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Till statsradet och chefen
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Regeringen beslutade den 28 oktober 2021 att uppdra &t en utredare
att gora en dversyn av begrinsningarna for att {4 tillstdnd att bedriva
oppenvérdsapotek. Samma dag férordnades fore detta riksdagsleda-
moten Anna-Lena Sérenson som sirskild utredare.

Som sakkunniga att bitrida utredningen férordnades den 16 decem-
ber 2021 departementssekreteraren Anna Gyllenstrand, kanslirddet
Lisa Wiberg och departementssekreteraren Christina Nyman.

Som experter férordnades den 16 december 2021 fére detta lag-
mannen Ulf Hellbacher, chefsjuristen Agneta Laurén, enhetschefen
Pontus Johansson, utredaren Malin Hellner, likemedelsinspektéren
Malin Eklof och handliggaren Sofie Alverlind samt den 23 mars 2022
juristen Joakim Beck-Friis och éverveteriniren Michael Segall.

Som utredningssekreterare anstilldes juristen Frida Nylén den
20 december 2021 och juristen Marie Jakobsson Randers den
1 januari 2022.

Utredningen som antagit namnet Trekléverutredningen, far hir-
med 6verlimna delbetinkandet Begrinsningar i maojligheterna for vissa
aktérer att fa tillstand att bedriva dppenvdrdsapotek (SOU 2022:27).

Stockholm maj 2022
Anna-Lena Sérenson

/Frida Nylén
Marie Jakobsson Randers






Innehall

Sammanfattning......cccovvviiiiicii s 11
1 Forfattningsforslag.........ccoovveiiriiiiiiincincs e, 21
1.1 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med likemedel ........cccccoevrmviiccninccicnee 21
2 INlEdNINg. e 23
2.1 Bak@rund oot 23
2.2 Uppdragetidenna del......ccccoceeeueiiiiineninnenenneneninenenerenenene 24
2.3 AVGLANSIINEAL weieiiriieereneineereneeeneneeteae e eeese e eesaeseesnesenes 25
2.4 Viktiga myndigheter och andra organisationer............c........ 26
2.5 Utredningens arbete i denna del .....c.ccoceuvveueinicrvnicrrencncnnne. 29
2.6 Delbetinkandets diSpOSItIon.....c.ceeueueueeeererenerererereriresenenens 30
3 Viktiga principer och huvudsakliga risker...................... 31
3.1 Malen fér omregleringen av apoteksmarknaden................... 31
3.2 De huvudsakliga riskerna........ceeeueueeeeeeiecnennnneneninneneene 35
4  Gillande rétt............eemmmmmminini 37
4.1  Raittsliga férutsittningar f6r bedrivande
av Oppenvardsapotek......ccvueccueieinniieeeeee e 37
4.2 Begreppet VArdgivare.....cocoveeeeeueueueueueieieieeeeeeneneseseseeeseseeeas 40
4.2.1 Begreppets anvindning pd den
humanmedicinska sidan ......cccoeeveeecccnnnncncccenns 40



Innehall

4.3

4.4

4.5

5.1

5.2
53
5.4

5.5

5.6

SOU 2022:27

4.2.2  Begreppets anvindning pd den
veterinirmedicinska sidan.......ccceceeeeeeeeeecenee. 42
Reglering som styr férskrivning av likemedel...................... 43
431 AlMEANT .ttt 43
4.3.2  Humanmedicinska sidan......c.cocevvvrrrrrerinneienne. 44
433  Veterinirmedicinska sidan.....c.cococevvrrrnirniniennee 47

Prisreglering, handelsmarginal och likemedelsf6rméner..... 48
4.4.1  Prisreglering och handelsmarginal .........ccccoeueeeee. 48
4.42  Likemedelsformanerna......coovececcueenncnccucununnnee. 50

Maojligheter till utbyte av forskrivet likemedel

P OppenvArdsapotek ....c.cveceucueirinineecicereeeeee e 51
4.5.1  Utbyte enligt férmanslagen.....c.cocoveveverrrererereenenee 51
4.5.2  Mojligheter att forhindra utbyte enligt
formanslagen c.c.c.cveeeevcceciinn e 52
4.5.3  Farmaceutens mojlighet att dndra i recept ............ 53

Agarforhallanden och samarbeten mellan vardgivare

och Gppenvardsapotek...........uueeeerrrrerreennnsieeseereeeennnnns 55
Tidigare utredningar av mojligheten att beviljas
oppenvardsapotekstillstand.......ceeeecerenenininnninnree 55
5.1.1  Infér omregleringen av apoteksmarknaden........... 55
5.1.2 Nya Apoteksmarknadsutredningen 2017.............. 58
5.1.3  Likemedelsverkets regeringsuppdrag........ccceuuu... 58
Provningen vid ansékan om éppenvirdsapotekstillstdnd.... 59
Mojlighet att beviljas 6ppenvardsapotekstillstind ............... 60
Aktorer pd den svenska apoteksmarknaden .....cc.vcveeveennce 62
5.4.1  Oppenvirdsapotek inriktade pd
veterinirmedicinska likemedel........coococuiueunnncnacs 63
Strukturen och dgandet av 6ppenvérdsapoteken.................. 64
5.5.1  Mgjlighet till kontroll av dgarférhdllanden............ 64
5.5.2  Tillstdindshavare som dgare av virdgivare .............. 65
Samarbete mellan virdgivare och éppenvirdsapotek........... 66
5.6.1  Tidigare férhillanden.....cccocoeuveecevncccrnnccenencennenees 67



SOU 2022:27
5.6.2  Nuvarande férhillanden avseende samarbete
mellan apotek och virdgivare......cccovvvriverecuenenee 68
5.6.3  Apoteksbranschens etiska ramverk for
samarbete mellan 6ppenvardsapotek och
VAPAZIVATE vttt 70
5.6.4  Oklart om samarbete mellan apotek och
vardgivare avlastar hilso- och sjukvirden.............. 71
5.6.5  Oklart om dven samarbeten kan paverka
likemedelsforskrivningen ........oeeveeeeeeierenincccnnns 72
5.7 Tjinster pd 6ppenvardsapotek......cooceeeurrinerececrninirencccnenee 73
5.7.1  Hilsorelaterad kundservice......cccccvuvvecccreununnncnce. 75
5.7.2  Hilso- och sjukvard .....cccooeeiiiiiirree 75
5.7.3  Grinsdragning mellan hilsorelaterad
kundservice och hilso- och sjukvird...................... 76
6 L1153 N 81
6.1 Inledning.....cccooeeeccecueiriniiccceirirere e 81
6.2 Tillsyn 6ver virdgivare och 6ppenvirdsapotek..........c.......... 81
6.2.1  Likemedelsverkets tillsyn éver
OppenvardsapoteKen ..o ereeeveueieieieieieieeeeeceenes 82
6.2.2  Inspektionen f6r vird och omsorgs tillsyn
over virdgivare, diribland 6ppenvirdsapoteken ..... 83
6.2.3  Tandvirds- och likemedelsférmansverkets
tillsyn dver ppenvirdsapoteken ......ooccueueurerencnee 86
6.2.4  Lansstyrelsernas och Jordbruksverkets tillsyn
over djurhilsopersonal ......cooeveeeveirnnncccnininienee 87
6.3  E-hilsomyndighetens skyldighet att limna uppgifter till
tillsynsmyndigheterna ..o 91
7 Risker vid gemensamma agarforhallanden.................... 95
7.1 Risken f6r 6verforskrivning och felaktiga
FOrSKIIVIINEAT 1.ttt 95
7.2 Risk att gemensamma dgarférhillanden paverkar
forekomsten av signaler om dverforskrivning ....c.cececececnneee. 97
7.2.1  Anmilningsskyldighet avseende veterinirers
receptfOrskrivningar..ooveeeeeeeeveveieieieececcccceenes 99

Innehall



Innehall

7.3

7.4

7.5

7.6

8.1

8.2

8.3

8.4
8.5

SOU 2022:27
Gemensamma dgarférhillanden och ekonomiska
incitament for en 6kad likemedelstérskrivning ................. 101
7.3.1  Humanmedicinska sidan.......ccocovevccennncnccnnnes 101
7.3.2  Veterinirmedicinska sidan........ccceceeveececccncnce. 102
7.3.3  Ekonomiska incitament att kringg3 reglerna

om utbyte av humanlikemedel..........cconennee. 104
7.3.4  Ersittning f6r likemedelskostnader .................... 105

Gemensamma dgarférhillanden kan leda till onédigt
VArdutnyttjande.. oo 107

Producentoberoende rddgivning och fértroendet for
PrOfESSIONEINA . cuveiuiueveiriiecicieieeetet et 108

Tillgingligheten till likemedel vid gemensamt dgande ...... 109
7.6.1  Sirskilda aspekter avseende tillgingligheten

till veterinirmedicinska likemedel. ....................... 109
Overviganden och forslag ........ccceeereieeeriinnenssinnenenns 113
Utgdngspunkter for utredningens stillningstagande......... 113
Mojligheterna till gemensamma dgarforhillanden
mellan virdgivare och tllstindshavare bér begrinsas........ 115
8.2.1  Veterinirmedicinska verksamheter ska

OMEATLAS 1ottt 118
8.2.2  Vilka virdgivare omfattas av forslaget................. 119
8.2.3  Skillen for fOrslaget .oveuevecueeecreeiciricceceeeee 123

8.2.4  Innebérden av forslaget for Likemedelsverket... 126

Anmilningsskyldighet enligt direktivet om tekniska

foreskrifter och tjinstedirektivet...omiirinrecirnieieiiieienene 128
8.3.1  Anmilan enligt direktiv (EU) 2015/1535............ 128
8.3.2  Anmilan enligt tjinstedirektivet.....cceeeuereueuenenee. 129
Begreppet bestimmande inflytande bér tydliggoras.......... 131

Det finns ett behov av att éverfora information mellan
myndigheter {6r en effektivare tillsyn.....ccceevvencccunennnee. 137
8.5.1  Rittsliga forutsittningar for att dela uppgifter
mellan myndigheterna saknas, och behover
INEOTAS cevueeveveerireeeieieieeetre ettt 139



