérig att utdva yrke som apotekare eller
receptarie enligt 4 kap. 4 § patientsikerhetslagen (2010:659). En mot-
svarande definition av farmaceut finns 1 1 kap. 7 § Likemedelsverkets
foreskrifter (HSLE-FS 2016:34) om férordnande och utlimnande av
likemedel och teknisk sprit.

Enkla rena handrickningsmoment som krivs 1 receptexpedition,
till exempel plocka fram varor frin en hylla, bedémer utredningen
kan utféras av annan personal dn farmaceut.

Likemedelsverket kan 1 foreskrifter ange att kravet i tillimpliga
delar dven ska gilla for expedition av rekvisitioner.

Farmaceuters legitimationsansvar

Farmaceuter ir legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal med fler-
drig universitetsutbildning inom farmaci. Legitimationen ir en
garanti for att en individ uppfyller de krav som staten stiller pd
yrkesutdvningen. Farmaceuter har dirmed ett sirskilt personligt
ansvar for att 1 enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet ge
den information och ridgivning som en patient behover for att £3
stdd 1 anvindningen av den ordinerade likemedelsbehandlingen.
Detta personliga legitimationsansvar har inte apotekstekniker och
annan apotekspersonal som idag ger rdd om likemedel pd recept,
dven om de ocksd dr hilso- och sjukvirdspersonal i enlighet med
patientsikerhetslagen. Genom att stilla krav pd farmaceutisk kom-
petens 1 samband med expedition av likemedel pd recept sikerstills
en grundliggande standard fér rddgivning om likemedel som limnas
ut mot recept.
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Konsumenter forutsitter farmaceutisk kompetens
vid receptdisken

Konsumenter som besoker ett apotek forvintar sig vanligtvis att
den som tar emot vid receptdisken har ritt kompetens f6r att gora
farmaceutiska bedémningar om likemedelsanvindningen och ge
rid och stéd. Aven i utredningens brukarrid har det framhallits att
det hos deras medlemmar finns en tydlig férvintan om att den som
moter kunden har ritt kompetens.

Utredningen anser det viktigt att en konsument som himtar ut
likemedel pd recept pd apotek, ska kunna kinna sig siker pd att den
som tar emot bestillningen har ritt kompetens for att kontrollera
forskrivningar avseende till exempel rimlig dosering, identifiera even-
tuell dubbelférskrivning, makulera inaktuella recept som annars inne-
bir en risk for patientsikerheten och ge indamadlsenlig rddgivning
redan i samband med bestillningsmomentet. P4 samma sitt ska kon-
sumenten kunna férvinta sig att den som limnar ut likemedel och
ger rdd om receptbelagda likemedel och likemedelsanvindning, har
ritt kompetens for uppgiften och ir legitimerad hilso- och sjukvérds-
personal med det sirskilda personliga ansvar det innebir.

5.4.2  Overvaganden kring alternativ till utredningens forslag

Enligt kommittédirektivet ska utredningen limna forslag for att
utveckla apotekens roll fo6r en forbittrad likemedelsanvindning.
Krav pd farmaceutisk kompetens i samtliga moment 1 receptexpedi-
tionen ir enligt utredningens bedémning en foérutsittning for att
dstadkomma det. Det dr genom att fullt ut nyttja den farmaceutiska
kompetensen pd apoteken som konsumenterna och samhillet, fir ut
mesta mojliga nytta av apoteken.

I forhdllande till hur det ofta ser ut pd apoteken idag ir utred-
ningens forslag att betrakta som relativt l8ngtgdende. Apoteks-
tekniker och annan icke-legitimerad personal har under ling tid (dven
under apoteksmonopolet) bistitt farmaceuter 1 receptexpedition och
gett rid om likemedel och likemedelsanvindning 1 samband med
receptexpedition. Utredningens forslag innebir att det fortsittnings-
vis alltid ska vara farmaceuten som ger information och rdgivning till
patienten 1 samband med receptexpeditionen. Detta ir ett krav som
farmaceuterna sjilva efterfrdgat eftersom de anser att den nuvarande
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utvecklingen dir personal som saknar farmaceutisk utbildning 1 allt
storre omfattning tilldts hantera receptbelagda likemedel ir ett hot
mot patientsikerheten och riskerar att 6ka samhillets kostnader foér
felaktig likemedelsanvindning.” Det boér i sammanhanget piminnas
om att det redan i det nuvarande regelverket stills krav pd att det
alltid ska finnas en farmaceut nirvarande under apotekets hela 6ppet-
tid och att det alltid ska vara en farmaceut som ansvarar fér varje
enskild receptexpedition. Det innebir att det redan i dag alltid finns
minst en, men ofta flera farmaceuter pa plats pd varje apotek under
hela ¢ppettiden.