SOU 2022:27
8.6  Sanktionsavgift f6r underlitenhet att anmila dndringar
till Likemedelsverket .....ococcueunirnincccieieinrcccicirrcccnnes 141
8.7  Sanktionsavgift f6r underlitenhet att anmila till IVO:s
VALAGIVAITEZISTET cvuvevevvvrrereneieaeieaeaeeeseseseseseseseseseseesesesesenene 147
9 Konsekvenser av utredningens forslag.........coccevuvennenne 149
9.1 Inledning. .o 149
9.2 Forslagets konsekvenser fér apoteksmarknaden ................ 150
9.3  Forslagets konsekvenser for tillgingligheten
till likemedel......cccueiriiicciiccce e 153
9.4 Konsekvenser for sma f0retag......coveeueueueererercecrernrinereenenns 153
9.5 Konsekvenser for foretags arbetsférutsittningar,
konkurrensformdga eller villkor 1 Svrigt .coceeuceceeerevencccnnnns 154
9.6  Konsekvenser for staten, regioner och kommuner ............ 154
9.6.1  Konsekvenser for kostnader for
likemedelsf6rmé&ner och vdrdutnyttjande............ 154
9.6.2  Konsekvenser for tillsynsmyndigheterna ............ 155
9.7  Sambhillsekonomiska konsekvenser.......c.ccoeeeecuerrinnnccnnns 156
9.8  Forslagets 6verensstimmelse med unionsritten................. 156
9.8.1 EU-ratten .o 157
9.8.2  Utredningens forslag i forhillande till EU-
2217 <) RO 164
9.9  Forslaget i férhillande till regeringsformen
och Europakonventionen om de minskliga
rittigheterna och de grundliggande friheterna................... 166
9.9.1  Regeringsformen .......covevceeueeeurenerenerceenserinineeenenes 166
9.9.2  Europakonventionen om de minskliga
rittigheterna och de grundliggande friheterna.... 168
9.10 Forslaget far inga 6vriga konsekvenser.......cocoeveveverercverenenne 169
10 Ikrafttrddande- och 6vergangsbestimmelser ............... 171

Innehall



Innehall

SOU 2022:27

11  Forfattningskommentar .......c..coeevviiiiiiininnin e rneeenes 173
11.1 Féorslaget till lag om dndring 1 lagen (2009:366) om

handel med likemedel .......cccceeeiiinininiieeeee 173
Referenser..........cuiiiiiiiiiiiiiii 175
Bilagor
Bilaga1 Kommittédirektiv 2021:93....cciiiiiriririrririreririeieines 179
Bilaga2  Intervjufrigor gillande dgarbegrinsningar ................. 203

10



Sammanfattning

Utredningens uppdrag

Utredningens uppdrag omfattar tre omriden och ir uppdelat i tvd
delar som ska delredovisas. I den forsta delen av uppdraget har utred-
ningen gjort en éversyn av regleringen av vardgivares méjligheter att
beviljas dppenvardsapotekstillstdnd, och dirmed att dga och driva
oppenvardsapotek, och av 6ppenvérdsapotekstillstindshavares (nedan
benimnt tillstdndshavare) méjlighet att dga virdgivare. Syftet ir att
minska risken for att ett gemensamt dgande leder till exempelvis
onodigt virdutnyttjande eller 6verférskrivning av likemedel.

Utredningen har ocksd haft i uppdrag att analysera och foresld
hur sdvil uppféljning som tillsyn éver 6ppenvardsapoteks och vard-
givares verksamheter i relation till férfattningsférslagen 1 denna del
kan utvecklas. Som en del i uppdraget har utredningen dven gjort en
uppdatering av hur marknaden utvecklats avseende samarbeten och
dgarforhillanden mellan vardgivare och 6ppenvirdsapotek sedan Like-
medelsverket limnade sin rapport &r 2019. Slutligen har utredningen
gjort en allsidig belysning av forutsittningarna for att genomfora for-
slagen, bdde frin en rittslig utgdngspunkt och med utgingspunkt
frin konsekvenserna f6r aktdérerna samt marknaden och tillginglig-
heten till likemedel. De forfattningsforslag som limnas leder till en
mer indamdlsenlig och sammanhillen reglering pi omrddet. Utred-
ningen limnar inga férslag 1 ndgon annan del.

Bakgrund

For att £ bedriva detaljhandel med likemedel till konsument, det vill
siga bedriva oppenvirdsapotek, krivs ett éppenvirdsapotekstill-
stdnd. Infér omregleringen av apoteksmarknaden tillsattes &r 2006 en

utredning, Apoteksmarknadsutredningen (SOU 2008:4). Apoteks-
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marknadsutredningen fann att det var motiverat att begrinsa mojlig-
heten for vissa aktdrskategorier att beviljas dppenvardsapotekstill-
stdnd, for att undvika vertikal integration som innebir ett gemen-
samt dgande av flera led i1 kedjan, men bedémde att det inte fanns
skil att infora ndgot generellt hinder f6r virdgivare att bedriva detal;-
handel med likemedel. Regeringen instimde 1 Apoteksmarknads-
utredningens bedémning, och valde att i propositionen Omreglering
av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145) inte foresld nigra begrins-
ningar alls i mojligheten {6r privata virdgivare att beviljas 6ppenvards-
apotekstillstind.

Ar 2017 fick Nya Apoteksmarknadsutredningen (SOU 2017:15) i
uppdrag att bland annat se éver grundkraven for att f3 tillstdnd att
agera pd oppenvardsapoteksmarknaden. Nya Apoteksmarknadsutred-
ningen fann att det skett en utveckling pd apoteksmarknaden som
innebar att apoteksaktorer 1 allt storre utstrickning erbjuder olika
ginster som tillgdng till likare och sjukskéterska 1 anslutning till
oppenvirdsapotekens lokaler, och att flera samarbeten hade etablerats
mellan apotek och vérdgivare. Utredningen gjorde bedémningen att
denna utveckling féranledde behov av en 6versyn av apotekens mojlig-
heter att dga eller samarbeta med virdgivare. Regeringen gav seder-
mera, med anledning av Nya Apoteksmarknadsutredningens bedém-
ning, Likemedelsverket i uppdrag att se 6ver begrinsningarna for att
fa tillstdnd att bedriva 6ppenvirdsapotek.

Likemedelsverket presenterade sin rapport Oversyn av begrins-
ningar for att fd tillstand att bedriva dppenvirdsapotek (dnr 4.3.1-2019-
019711) 1 september 2019. Likemedelsverkets beddmning var att det
var motiverat att begrinsa mojligheterna for virdgivare, bide pd den
humanmedicinska och den veterinirmedicinska sidan, att beviljas
oppenvirdsapotekstillstdnd. Likemedelsverket foreslog att begrins-
ningarna dven skulle omfatta den som har bestimmande inflytande
over eller stdr under bestimmande inflytande av en virdgivare.

Kartlaggning av hur marknaden utvecklats

Utredningens kartliggning har visat att det inte har skett nigon storre
forindring av antalet 6ppenvardsapotek sedan Nya Apoteksmark-
nadsutredningens betinkande &r 2017, utan antalet &ppenvirds-
apotek ir fortsatt omkring 1 400 stycken. Marknaden domineras av

12
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fem storre apoteksaktorer, men det finns dven ett stort antal foretag
som innehar tillstdnd f6r ett eller ett fital Sppenvardsapotek. Bland
dessa finns det tre tillstdindshavare som har en uttrycklig inriktning
pa likemedel f6r behandling av djur.

Kartliggningen har visat att tre av de storre apoteksaktdrerna har
dgande i virdgivare, men dgarférhillandena ir sddana att det inte fore-
ligger bestimmande inflytande. Samtliga dessa tre aktorers dgande i
vardgivare har minskat sedan Likemedelsverkets rapport &r 2019.
Dirutdver finns det, sdvitt utredningen har kunnat utréna, endast
ett fall dir det foreligger sddant dgande att tillstindshavaren far anses
ha bestimmande inflytande 6ver en virdgivare. Det ror sig i det fallet
om en tillstindshavare vars ppenvardsapotek ir inriktat pd djur och
som dven driver en veterinirmedicinsk mottagning. Arbetet med
kartliggningen av dgarférhillanden har dock dven visat att det inte
ir mojligt, for exempelvis tillsynsmyndigheterna, att pd ett enkelt
sitt kontrollera 1 vilken utstrickning det finns gemensamma igar-
forhdllanden mellan tillstdndshavare och virdgivare.

Avseende samarbeten mellan dppenvérdsapotek och vardgivare
har kartliggningen visat att samarbeten mellan 6ppenvirdsapoteks-
aktdrer och virdgivare férekommer 1 hég grad, och inom samtliga
storre apotekskedjor, bide pd den humanmedicinska och den veterinir-
medicinska sidan. Utredningen har dock inte utifrin den information
som finns tillginglig kunnat bedéma om antalet eller omfattningen av
samarbeten med virdgivare ir storre eller mindre hos de apoteks-
aktorer dir det foreligger gemensamma dgarférhillanden jimfért med
de apoteksaktorer som inte har nigot dgande 1 en virdgivare.

De vanligaste tjinsterna som erbjuds i samarbete med virdgivare
4r vaccination mot influensa, vaccination mot Covid-19 eller turist-
vaccinationer samt testning f6r Covid-19. Undersékningar av hud-
férindringar dr ocksd relativt vanligt férekommande. Det hinder
dven att det genomférs viss provtagning, sisom blodtrycksmitning
och patientnira analys (PNA), pd dppenvirdsapotek efter remiss
frdn samarbetsvardgivaren. Samtliga av de fem storsta apoteksakto-
rerna har samarbete genom hinvisning till vrdgivare for s3 kallad
receptférnyelse 1 de fall en kunds recept har gitt ut eller ir slut-
expedierat. Utdver detta finns flera lokala samarbeten exempelvis
mellan 6ppenvirdsapotek och nirliggande virdcentral. Det kan till
exempel handla om avstimning kring vilka likemedel som ir bra att
ha p3 lager, informationsutbyte och utbildningar.
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Potentiella risker vid gemensamma agarforhallanden

En grundliggande forutsittning ir att férskrivares val av likemedels-
behandling inte ska grundas pd frimst ekonomiska skil utan pd
medicinska &verviganden i enlighet med vetenskap och beprévad
erfarenhet f6r att virna patientsikerheten och djurhilsan. I samband
med omregleringen av apoteksmarknaden ar 2009 inférdes en begrins-
ning av mojligheten for forskrivare att beviljas 6ppenvérdsapoteks-
tillstdnd. Bakgrunden var den intressekonflikt som kan uppstd mellan
till exempel en likares roll som férskrivare och rollen som detaljhand-
lare, d& ett okat forordnande av likemedel innebir en okad forsilj-
ning av likemedel och dirmed 6kad vinst f6r detaljhandeln. Detta
bedémdes kunna leda till en 6verférskrivning av likemedel. Den som
ir behorig att férordna likemedel bedémdes ocksd kunna {3 incita-
ment att skriva ut det likemedel som ger storst vinstmarginal for
detaljhandlaren framfor ett annat sikrare, billigare eller mera indamals-
enligt likemedel. Vidare konstaterades att patienter riskerar att inte fa
bista tillgingliga vird om den som ir behorig att forordna likemedel
viljer medicinering framfor andra virdformer.

Virdgivare har inte ndgon egen behorighet att forordna like-
medel, utan denna ir knuten till de férskrivare som arbetar 1 verk-
samheten. Utredningen bedémer dock att ovan nimnda argument
som skil for att forskrivare ska vara forhindrade att inneha 6ppen-
virdsapotekstillstind gor sig gillande ocksd i friga om virdgivare
eftersom dessa, 1 egenskap av forskrivarnas arbetsgivare, har mojlig-
het att paverka forskrivningar av likemedel.

Vid gemensamma dgarforhillanden kan virdgivaren forvintas upp-
muntra férskrivning av sddana likemedel som av olika anledningar ger
hégre vinstmarginal f6r 6ppenvirdsapoteket. Det foreligger ocksd
ett visst beroendeférhillande mellan en arbetsgivare och en arbets-
tagare. Det kan d& forvintas att férskrivaren som anstilld hos vard-
givaren gor extra férskrivningar eller forskriver likemedlet med hogre
vinstmarginal i stillet f6r att vilja ett likemedel med ligre marginal.
Dessutom skulle det kunna finnas ett incitament {6r att {3 forskrivare
hos virdgivaren att vilja medicinering framfér andra vardformer,
eftersom det skulle leda till fler kunder pd 6ppenvardsapoteket. Detta
leder i sin tur till att ppenvirdsapotekets mojlighet till forsiljning
av receptfria likemedel eller handelsvaror 6kar.
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Virdgivaren skulle i sin tur kunna ha ett eget intresse av att upp-
muntra sina férskrivare att vara generdsa med forskrivning av like-
medel for att pd si sitt kunna attrahera fler eller dterkommande
patienter eller djurigare. Vid gemensamma igarférhillanden skulle
patienten kunna styras av virdgivaren till *ritt” 6ppenvardsapotek for
uthimtande av de forskrivna likemedlen, vilket bade skulle kunna leda
till att dppenvirdsapoteket gynnas genom ©kad kundtillstrémning
och att forskrivaren undgir apotekets kontrollfunktion. Ovanstiende
innebir att det finns liknande risker vid gemensamma dgarférhéllan-
den mellan virdgivare och tillstdindshavare som om forskrivare skulle
ha méjlighet att beviljas 6ppenvardsapotekstillstind.

Legitimerad apotekspersonal har en skyldighet att anmila tll IVO
om en legitimerad yrkesutévares forskrivning av narkotiska likemedel,
andra sirskilda likemedel, alkoholhaltiga likemedel eller teknisk
sprit skiligen kan befaras std i strid med vetenskap och beprévad
erfarenhet. Utredningen beddmer att gemensamma dgarférhéllan-
den riskerar att pdverka apotekspersonalens incitament att anmila
sddan overforskrivning till IVO 1 de fall den eller de aktuella for-
skrivarna finns inom samma koncern som dppenvirdsapoteket.

Det har framforts att ppenvirdsapoteken har extra kostnader i
samband med utbytet genom 6kade lager- och hanteringskostnader.
Det skulle dirfér, vid gemensamma dgarforhillanden, kunna finnas
ett incitament att {4 de férskrivare som arbetar hos den aktuella vrd-
givaren att ange att utbyte inte ska ske, sd att dppenvirdsapoteket
inte behéver hantera utbyten 1 samma utstrickning.

Gemensamma igarforhillanden mellan 6ppenvardsapotek och
virdgivare skulle kunna innebira att apoteken 1 alltfér stor utstrick-
ning hinvisar kunder till den egna virdgivaren, exempelvis i samband
med egenvirdsrddgivning, och d hinvisar till vird hos den egna
virdgivaren, 1 stillet f6r att ge r@dgivning om limpliga receptfria
likemedel f6r 8kommor som bittre limpar sig for egenvérd eller rad-
givning om att helt avstd frin behandling. Det skulle kunna leda till
onodigt virdutnyttjande, vilket dven riskerar att leda till 6kade kost-
nader f6r samhillet, eftersom det i slutindan ir de offentliga medlen
som finansierar sjukvirden oavsett om den tillhandahills av en privat
eller offentlig virdgivare.

Det ir viktigt att sivil den enskilda konsumenten som det offent-
liga kan kidnna fortroende for dppenvérdsapotekens verksamhet och
att apoteken inte tar nigra ovidkommande hinsyn i sin verksamhet.
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Den producentoberoende likemedelsinformationen ir ett viktigt
medel f6r att nd en siker och indamélsenlig likemedelsanvindning.
De risker som redogors for ovan kan, antingen om de forverkligas
eller bara genom misstanken om att de foreligger, leda till att for-
troendet riskerar att rubbas for att den rddgivning som ges pd 6ppen-
virdsapotek verkligen dr oberoende i férhdllande till den virdgivare
som samigs. Allminhetens fértroende for forskrivarna kan dven
rubbas om det framstdr som att forskrivarens val av behandling eller
likemedel styrs helt av ekonomiska incitament i stillet fér att grunda
sig pd patientens eller djurets medicinska behov. Ett minskat for-
troende for dppenvirdsapotekens och férskrivarnas oberoende kan
leda till minskad vilja hos patienter och djurigare att f6lja ordinerade
likemedelsbehandlingar eller vinda sig till virden vid sjukdom, vilket
1 sin tur kan leda tll negativa konsekvenser f6r folk- och djurhilsan.

Utgangspunkter for utredningens forslag

Utredningen har utgdtt frdn konsumentens eller likemedelsanvin-
darens samt det offentligas intressen, men dven beaktat konsekven-
serna for de enskilda aktdrerna och apoteksmarknaden som helhet.
Utredningen har dven efterstrivat ett system med 6kad transparens
pd apoteksmarknaden pd s8 sitt att de som agerar pd apoteksmark-
naden ska kunna vara sikra pd de férutsittningar som giller och
vilken konkurrens som de kan vinta sig.

Utredningen gér beddmningen att de forindringar som har skett
pd apoteksmarknaden sedan omregleringen &r 2009, med fler aktorer
samt 6kad forekomst av gemensamma dgarforhillanden och sam-
arbeten mellan 6ppenvirdsapotek och vardgivare, har lett till att det
uppstétt ett behov av att férindra lagstiftningen genom att inféra
begrinsningar i méjligheterna till gemensamma dgarférhillanden for
tillstdndshavare och vérdgivare, bide pd den humanmedicinska och
den veterinirmedicinska sidan.
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Begransningar i majligheten att beviljas
oppenvardsapotekstillstand

Utredningen har sett att det finns risker med gemensamma dgarfor-
hillanden och bedémer att det finns ett behov av att inféra begrins-
ningar av mojligheten f6r virdgivare pi den humanmedicinska och den
veterinirmedicinska sidan att beviljas 6ppenvardsapotekstillstind.
Aven om det inte har framkommit att riskerna innu har realiserats
beddémer utredningen att det inte ir uteslutet att regelverket utnyttjas
av mindre nogriknade aktorer si att de konstaterade riskerna for-
verkligas 1 framtiden. Utredningen bedémer vidare att det inte dr
mojligt att endast hantera dessa risker genom férindrad eller utokad
tillsyn. Syftet med utredningens férslag ir frimst att minska risken
for overforskrivningar och onédigt vardutnyttjande f6r bide minni-
skor och djur samt risken for att allmidnhetens fértroende f6r vard- och
apoteksprofessionerna minskar. En éverforskrivning av likemedel och
onddigt virdutnyttjande kan dven innebira en 6kad kostnad fér det
offentliga, utdver att en felaktig likemedelsanvindning eller 6verkon-
sumtion allvarligt kan skada den enskilda patientens eller djurets hilsa.

Utredningen foresldr dirfor ate 2 kap. 5 § lagen om handel med
likemedel indras sd att tillstdnd att bedriva detaljhandel med like-
medel till konsument inte ska kunna beviljas den som ir virdgivare.
Med vérdgivare avses i den foreslagna regleringen den som ir vard-
givare enligt hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) eller tandvardslagen
(1985:125) och den som bedriver verksamhet enligt lagen (2021:363)
om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar. Aven virdgivare pi den veterinirmedicinska sidan omfattas
av forslaget och med dessa avses den som bedriver verksamhet enligt
lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hilso- och sjukvérd.
En ytterligare férutsittning for att aktdren ska omfattas av den fére-
slagna begrinsningen ir att det 1 dessa verksamheter arbetar en eller
flera personer som ir behoriga att férordna likemedel.

Det ska inte heller vara mgjligt att bevilja ppenvirdsapotekstill-
stdnd for en sokande om denne stdr under bestimmande inflytande av
en virdgivare ensam eller tillsammans med annan vardgivare eller f6r-
skrivare, dven om dessa var och en for sig inte har bestimmande in-
flytande éver sékanden. Aven en sékande som utévar bestimmande
inflytande 6ver en virdgivare ska vara forhindrad att beviljas 6ppen-
vardsapotekstillstdnd.
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Innebérden av begreppet bestimmande inflytande 1 2 kap. 5 § lagen
om handel med likemedel kommer inte att férindras med anledning
av forslaget, men utredningen har ansett att det kan finnas anledning
att se 6ver och fortydliga begreppets innebérd i detta sammanhang.

Ikrafttrddande- och 6vergangsbestammelser

Forslaget foreslds trida i kraft den 1 juli 2023. Det foreslds en dver-
gdngsbestimmelse som innebir att bestimmelserna 12 kap. 5 § 1 dess
ildre lydelse ska gilla till och med den 15 januari 2024 {6r de 6ppen-
vardsapotekstillstind som beviljats fore den 1 juli 2023. Detta medfor
att berdrda tillstdndshavare under en 6vergingsperiod kan fortsitta
att bedriva befintlig 6ppenvirdsapoteksverksamhet utan risk for
dterkallelse av tillstindet pd grund av dgarférhillanden med koppling
till virdgivare pd den humanmedicinska eller veterinirmedicinska
sidan. Frin och med den 16 januari 2024 finns mojlighet fér Like-
medelsverket att dterkalla 6ppenvirdsapotekstillstindet dven frin
dessa tillstindshavare i de fall nédvindiga dtgirder inte vidtagits.

Tillsyn 6ver 6ppenvardsapotek och vardgivare

Ansvaret {6r tillsynen 6ver 6ppenvirdsapoteken och virdgivarna ir
fordelat pa flera myndigheter, som utévar tillsyn utifrdn olika regel-
verk. Tillsynsansvaret f6r Likemedelsverket, Inspektionen for vird
och omsorg (IVO) och Tandvérds- och likemedelsforménsverket
(TLV) tangerar i delar varandra p8 den humanmedicinska sidan. Nir
det ir olika myndigheter som har tillsyn 6ver 6ppenvirdsapoteken
finns det ett behov av att kunna dela uppgifter inom tillsynen mellan
tillsynsmyndigheterna. Utredningen bedémer att de forslag till sekre-
tessbrytande bestimmelser som framgér av den rapport som Like-
medelsverket, IVO och TLV presenterade dr 2019 bér genomf{éras.
Detta for att underlitta for myndigheterna att 6verfora information
till varandra, vilket har betydelse fér tillsynen av 6ppenvérdsapotek
och vérdgivare, bdde pd den humanmedicinska och den veterinir-
medicinska sidan. Utredningen rekommenderar ocks3 att det i kom-
mande lagstiftningsarbete pd omridet beaktas om det dven bér
inforas sekretessbrytande bestimmelser som omfattar Jordbruks-
verket och linsstyrelserna.
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Det ir Jordbruksverket och linsstyrelserna som har tillsyn éver
den veterinirmedicinska sidan och djurhilsopersonalen. Utred-
ningen bedomer att det finns ett behov av verksamhetstillsyn fér
djurens hilso- och sjukvird. Det pdgdr for nirvarande en utredning
som har till uppdrag att utreda frdgan om verksamhetstillsyn inom
djurens hilso- och sjukvird. Den utredningens betinkande ska
redovisas 1 oktober 2022, och de férslag som limnas dir bor beaktas
dven 1 det kommande arbetet med denna utrednings frigor.