Det rider for nirvarande brist pd farmaceuter, i synnerhet
receptarier, och rekryteringen ir sirskilt problematiskt i vissa regioner
i landet. Utredningen har dirfor dvervigt om det ir mojligt att pd
nigot sitt underlitta inforandet av forslaget. Detta beskrivs 1 det
foljande.

Dispens frin kravet pi farmaceut i receptexpedition

Utredningen har évervigt om apoteksaktdrer ska kunna anséka om
dispens frin kravet pd att det ska vara en farmaceut som gor alla
delar av receptexpeditionen. Apoteksaktorer skulle exempelvis
kunna anséka om att dven en erfaren apotekstekniker skulle kunna
fa ge information och rdd om receptbelagda likemedel enligt direk-
tiv frdn farmaceuten. Likemedelsverket skulle i s&dant fall vara
ansvarig for att bevilja dispenserna. Det dr emellertid enligt utred-
ningen inte sjilvklart pd vilka grunder en sidan dispens skulle be-
viljas. Det finns en risk for att Likemedelsverket skulle behéva
gora omfattande individuella bedémningar och valideringar av
kunskaper och kompetens f6r enskilda personer. Detta 6ppnar med
noédvindighet upp f6r svira avvigningar och risk fér inkonsekvens 1
bedémningen. I praktiken skulle resultatet av ett sddant férfarande
troligen inte visentligen skilja sig frdn dagens situation pd apoteks-
marknaden.

*2 Kristina Billberg Fritjofsson, ordférande i Sveriges Farmaceuter. Patientsikerheten i fara pd
svenska apotek. Debattartikel 1 Dagens Apotek, 2016-09-19.
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Delegering fran farmaceut till annan personal

Utredningen har dven 6vervigt att skapa en mojlighet till delegering
av farmaceutens ansvar foér ridgivning i samband med recept-
expedition En mgjlighet till delegering skulle kunna 6vervigas 1 de fall
bristen pd farmaceuter gor det svrt att hilla apoteket dppet, och
tillgingligheten till likemedel och apotek dirmed skulle paverkas
negativt.

Apotekspersonal som ger rddgivning ir hilso- och sjukvirdsper-
sonal enligt patientsikerhetslagen. Den som tillhér hilso- och sjuk-
vardspersonalen far enligt 6 kap. 3 § patientsikerhetslagen delegera en
arbetsuppgift till ndgon annan endast nir det ir forenligt med kravet
pi en god och siker vird. Den som delegerar en arbetsuppgift tll
nigon annan, ansvarar for att denne har férutsittningar att fullgéra
uppgiften. Utredningen har évervigt om det 1 férfattning skulle in-
foras en mojlighet f6r den enskilde farmaceuten att delegera sitt ansvar
vid receptexpedition till en annan person eller om den likemedels-
ansvarige ska ansvara for delegeringsbeslut pd ett givet apotek. Ett
sddant tillvigagingssitt skulle sannolikt innebira att olika farmaceuter
eller likemedelsansvariga baserar sina beslut om delegering pd olika
grunder. Férmodligen skulle inte heller detta férfarande resultera i en
visentlig skillnad jimfért med dagens situation. En risk dr ocksd att
kvaliteten i apotekens verksamhet och dirmed patientsikerheten inte
blir jimlik 6ver landet. Vidare skulle den administrativa bérdan bli
omfattande. Med hinsyn till de patientsikerhetsskil som foranleder
forslaget ser utredningen inte att det finns behov av att inféra ngon

mojlighet till delegering.

Ikrafttridande forst den 1 juli 2020

I stillet f6r ovan beskrivna alternativ med dispens eller delegering,
som bedémts mindre limpliga, foresldr utredningen att kravet om
att endast farmaceut ska vara behérig att ge information och rad-
givning till patienten 1 samband med receptexpeditionen, ska trida
1 kraft férst den 1juli 2020. Ikrafttridandet ligger lingre fram i
tiden jimfort med utredningens dvriga lagforslag som foreslds trida
1kraft den 1juli 2018. Utredningen ser flera fordelar med att
istillet for att medge undantag frin kravet, flytta fram ikraft-
tridandet. Det ir rimligt att apoteksaktdrerna fir tid att anpassa sin
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verksamhet, omfordela arbetsuppgifter och ge mojligheter for
apotekstekniker att vidareutbilda sig till receptarier, sdsom exem