E-hilsomyndigheten ir central i tillsynen f6r bdde den human-
medicinska och den veterinirmedicinska sidan. For att E-hilsomyn-
digheten ska kunna fora statistik har tillstindshavare en skyldighet
att till myndigheten limna uppgifter om likemedel som har expe-
dierats och ska anvindas av minniska och djur. E-hilsomyndigheten
far dven in uppgifter om likare och tandlikares f6rskrivningar. Dessa
uppgifter kan tillsynsmyndigheterna p3 bdde den humanmedicinska
och den veterinirmedicinska sidan begira ut frén E-hilsomyndig-
heten.

Konsekvenser av forslaget

Forslaget innebir inte att det stills nigra nya krav pd tillstdindshavare
eller virdgivare som gor att de méste férindra nigot i sin verksam-
het, utan berér endast de tillstdndshavare som 1 dag har bestim-
mande inflytande 6ver eller stir under bestimmande inflytande av
en vardgivare. Forslaget kommer dirmed att ha mycket begrinsade
konsekvenser f6r apoteksmarknaden.

Utredningen bedomer att forslaget inte kommer att £ ndgra kon-
sekvenser for tillgingligheten tll likemedel eftersom 6ppenvards-
apoteken har en lagstadgad skyldighet att tillhandahilla samtliga
forordnade likemedel for behandling av bdde minniska och djur. En
tillstindshavares dgarférhillanden kan inte paverka i vilken mén ett
oppenvérdsapotek ska eller kan tillhandahilla dessa likemedel.

Forslaget bedoms inte £ nigra sirskilda konsekvenser fo6r smi
foretag, och inte heller ndgra effekter av betydelse f6r féretags arbets-
forutsittningar, konkurrensférmaga eller villkor 1 6vrigt.

Utredningen bedémer att forslaget inte medfor nigra kostnads-
okningar for staten, kommuner eller regioner. Forslaget medfér endast
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marginellt 6kad arbetsbelastning for Likemedelsverket, och kommer
inte medféra nigra direkta konsekvenser f6r andra myndigheter.

Forslaget bedéoms f& positiva konsekvenser for patientsiker-
heten, bide pd den humanmedicinska och den veterinirmedicinska
sidan, och for folk- och djurhilsan i stort.

Utredningen bedémer att forslaget inte behdver anmilas enligt
Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2015/1535 av den
9 september 2015 om ett informationsférfarande betriffande tek-
niska foreskrifter och betriffande foreskrifter f6r informationssam-
hillets tjinster. Utredningen bedomer att férslaget inte heller behéver
anmilas enligt Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/123/EG
av den 12 december 2006 om tjinster pd den inre marknaden. For-
slaget bedoms dven 6verensstimma med de skyldigheter som féljer
av EU-ritten, och vara forenligt med bestimmelserna 1 regerings-
formen och Europakonventionen fér de minskliga rittigheterna och
de grundliggande friheterna.

Utredningens forslag bedéms inte medféra ndgra konsekvenser i
ovrigt.

Fragor som bor utredas vidare

Utredningen bedémer att det bér utredas vidare om det bor inforas
en mojlighet f6r Likemedelsverket att ta ut en sanktionsavgift frin
den som inte anmiler vissa angivna typer av forindringar senast tvd
mdinader innan de ir planerade att genomforas. Utredningen be-
démer dven att det bor utredas om det bor inféras en mojlighet for
IVO att ta ut en sanktionsavgift f6r att sikerstilla att anmilan till
IVO:s virdgivarregister sker pa sitt som ir foreskrivet 1 patient-
sikerhetslagen (2010:659).
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om andring i lagen (2009:366)
om handel med lakemedel

Hirigenom foreskrivs att 2 kap. 5 § lagen (2009:366) om handel med

likemedel ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.
5§

Tillstdnd enligt 1 § far inte beviljas den
1. som bedriver yrkesmissig tillverkning av likemedel eller mellan-

produkter,

2. som innehar godkinnande {6r forsiljning av likemedel,

3.som dr vdrdgivare enligt
hiéilso- och sjukvdrdslagen (2017:30)
eller tandvdrdslagen (1985:125)
och i vars verksambet det arbetar
en eller flera personer som dr be-
horiga att forordna likemedel for
behandling av méinniska,

4. som bedriver verksambet en-
ligt lagen (2009:302) om verksam-
het inom djurens hélso- och sjuk-
vdrd dér det arbetar en eller flera
personer som dr behoriga att for-

ordna likemedel for bebandling

av djur,

! Senaste lydelse 2018:488.

21



Forfattningsforslag

3. som dr behorig att férordna
likemedel,

4. dver vilken en person som
avses 1 1 eller 2 har ett bestim-
mande inflytande,

5.som utdvar ett bestim-
mande inflytande &ver en person
som avses 1/ eller 2, eller

6. over vilken en person som
avses 13, ensam eller tillsammans
med nigon annan som avses 1 3,
har ett bestimmande inflytande.

SOU 2022:27

5.som  bedriver verksambet
enligt lagen (2021:363) om este-
tiska kirurgiska ingrepp och este-
tiska injektionsbehandlingar dir
det arbetar en eller flera personer
som dr bebiriga att forordna lLike-
medel for behandling av méinniska,

6. som ir behorig att férordna
likemedel,

7. dver vilken en person som
avses 1 1 eller 2 har ett bestim-
mande inflytande,

8.som utdvar ett bestim-
mande inflytande 6ver en person
som avses 1 I-35, eller

9. dver vilken en person som
avses 1 3—6, ensam eller tillsam-
mans med ndgon annan som av-
ses 1 3-6, har ett bestimmande
inflytande.

Med undantag frin det som anges 1 forsta stycket 1 far tillstdnd
beviljas om tillverkningen endast avser

1. dosdispensering,

2. likemedel som enligt 5 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen
(2015:315) far siljas utan sidana godkinnanden, registreringar,
erkinnanden eller tillstind som avses 1 5 kap. 1§ férsta stycket

samma lag, eller
3. ompackning av likemedel.

Med undantag frin det som anges i forsta stycket 2 fir tillstdnd
beviljas den som innehar godkinnande endast f6r férsiljning av

parallellimporterade likemedel.

Om det finns sirskilda skil far Likemedelsverket 1 det enskilda
fallet medge ytterligare undantag frin férbudet mot att bevilja

tillstdnd.

1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2023.

2. Bestimmelserna 1 2 kap. 5 § i dess ildre lydelse ska gilla tll och
med den 15 januari 2024 {6r de tillstdnd att bedriva detaljhandel med
likemedel till konsument som beviljats fore ikrafttridandet av denna lag.
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2 Inledning

I detta kapitel ges bland annat en bakgrund till uppdraget och utred-

ningens arbete.

2.1 Bakgrund

Regeringen beslutade den 28 oktober 2021 att ge en sirskild utredare
1 uppdrag att

1. Utifrén de bedémningar och férslag som Likemedelsverket limnat
1friga om virdgivares mojlighet att iga och driva 6ppenvirdsapotek,
samt det omvinda férhillandet, limna nédvindiga férfattnings-
forslag f6r en mer dndamadlsenlig och sammanhillen reglering pd
omrddet. Syftet ir att minska risken f6r att gemensamt dgande
leder till exempelvis onddigt virdutnyttjande eller éverforskriv-
ning av likemedel.

2. Se 6ver patientskadelagen (1996:799) i syfte att mojliggora for
patient att {4 ersittning for skador till f6]jd av anvindning av like-
medel utanfér godkind indikation. Méilet med 6versynen ir att
sikerstilla ett heltickande forsikringsskydd for skador till f6ljd av
likemedel. Utredaren ska dven gora en oversyn av ritten till
ersittning vid infektionsskador och katastrofskador i patientskade-
lagen och 6verviga om bestimmelser av det slag som féreslogs av
Patientskadeutredningen i betinkandet SOU 2004:12 bér inféras.

3. Goraen 6versyn av lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
likemedel. Avsikten med 6versynen ir till att borja med att nu-
varande forfarande med anmilningsplikt {6r forsiljning av vissa
receptfria likemedel ska ersittas med ett tillstindsforfarande.
Oversynen syftar dirutover till att uppnd dels en mer indamilsenlig
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uppdelning mellan kommunernas och Likemedelsverkets roll 1
systemet, dels en 6kad patientsikerhet i friga om dessa likemedel.

Utredningen antog namnet Trekléverutredningen (S 2021:09).

Uppdraget ir uppdelat i tvd olika delar och ska delredovisas. Den
forsta delen av uppdraget avser en Gversyn av regleringen av vird-
givares mojlighet att dga och driva 6ppenvirdsapotek, samt det om-
vinda férhdllandet (jmf. punkten 1) och denna del redovisas genom
detta delbetinkande.

2.2 Uppdraget i denna del

Begrinsning av mdjligheten for vissa aktorer att beviljas
dppenvdrdsapotekstillstind

Av direktiven (dir. 2021:93) framgar att utredaren, utifrdn de férslag
som Likemedelsverket limnade i sin rapport Oversyn av begrinsningar
for att fd tillstind att bedriva Gppenvirdsapotek (dnr 4.3.1-2019-019711),
ska limna nédvindiga forfattningsforslag gillande begrinsningar av
dgarforhdllanden for virdgivare och 6ppenvardsapotek. Begreppet
vdrdgivare avser 1 direktiven virdgivare inom bidde det humanmedi-
cinska och det veterinirmedicinska omrédet. I direktiven anges dven
att Likemedelsverket i sin rapport bedémde att virdgivare inte ska
beviljas tillstind att driva éppenvardsapotek och att 6ppenvirds-
apotek inte heller ska kunna iga eller driva en virdgivare.

Utredningen tolkar uppdraget i denna del som att det innebir att
forfattningsforslag ska limnas som medfér begrinsningar 1 mojlig-
heterna for virdgivare att beviljas ppenvérdsapotekstillstind, och
dirmed dga och driva 6ppenvardsapotek, och 1 méjligheterna fér den
som innehar dppenvirdsapotekstillstind att dga och driva en vird-
givare. Syftet med uppdraget ir att minska risken fér att gemensamma
dgarforhillanden leder till exempelvis onddigt vardutnyttjande eller
overforskrivning av likemedel. De forfattningsforslag som limnas
ska dven leda till en mer indamélsenlig och sammanhillen reglering pa
omridet. Som en del av uppdraget ska det dven goras en uppdatering
av hur marknaden utvecklats avseende samarbeten och dgarforhallan-
den mellan virdgivare och ppenvérdsapotek sedan Likemedelsverket
limnade sin rapport dr 2019.
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Behov av att uppfolining och tillsyn éver penvdrdsapotek
och vdrdgivare utvecklas och stirks

Likemedelsverket bedriver tillsyn 6ver dppenvirdsapoteken och
over hur lagen (2009:366) om handel med likemedel, liksom till-
hérande férordningar och foreskrifter, f6ls. Inspektionen fér vird och
omsorg (IVO) bedriver tillsyn &ver virdgivare och hur dessa féljer
bland annat patientsikerhetslagen (2010:659), PSL. IVO har mojlighet
att kontrollera hur vil virdgivare inom det humanmedicinska omridet
foljer regelverken inom hilso- och sjukvirdsomridet. Oppenvérds-
apoteken ir att betrakta som vérdgivare enligt PSL och stir under
tillsyn av IVO. P4 det veterinirmedicinska omridet dr det linsstyrel-
serna som bedriver tillsyn éver djurhilsopersonal. I utredningens
direktiv konstateras att en vil fungerande tillsyn 6ver den medicinska
varden, bdde p& den humanmedicinska och den veterinirmedicinska
sidan, och éver 6ppenvirdsapotekens verksamhet skulle kunna fore-
bygga de risker som kan uppstd vid gemensamma igarférhallanden.
Utredningens uppdrag r dirfér att analysera och foresld hur savil upp-
féljning som tillsyn 6ver 6ppenvirdsapoteks och vardgivares verksam-
heter i relation till forfattningsférslagen 1 denna del kan utvecklas.

Owrigt

Slutligen ska utredningen géra en beddmning och allsidig belysning
av forutsittningarna for att genomfora forslagen, bide frdn en ritts-
lig utgdngspunkt och med utgdngspunkt frin konsekvenserna for
aktorerna. I detta ska ingd en beskrivning av de konsekvenser for-
fattningsforslagen kommer att ha pd marknaden och tillgingligheten

till likemedel.

2.3 Avgransningar

I Likemedelsverkets rapport limnades dven forslag rérande bland
annat systerférhllanden mellan bolag samt parallellimportérer, men
av utredningens direktiv framgdr att det inte ingdr i uppdraget att
overviga dessa forslag.

I Sverige finns bdde apotek som bedriver detaljhandel med like-
medel till konsument, 1 betinkandet benimnda ¢ppenvirdsapotek,
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och apotek som ansvarar for likemedelsférsorjningen till och inom
sjukhus, s3 kallade sjukhusapotek. Tillstdndskravet f6r ppenvards-
apotek dterfinns i 2 kap. 5 § lagen om handel med likemedel, medan
sjukhusapotek regleras 1 5 kap. samma lag. Utredningens uppdrag
omfattar endast 6ppenvardsapotek.

2.4 Viktiga myndigheter och andra organisationer

Nedan limnas en beskrivning 6ver de i sammanhanget viktigaste
myndigheterna, féretagen och organisationerna och deras uppgifter
som ror dppenvirdsapotek och virdgivare. Det idr bland annat dessa
aktorer som utredningen har intervjuat respektive skickat intervju-
frigorna till (se avsnitt 2.5).

Likemedelsverket

Likemedelsverket har bland annat ansvar {ér kontroll av och tillsyn
over likemedel samt tillsyn 6ver tillverkare och produkter inom det
medicintekniska omrddet. Likemedelsverket limnar ocksd tillstdnd
till och utévar tillsyn éver apoteksverksamheten i Sverige. Myndig-
heten godkinner dven likemedel fér den svenska marknaden.

Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket

TLV ansvarar {6r apotekens handelsmarginal, det vill siga skillnaden
mellan apotekens inkdps- och forsiljningspris for likemedel inom
likemedelsf6rm&nerna, och for att reglera utbyte av likemedel. Vid
sin tillsyn kontrollerar TLV att aktdrerna pd apoteks- och like-
medelsmarknaden féljer regelverket. Malet dr dels att se till att varken
skattebetalare eller regioner ska betala for mycket for likemedel,
dels att bidra till konkurrens p3 lika villkor.

Inspektionen for vird och omsorg

IVO ansvarar for tillsynen éver hilso- och sjukvérden, hilso- och sjuk-
vérdspersonal, socialtjinst och verksamhet enligt lagen (1993:387) om
stdd och service till vissa funktionshindrade (LSS). Myndigheten
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ansvarar dven for viss tillstdndsprévning. Syftet med myndighetens
tillsyn ir att granska att befolkningen fir vird och omsorg som ir
siker, har god kvalitet och bedrivs 1 enlighet med lagar och andra
foreskrifter.

Socialstyrelsen

Socialstyrelsens uppdrag ir att virna hilsa, vilfird och allas lika tll-
ging till god vird och omsorg. Verksamheten rér socialtjinst och
hilso- och sjukvird. Det ir bland annat Socialstyrelsens féreskrifter
som IVO tillimpar vid sin tillsyn.

E-hélsomyndigheten

E-hilsomyndigheten ansvarar fér register som oppenvéardsapotek
och vardgivare behover ha tillgdng till f6r en patientsiker och kost-
nadseffektiv likemedelshantering. Myndigheten ska framstilla och
tillhandah3lla nationell likemedelsstatistik och ansvara fér register
over elektroniska recept.

Statens jordbruksverk

Jordbruksverket samordnar linsstyrelsernas tillsyn av djurhilso-
personal och ger stdd, rdd och vigledning till linsstyrelserna. Jord-
bruksverket meddelar freskrifter bland annat om hur likemedel far
anvindas. Myndigheten sammanstiller och redovisar statistik dver
forsiljning av likemedel f6r anvindning till djur. Statistiken bygger
pa uppgifter som Jordbruksverket far frin E-hilsomyndigheten.

Statens veterindrmedicinska anstalt

SVA ir en veterinirmedicinsk expertmyndighet och ett serviceorgan 3t
myndigheter och enskilda. Myndigheten ska frimja djurs och minni-
skors hilsa, samt svensk djurhéllning genom forskning, diagnostik,
beredskap och ridgivning.
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Linsstyrelserna

Linsstyrelserna har tillsyn 6ver djurhilsopersonal och anvindning av
djurlikemedel. Det kan gilla exempelvis veterinirernas likemedels-
hantering.

Sveriges Kommuner och Regioner

SKR ir arbetsgivarorganisation och intresseorganisation fér alla kom-
muner och regioner. SKR:s uppgift ir att stédja kommuner och regio-
ners verksamhet samt bidra till deras utveckling. SKR fungerar som
ett nitverk f6r kunskapsutbyte och samordning.

Grina arbetsgivare

Grona arbetsgivare ir en del av Svenskt Niringsliv. Organisationen
arbetar f6r att medlemsforetag ska 8 bista mojliga forutsittningar
att driva foretag och att djur och djurigare ska {8 bista mojliga kvali-
tet och service i métet med djursjukvirden.

Sveriges Apoteksforening

Sveriges Apoteksforening foretrider alla apotek 1 Sverige. Det ir en
ideell forening som har till uppgift att frimja apotekens bransch-
intressen.

Sveriges likarforbund

Sveriges likarférbund arbetar med fackliga frigor, utbildning, forsk-
ning, etik, sjukvirdspolitik, féretagande och ledarskap.

Vardféretagarna

Vardféretagarna ir en arbetsgivar- och branschorganisation for vard-
givare som bedriver vird och omsorg i privat regi, till exempel i form
av aktiebolag, kooperativ eller ideella féreningar.
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2.5 Utredningens arbete i denna del

Utredningen har genomfért semi-strukturerade intervjuer' under
januari och februari 2022. Varje intervju har genomférts av samma
personer. I intervjuerna anvindes en intervjuguide, se bilaga 2. De
minnesanteckningar som forts har kvalitetssikrats av de intervjuade.
Utredningen har haft 6nskemal om att {3 ta del av s minga aktérers
olika aspekter som méjligt. Utredningen har dirfor gjort ett brett
urval f6r att {3 in varierande synpunkter f6r att kunna belysa frdgorna
inom sitt uppdrag. Intervjuer har hillits med representanter for
Sveriges Apoteksférening, Evidensia, Sveriges likarférbund, SKR,
IVO, Likemedelsverket, TLV, Linsstyrelsen 1 Visternorrland och
Jordbruksverket. Eftersom det finns ménga andra aktérer och organi-
sationer som berdrs av utredningens arbete i denna del har utred-
ningen, med hinsyn till den korta tiden som den har ull sitt for-
fogande innan delbetinkandet ska redovisas, fitt avstd frin en del
intervjuer och i stillet ftt skicka ut intervjufrigorna med énskemal
om skriftliga svar. De som fitt erbjudandet att skriftligen besvara
frigorna ir Virdforbundet, Sveriges veterinirforbund, Grona Arbets-
givare, Sveriges Farmaceuter, Virdforetagarna och Apotekarsocie-
teten. Fyra av dessa har besvarat frigorna. Vidare har utredningen
skickat samma intervjufrdgor till de fem storsta apoteksaktdrerna:
Apoteksgruppen, Apotek Hjirtat, Kronans Apotek, Apoteket AB
och LloydsApotek, samt till de fem virdgivarna Kry, Min Doktor,
Doktor24, Medicheck och Doktor.se. Tvi av dessa aktdrer har
avstdtt frin att besvara frigorna.

Svaren hélls anonyma och det ges en sammantagen bild av det
som framkommit vid intervjuerna i frimst kapitel 5, 6 och 7.

Utredningen har dirtill haft fyra méten med experter och sak-
kunniga.

'Den semistrukturerade intervjun utgir ifrdn férberedda frigor som stills till samtliga
intervjuade och f8ljdfrigor som fir bero pd respondentens svar. Den semistrukturerade
intervjun ir flexibel och ger mojlighet till jimférelse mellan olika intressenters syn pi samma
frigor.
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2.6 Delbetdnkandets disposition

Detta delbetinkande bestdr av 11 kapitel.

I kapitel 1 limnar utredningen de foérfattningsférslag som ir for-
anledda av utredningens forslag till férindring.

Kapitel 2 innehéller en beskrivning av utredningens uppdrag och
arbete och de avgrinsningar som utredningen tagit hinsyn till.

Kapitel 3 innehéller en beskrivning av de viktigaste principer och
risker som utredningen har utgdtt ifrin och som styrt utredningens
allminna 6verviganden och forslag.

Kapitel 4 beskriver gillande ritt.

Kapitel 5 innehdller nuligesbeskrivningen av dgarférhillanden
och samarbeten nir det giller 6ppenvardsapotek och virdgivare med
en uppdatering av vad som skett sedan ir 2019.

Kapitel 6 beskriver myndigheternas tillsyn.

Kapitel 7 redogér f6r risker vid gemensamma dgarforhillanden.

Kapitel 8 innehéller utredningens ¢verviganden och férslag.

Konsekvenser av utredningens forslag beskrivs 1 kapitel 9.

Forslag till ikrafttridande- och 6vergdngsbestimmelser limnas 1
kapitel 10.

Avslutningsvis redovisas foérfattningskommentarer 1 kapitel 11.

Till betinkandet har fogats tvd bilagor. Den férsta, bilaga 1, inne-
hiller utredningens direktiv. I den andra, bilaga 2, redovisas intervju-
frigorna.
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3 Viktiga principer och
huvudsakliga risker

I detta kapitel beskrivs viktiga principer samt de huvudsakliga riskerna
som foreligger vid gemensamt dgande pd apoteksmarknaden, vilka
utredningen har utgdtt ifrin och som styrt utredningens allminna
dverviganden och forslag.

3.1 Malen for omregleringen av apoteksmarknaden

Ar2009 skedde en omreglering av apoteksmarknaden. Vid det arbete
som foregick omregleringen formulerade regeringen foljande 6ver-
gripande mél med reformen:

e Okad tillginglighet till likemedel.
e Bittre service.

o L3ga likemedelskostnader till nytta fér konsumenten och det
offentliga.

o Tillvaratagande av apotekens bidrag till en forbittrad likemedels-
anvindning.

o Bibehdllen kompetens och sikerhet i likemedelsférsérjningen.'

Avsikten var dven att den omreglerade marknaden skulle skapa goda
forutsittningar f6r mangfald och goda férutsittningar for bide sma
och stora aktorer att verka p likvirdiga villkor.?

Regeringen har inte formulerat ndgra nya mél for apoteksmark-
naden sedan &r 2009, vilket innebir att ovanstiende mél fortfarande

! Prop. 2008/09 :145 s. 80.
2 Prop. 2008/09 :145 5. 84.
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ir aktuella. Regeringen fann dock &r 2018 att det fanns behov av att
fortydliga apotekens grunduppdrag i en ny bestimmelse, 2 kap. 3 a §
lagen om handel med likemedel. Syftet med att f6rtydliga och sam-
manstilla apotekens grunduppdrag i lagen var att sitta storre fokus
pd apotekens huvuduppgifter, tydliggora apotekens roll 1 virdkedjan
och fértydliga vad som ingdr i de moment som ersitts genom
handelsmarginalen (skillnaden mellan apotekens inképspris och fér-
siljningspris for likemedel och andra varor inom likemedelsfor-
ménerna).’ Se vidare nedan.

Oppenvéirdsapotekens specifika uppdrag med sirskilt ansvar

Det ska vara tydligt vilken verksamhet som samhillet och frimst
konsumenterna kan forvinta sig att ett ppenvardsapotek ska priori-
tera samt vilket ansvar som dvilar de aktdrer som bedriver apoteks-
verksamhet.* Att dppenvardsapoteken (genom tillstindshavaren) ska
verka for en god likemedelsanvindning har varit en utgdngspunkt vid
omregleringen av apoteksmarknaden.” Den samlade regleringen av
handel med likemedel utgér grunden fér apotekens ansvar 1 detta
avseende, det vill siga att handel med likemedel ska bedrivas p ett
sidant sitt att likemedlen inte skadar minniskor, djur, egendom eller
miljé samt att likemedlens kvalitet inte férsimras.®

Dessa dvergripande krav ska vara utgdngspunkt fér apotekens
arbete. Oppenvirdsapotekens grunduppdrag och ansvar ir att till-
handahilla likemedel pd ett sikert sitt och verka for en god och
kostnadseffektiv likemedelsanvindning. For att 6ppenvirdsapoteken
ska uppfylla sitt grunduppdrag ska varje 6ppenvardsapotek sikerstilla
att konsumenten sd snart som méjligt far tillging ull likemedel och
andra varor, samt ge sakkunnig och individuellt anpassad information
och ridgivning. Oppenvirdsapoteken ska vidare genomféra utbyte av
likemedel och upplysa patienten om att utbyte kommer 1 frdga och
om patientens ritt att mot betalning & det f6rskrivna likemedlet
eller ngot annat utbytbart likemedel.” Apotekens roll i att virna
patientsikerheten betonas genom att det 1 grunduppdraget anges att

* Prop. 2017/18:157 s. 56.

“SOU 2017:15 s. 85.

> Prop. 2008/09:145 s. 96.

¢1 kap. 2 § lag om handel med likemedel.
72 kap. 3 a § lag om handel med likemedel.

32



SOU 2022:27 Viktiga principer och huvudsakliga risker

apoteken ska verka for en god och siker likemedelsanvindning.
Apoteken kan exempelvis goéra en bedémning av om den férskrivna
dosen varkar vara korrekt, reagera vid éverforskrivning och inte limna
ut likemedlet om receptet ir felaktigt. Apoteken utgor alltsd en vik-
tig kontrollfunktion i virdkedjan och ékar patientsikerheten.®

Behorighet att forordna likemedel

For bidde minniskor och djur idr likemedel viktiga for att bidra till en
god hilsa. Ritten att forordna likemedel har dirfor reserverats vissa
utpekade yrkeskategorier. Begreppet "f6rordna” innefattar bide att
forskriva likemedel och att rekvirera likemedel. Behorigheten att
forskriva likemedel innefattar en ritt att utfirda recept som avser
likemedel f6r behandling av minniskor eller djur, och behérigheten
att rekvirera likemedel innebir en ritt att till en sjukvdrdsmottag-
ning eller liknande bestilla likemedel f6r anvindning inom ramen
f6r behandling av minniskor eller djur. Det ir frimst legitimerade
likare och veterinirer som kan férordna likemedel, men 4dven tand-
likare, optiker, sjukskéterskor och barnmorskor har i olika utstrick-
ning ritt att forskriva eller rekvirera likemedel.

Vird av djur sker bland annat pd djursjukhus eller vid ambu-
lerande djursjukvird genom landets distriktsveterinirer och privat-
praktiserande veterinirer. Dessa anvinder i sin verksamhet frimst
rekvirerade likemedel som de har med sig ut vid besok pd gdrdarna
for att kunna ge ndédvindig likemedelsbehandling. En betydande
andel av likemedel for djur tillhandahills frén 6ppenvirdsapoteken
via rekvisition.” Férskrivning av likemedel pa recept sker dock i stor
utstrickning dven inom den veterinirmedicinska virden.

Likemedelstillgingen och likemedelsanvindningen

Nir det giller humanlikemedel stdr staten for en stor del av kost-
naderna for likemedel forskrivna pd recept genom att likemedels-
forméanen ersitter 6ppenvirdsapoteken fo6r den del av likemedels-
kostnaden som patienten inte betalar. Staten betalade &r 2021 cirka

$ Prop. 2017/18 :157 5. 58.
2SOU 2021:45 5. 262.
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34,8 miljarder for likemedel inom férménen.'® Det ir dirfér rimligt
att det stills krav frdn staten p4 apoteken i friga om bland annat till-
handah&llande av likemedel och att apotekens verksamhet ir patient-
siker."

Djurigare far sjilva std for kostnaderna for sina djurs likemedels-
behandling och kostnaderna for likemedel som forskrivs for be-
handling av djur belastar dirfor inte statens kostnader. Det innebir
att det inom det veterinirmedicinska omrddet inte finns nigot eko-
nomiskt incitament {or staten att styra likemedelsanvindningen och
styra kostnaderna pd det sitt som finns inom den humanmedicinska
sidan. Det finns méjlighet f6r djurigare att forsikra sina djur och
vissa djurférsikringar ersitter dven likemedelskostnader."

Samarbeten har etablerats mellan vdrdgivare och dppenvirdsapotek

Vissa ppenvardsapotek erbjuder dven andra tjinster s som vaccina-
tioner och blodtrycksmitning. En annan utveckling som skett ir en
okande férekomst av nira samarbeten mellan virdgivare och 6ppen-
vardsapotek. Nya Apoteksmarknadsutredningen konstaterade att de
affirsmissiga kopplingarna mellan virdgivare och apotekskedjor
blivit allt titare.  Denna utveckling har vickt debatt pd grund av
farhdgor om att kopplingarna skulle kunna bidra till onédigt vard-
utnyttjande och onddig likemedelsanvindning."

Samarbeten mellan 6ppenvirdsapotek och virdgivare sker bland
annat genom att apoteksaktdrer erbjuder olika tjinster som ger kon-
sumenter tillgdng till likare eller sjukskoterska 1 apotekets lokaler
eller via en mobilapplikation. Det férekommer dven att nitlikare ir
sammankopplade med internetapotek. Beroende pd hur igarfor-
hillandena ser ut skulle denna typ av samarbeten kunna medféra risk
for overforskrivning av likemedel och att patienten inte fir den mest
indamailsenliga behandlingen. Det kan dven paverka sjukvirdsutnytt-
jandet.” Det finns dirfér anledning att analysera dessa samarbets-
forhallanden.

10TLV (2021 b) s. 6.

'SOU 2017:15 5. 86.

'2SOU 2021:45 5. 261.

13SOU 2017:15 5. 85.

'* Se till exempel https://www.lakemedelsvarlden.se/regeringen-gdr-vidare-med-omstritt-forslag/.
Himtat 11 januari 2022.

¥ SOU 2017:15 5. 357.
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3.2 De huvudsakliga riskerna

De risker som Likemedelsverket har lyft fram i sin rapport nir det
avser vardgivares mojlighet att bedriva 6ppenvirdsapotek respektive
att 6ppenvardsapotek dger virdgivare ir foljande."

o Risk for 6verforskrivning och icke-indamaélsenlig behandling.

o Sirskild risk for éverforskrivning inom veterinirmedicinska verk-
samheter.

e Risk for onddigt virdutnyttjande.
e Risk for att patienten styrs till specifika virdgivare.
o Risk for att arbetsgivaren ska pdverka foérskrivaren.

o Risk for att professionens trovirdighet och de legitimerade yrkes-
utdvarnas integritet ska paverkas.

o Risk for 6ppenvérdsapotekens paverkan pd forskrivare.

Utredningen konstaterar att de risker som Likemedelsverket angett
ocksd ir utgdngspunkterna for utredningens analyser och forslag.

16 Likemedelsverket (2019) s. 14 ff.
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4 Gallande ratt

I detta kapitel ges en oversiktlig redogérelse for de rittsliga férut-
sittningarna fér bedrivande av dppenvérdsapotek, anvindande av
begreppet virdgivare i olika regelverk, regleringen som styr férskriv-
ning av likemedel, prisreglering, handelsmarginal och likemedels-
forméner samt vilka méjligheter som finns till utbyte av forskrivet
likemedel pd 6ppenvirdsapotek.

4.1 Rattsliga férutsattningar fér bedrivande
av 6ppenvardsapotek

Reglering kring tillstand

I 2 kap. lagen (2009:366) om handel med likemedel finns bestim-
melser om detaljhandel med likemedel till konsument. Av 2 kap. 1 §
lagen om handel med likemedel framgdr att endast den som har fitt
Likemedelsverkets tillstind far bedriva detaljhandel med likemedel
till konsument, nedan benimnt 6ppenvardsapotekstillstind, och i
3 § samma kapitel anges att ett dppenvirdsapotekstillstind ska avse
ett visst 6ppenvardsapotek och gilla tills vidare.

Av 2 kap. 5 § samma lag framgar vilka fysiska och juridiska perso-
ner som inte kan beviljas 6ppenvirdsapotekstillstdnd. I paragrafens
forsta stycke anges att sddant tillstdnd inte fir beviljas den

1. som bedriver yrkesmissig tillverkning av likemedel eller mellan-
produkter,

2. som innehar godkinnande for forsiljning av likemedel,

3. som dr behorig att férordna likemedel,

4. dver vilken en person som avses i1 eller 2 har ett bestimmande
inflytande,

5. som utdvar ett bestimmande inflytande 6ver en person som
avses 11 eller 2, eller
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6. over vilken en person som avses 1 3, ensam eller tillsammans
med ndgon annan som avses 1 3, har ett bestimmande inflytande.

I andra och tredje styckena anges undantag frin begrinsningarna
1 forsta stycket, men d dessa inte ir relevanta f6r denna utredning
redogors de inte nirmare for hir. Av paragrafens fjirde stycke féljer
att om det finns sirskilda skil fir Likemedelsverket i det enskilda
fallet medge ytterligare undantag frin forbudet mot att bevilja
tillstdnd.

Ett godkinnande for forsiljning av ett likemedel avser alltid en
specifik likemedelsprodukt. Det ir ofta tillverkaren av likemedlet
eller ett dotterforetag till tillverkaren som innehar f6rsiljningsgod-
kinnandet for likemedlet. Det kan emellertid ocksd vara en annan
fysisk eller juridisk person som innehar godkinnandet.

Med ”den som ir behorig att férordna likemedel” avses den som
har ritt att forskriva likemedel pd recept och/eller att rekvirera like-
medel. I Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om
forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit, de s.k.
receptforeskrifterna, regleras vilka som har ritt att férskriva och rekvi-
rera likemedel, och de yrken som omfattas ir likare, veterinirer, sjuk-
skoterskor, barnmorskor, tandlikare, tandhygienister och optiker.
I detta betinkande omnimns dessa ”forskrivare”. Dirutover finns viss
annan specialreglering gillande behérighet att forskriva och rekvirera
likemedel.

Det foljer av 8 kap. 3 § lagen om handel med likemedel att ett
oppenvardsapotekstillstdnd fir dterkallas om

1. kraven pd limplighet i 2 kap. 4 § inte ir uppfyllda,

2. tillstdndshavaren inte uppfyller de krav som féreskrivs 12 kap. 6 §,

3. forhdllandena ir sidana att tillstdnd inte skulle ha beviljats pd
grund av bestimmelserna i 2 kap. 5 § om férbud mot att bevilja till-
stand, eller

4. tillstdndshavaren inte anmiler visentliga férindringar av verk-
samheten enligt 2 kap. 10 §.

Av forarbetena till bestimmelsen féljer att Likemedelsverket 1
varje enskilt fall ska gora en proportionalitetsbeddmning, och att
tillstdndet som regel inte bor dterkallas vid mindre forseelse.'

! Prop. 2008/09:145 s. 171.
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Tillbandabdllandeskyldighet

Oppenvirdsapoteken har en omfattande skyldighet att tillhanda-
hilla likemedel. Av 2 kap. 6 § 3 lagen om handel med likemedel
foljer att oppenvardsapotek dr skyldiga att, s& snart det kan ske, till-
handahilla samtliga férordnade likemedel, och samtliga férordnade
varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférm&ner m.m.
(féormanslagen). Med samtliga forordnade likemedel avses alla like-
medel som har f6rskrivits pd recept eller férordnats pa rekvisition. Med
férordnade varor som omfattas av féorméanslagen avses varor i form av
hjilpmedel f6r stomi, hjilpmedel f6r att tillfora kroppen likemedel och
for egenkontroll, livsmedel f6r barn samt vissa preventivmedel. Enligt
9 § forordningen (2009:659) om handel med likemedel ska &ppen-
vérdsapoteket, om det efterfrigade likemedlet inte finns tillgingligt 1
apotekets lager, bestilla likemedlet utan dréjsmal, dock senast klockan
16.00 om likemedlet har efterfrigats samma dag fére klockan 16.00.

I de fall likemedlet eller varan inte kan tillhandahillas direkt har
dppenvirdsapoteket enligt 2 kap. 6 § 13 lagen om handel med like-
medel, en skyldighet att informera konsumenten om p3 vilket eller
vilka 6ppenvérdsapotek likemedlet eller varan finns f6r f6rsiljning.
Det finns dven en lagerstatustjinst via webbplatsen fass.se dir olika
dppenvirdsapoteks lagerstatus for ett specifikt likemedel kan kon-
trolleras. Denna tjinst ir tillginglig bdde f6r apotekspersonal och for
allminheten.

Skyldighet att till Likemedelsverket anmdla forindringar

Den som innehar éppenvirdsapotekstillstdnd har en skyldighet att till
Likemedelsverket anmila visentliga forindringar av verksamheten,
och denna anmilan ska goéras innan férindringen genomfors (2 kap.
10 § lagen om handel med likemedel). Forindringar av igarfor-
hillanden ses som en sddan visentlig forindring som omfattas av denna
skyldighet. I 19 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFES 2009:8) om
ansokan om tillstdnd att bedriva dppenvirdsapotek anges att en
sidan visentlig férindring som avses i 2 kap. 10 § lagen om handel
med likemedel ska anmiilas till Likemedelsverket senast tvd manader
innan dndringen vidtas. Det anges dock dven i paragrafen att sddan
visentlig dndring som inte kan férutses och andra dndringar av
uppgifter som angetts i ansékan ska anmiilas till Likemedelsverket
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sd snart det kan ske. Detta innebir att alla visentliga forindringar
som kan forutses ska anmilas minst tvd manader innan férindringen
planeras att genomforas, men att tvd minaders-regeln inte giller f6r
sidana visentliga forindringar som inte kan férutses. Tvd manaders-
regeln giller inte heller for férindringar som inte ir visentliga, oav-
sett om dessa ir forutsebara eller oférutsebara.

4.2 Begreppet vardgivare

4.2.1 Begreppets anvandning pa den humanmedicinska
sidan

Begreppet virdgivare definieras 1 flera lagar p4 hilso- och sjukvards-
omréddet. I 1 kap. 4 § lagen om handel med likemedel anges att med
vdrdgivare avses 1 lagen fysisk eller juridisk person som yrkesmissigt
bedriver hilso- och sjukvird. Begreppet hdlso- och sjukvdrd defi-
nieras inte 1 lagen om handel med likemedel.

Av 2 kap. 3 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) framgir att
med vdrdgivare avses 1 denna lag statlig myndighet, region, kommun,
annan juridisk person eller enskild niringsidkare som bedriver hilso-
och sjukvirdsverksamhet. Hilso- och sjukvirdsverksamhet definieras
11§ forsta stycket samma kapitel som atgirder f6r att medicinske
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador, sjuktrans-
porter och omhindertagande av avlidna. I andra stycket samma lag-
rum anges att lagen inte omfattar tandvdrd enligt tandvirdslagen
(1985:125), av vilket foljer att den som bedriver tandvird inte riknas
som vardgivare enligt hilso- och sjukvirdslagen.

I 1 kap. 3 § patientsikerhetslagen (2010:659) anges att med vdrd-
givare avses 1 denna lag statlig myndighet, region och kommun 1 friga
om sddan hilso- och sjukvird som myndigheten, regionen eller kom-
munen har ansvar f6r samt annan juridisk person eller enskild nirings-
idkare som bedriver hilso- och sjukvrd. Av 2 § samma kapitel framgr
att med hidlso- och sjukvdrd avses i1 denna lag verksamhet som omfattas
av hilso- och sjukvirdslagen, tandvirdslagen, lagen (2001:499) om
omskirelse av pojkar, lagen (2018:744) om férsikringsmedicinska
utredningar, lagen (2019:1297) om koordineringsinsatser for sjuk-
skrivna patienter, lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar samt verksamhet inom detalj-
handel med likemedel enligt lagen om handel med likemedel.
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I patientdatalagen (2008:355) definieras begreppet vdrdgivare som
statlig myndighet, region och kommun i friga om sidan hilso- och
sjukvird som myndigheten, regionen eller kommunen har ansvar fér
(offentlig virdgivare) samt annan juridisk person eller enskild nirings-
idkare som bedriver hilso- och sjukvird (privat vdrdgivare).” Med
hilso- och sjukvdrd avses 1 patientdatalagen verksamhet som avses 1
hilso- och sjukvirdslagen, tandvardslagen, lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvingsvard, lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vérd,
smittskyddslagen (2004:168), lagen (1972:119) om faststillande av
konstillhorighet 1 vissa fall, lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m., lagen om férsikringsmedicinska utredningar, lagen om koordi-
neringsinsatser for sjukskrivna patienter, lagen om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar samt den upphivda
lagen (1944:133) om kastrering.

Begreppet vdrdgivare anvinds och definieras dven 1 den fére-
slagna lagen om sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation,
med i princip motsvarande innebdrd som i patientdatalagen.’

I Socialstyrelsens termbank anges som rekommenderad definition
for termen vdrdgivare ”statlig myndighet, region, kommun, annan
juridisk person eller enskild niringsidkare som bedriver hilso- och
sjukvirdsverksamhet”.* Det anges vidare att killan till den defini-
tionen ir 2 kap. 3 § hilso- och sjukvirdslagen. Som anmirkning
gillande termen anges att en virdgivare kan ha anstilld hilso- och
sjukvirdspersonal, och att rollerna ibland kan sammanfalla, till exem-
pel for en enskild niringsidkare.

Det finns siledes flera olika definitioner av begreppet vardgivare
och de har till viss del olika innebord och omfattar olika vida kretsar
av aktorer. Patientsikerhetslagens och patientdatalagens definition dr
vidare in den som anvinds 1 hilso- och sjukvirdslagen. Det kan ocksd
konstateras att begreppet virdgivare i patientsikerhetslagen dven
omfattar verksamhet inom detaljhandel med likemedel enligt lagen
om handel med likemedel, vilket innebir att den som bedriver ppen-
vardsapotek riknas som vardgivare 1 patientsikerhetslagens mening.
Oppenvirdsapotek ses dock inte som virdgivare enligt Gvriga defini-
tioner, sisom den 1 hilso- och sjukvirdslagen. Likemedelsverket

2 1 kap. 3 § patientdatalagen.
* Se prop. 2021/22:177 5. 108.
* https://termbank.socialstyrelsen.se/? TermId=629&SrcLang=sv.
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begrinsade 1 sin rapport begreppet virdgivare till att omfatta den som
bedriver hilso- och sjukvird enligt hilso- och sjukvirdslagen.’

4.2.2 Begreppets anvandning pa den veterindrmedicinska
sidan

Hilso- och sjukvérdslagen, patientsikerhetslagen och patientdata-
lagen omfattar endast vird av minniskor, och ir inte tillimpliga pd
vard av djur. Fér djur finns 1 stillet lagen (2009:302) om verksamhet
inom djurens hilso- och sjukviard. Av 1 kap. 1 § framgér att denna
lag syftar till att en god och siker vird av djur och en god djurhilsa
uppnds, och att lagen ska bidra till att samhillets krav pd djurskydd,
smittskydd och livsmedelssikerhet tillgodoses.

I 1 kap. 3 § forsta stycket anges att med djurens hilso- och sjukvdrd
avses 1 denna lag dtgirder som vidtas for att medicinskt férebygga,
pavisa, lindra eller bota sjukdom, skada eller dirmed jimférligt till-
stdnd hos djur. Av paragrafens andra stycke foljer att med djurens
hilso- och sjukvird jimstills dven utférande av operativa ingrepp pd
eller givande av injektioner till djur 1 andra syften dn de som féljer av
forsta stycket. Enligt tredje stycket samma lagrum omfattas djurforsok
enligt 1 kap. 4 § djurskyddslagen (2018:1192) inte av begreppet.

Begreppet virdgivare finns inte definierat i lagen om verksamhet
inom djurens hilso- och sjukvird. Det finns dock i 1 kap. 4§ en
definition av begreppet djurhdlsopersonal, med vilket avses personer
som utdvar verksamhet inom djurens hilso- och sjukvird och som har
vissa 1 paragrafen angivna yrkeslegitimationer, godkinnanden eller
tillstdnd att utdva yrke inom djurens hilso- och sjukvird. Sammanfatt-
ningsvis kan sigas att begreppet djurhilsopersonal omfattar veteri-
nirer, djursjukskotare, hovslagare samt den som har legitimation enligt
patientsikerhetslagen och efter ansokan har godkints for verksamhet
inom djurens hilso- och sjukvard.

I 2—4 kap. lagen om verksamhet inom djurens hilso- och sjukvard
finns bestimmelser om skyldigheter och ansvar f6r djurhilsopersonal,
behorighetsregler och begrinsningar i ritten att vidta hilso- och sjuk-
virdande dtgirder pd djur. I 5-8 kap. finns bestimmelser bland annat
om tillsyn och straffansvar. Av dessa bestimmelser framgir att det i
huvudsak dr den individ som tillhér djurhilsopersonal som stdr under

> Likemedelsverket (2019) s. 7.
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myndigheternas tillsyn och som kan bli f6remal {6r straffansvar enligt
denna lag. Det finns enligt lagen om verksamhet inom djurens hilso-
och sjukvird alltsd inte ndgon centralt ansvarig vardgivare eller verk-
samhetsutdvare, utan det ir frimst den individ som tillhér djurhilso-
personal och som bedriver verksamhet inom djurens hilso- och sjuk-
vird som hills ansvarig. Tillsynsmyndigheterna utévar inte heller
ndgon verksamhetstillsyn utifrn lagen om verksamhet inom djurens
hilso- och sjukvdrd, utan det ir enbart djurhilsopersonalens férskriv-
ningar och utévande av vird som granskas.

4.3 Reglering som styr forskrivning av lakemedel

De tillsynsmyndigheter som ir aktuella har alla mojlighet att med-
dela beslut om féreliggande eller forbud 1 de fall en aktér som faller
in under deras tillsyn bryter mot regelverket, se kapitel 6. En f6rut-
sittning for att en tillsynsmyndighet ska kunna ingripa mot ett, 1
myndighetens mening felaktigt arbetssitt, ir dock att detta agerande
strider mot ndgon bestimmelse i tillimpligt regelverk. Om det saknas
regler kring hur en verksamhet ska bedrivas eller hur en viss arbets-
uppgift ska eller inte ska utféras dr det svart for tillsynsmyndigheterna
att ingripa och hindra eller forindra detta arbetssitt. Utredningen
limnar dirfér 1 det foljande en redogérelse for det regelverk som
finns kring forskrivares val av likemedelsbehandling och apoteks-
personals agerande vid utlimnande av likemedel mot recept. Sam-
manfattningsvis finns det inte nigra tydliga krav pa vilket likemedel
som ska viljas vid férskrivning, utan de aktuella regelverken limnar
stort utrymme for beddmningar i det enskilda fallet.

4.3.1 Allmént

Av 10 kap. 1§ forsta stycket likemedelslagen (2015:315) framgar
bland annat att den som yrkesmissigt tillverkar, importerar, siljer,
transporterar, férvarar eller pd annat sitt yrkesmissigt hanterar like-
medel ska vidta de dtgirder och 1 évrigt iaktta sddan forsiktighet som
behovs for att hindra att likemedlen skadar minniskor, egendom eller
miljon samt se till att likemedlens kvalitet inte férsimras. I 13 kap. 1 §
forsta stycket likemedelslagen stadgas att den som férordnar eller
limnar ut likemedel sirskilt ska iaktta kraven pd sakkunnig och

43

Gallande ratt



Gallande ratt

SOU 2022:27

omsorgsfull vird samt pd upplysning till och samrid med patienten
eller foretridare for denne.

Likemedelsverket har bemyndigande att meddela foreskrifter
bland annat om vad som ska gilla vid férordnande och utlimnande
av ett likemedel eller teknisk sprit. I Likemedelsverkets receptfore-
skrifter HSLF-FS 2021:75 finns bestimmelser om vilka yrkeskate-
gorier som har ritt att férordna likemedel f6r utlimnande pd 6ppen-
virdsapotek. Vissa av dessa yrkeskategorier har endast ritt att férordna
vissa typer av likemedel, eller att férordna likemedel f6r vissa typer
av behandlingar. Receptféreskrifterna innehdller dock inte ndgra
bestimmelser om vilka val av likemedel som férskrivaren ska gora 1
enskilda fall, utan reglerar endast formen for férordnandena. Det
finns exempelvis bestimmelser som anger vilka uppgifter som méste
anges pa recept, 1 vilka fall det ar tilldtet att forskriva likemedel pd
pappersrecept och vad som giller vid férordnande och utlimnande
av narkotiska likemedel. Likemedelsverket har dven féreskrifter som
reglerar vilka livsmedel som fir forskrivas till kostnadsreducering,
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:13) om férskrivning av
vissa livsmedel, men inte heller 1 dessa foreskrifter anges ndgot om
hur valet av vilket eller vilka livsmedel som ska forskrivas ska goras.

Likemedelsverket har heller inte nigra befogenheter att utéva ull-
syn dver forskrivare som inte foljer det som anges 1 Likemedelsverket
foreskrifter, utan Likemedelsverkets tillsyn omfattar, s vitt dr aktuellt
for denna utredning, endast den verksamhet som tillstdindshavarna
bedriver genom éppenvirdsapotek.

4.3.2 Humanmedicinska sidan

Hilso- och sjukvérdslagen innehdller i huvudsak bestimmelser om
hur hilso- och sjukvirdsverksamhet ska organiseras och bedrivas.
Lagen giller f6r samtliga virdgivare samt {or regioner och kommu-
ner som huvudmin. Av 5 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen framgér
att hilso- och sjukvardsverksamhet ska bedrivas sd att kraven pd en
god vird upptylls, och att det innebir att virden sirskilt ska vara av
god kvalitet med en god hygienisk standard, tillgodose patientens
behov av trygghet, kontinuitet och sikerhet, bygga pa respekt for
patientens sjilvbestimmande och integritet, frimja goda kontakter
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mellan patienten och hilso- och sjukvardspersonalen, samt vara litt
tillginglig.

Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO) ir den myndighet som
ansvarar for tillsyn 6ver hilso- och sjukvird och dirmed jimforlig
verksamhet. Det ir dock huvudsakligen Socialstyrelsen som har be-
myndigande att meddela foreskrifter pa hilso- och sjukvirdsomridet.
Socialstyrelsen har utfirdat foreskrifter i vilka det bland annat finns
bestimmelser om ordination av likemedel, Socialstyrelsens fére-
skrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination och
hantering av likemedel 1 hilso- och sjukvirden. Dessa foreskrifter
innehéller bestimmelser bide om vilka som ir behoriga att ordinera
likemedel och om hur dessa ordinationer ska g till. Med ordination
avses 1 foreskrifterna beslut av hilso- och sjukvirdspersonal som ir
avsett att pdverka en patients hilsotillstind genom en hilso- och
sjukvardsdtgird. En ordination kan alltsd avse dven andra typer av
behandlingar dn just likemedelsbehandlingar, och omfattar bide
situationen att en patient fir en behandlingsitgird pd en virdinritt-
ning och att ett likemedel eller liknande skrivs ut pa recept for att
patienten ska kunna behandla sig sjilv i hemmet.

Enligt 6 kap. 2 § forsta stycket HSLF-FS 2017:37 ska den som
ordinerar ett likemedel sikerstilla att ordinationen ir limplig med
utgdngspunkt 1 patientens behov. Detta innebir att den som ordi-
nerar sirskilt ska gora en limplighetsbedémning dir hinsyn tas till
patientens hilsotillstdnd, &lder, kon, likemedelsanvindning, pa-
gdende behandling och utredning, éverkinslighet mot likemedel,
och eventuell graviditet eller amning. Av andra stycket samma para-
graf framgdr att vid bedémningen ska iven likemedlets kontra-
indikationer och andra viktiga faktorer f6r likemedelsbehandlingen
beaktas. Vad som anges 1 forsta och andra styckena ska gilla sdvil vid
insittning eller utsittning av ett likemedel, som vid dndring eller
forlingning av en pigdende likemedelsbehandling. I 6 kap. 3§
HSLF-FS 2017:37 stadgas att virdgivaren ska sikerstilla att den som
ordinerar likemedel till ett barn ges foérutsittningar att gora detta
med utgdngspunkt 1 barnets behov, och av de allminna riden fram-
gir att denna bestimmelse syftar till att forskrivaren ska {3 tillging
till barnspecifika beslutsstod och andra IT-stéd som gor det mojligt
att ordinera likemedel med utgdngspunkt i1 barnets behov. I évrigt
finns det inte ndgon uttrycklig reglering 1 HSLF-FS 2017:37 som
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anger hur bedémningen infér val och utformning av likemedels-
behandling ska g till f6r den enskilda patienten.

I 1§ forsta stycket lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer
stadgas att det i varje region ska finnas en eller flera likemedels-
kommittéer. Av 3 § samma lag framgdr att en likemedelskommitté
genom rekommendationer till hilso- och sjukvirdspersonalen eller
pd annat limpligt sitt ska verka for en tillforlitlig och rationell like-
medelsanvindning inom regionen. Rekommendationerna ska enligt
lagen vara grundade pd vetenskap och beprévad erfarenhet, men det
finns dven instruktioner pd regionnivd for de olika likemedelskom-
mittéerna och dir finns det ofta angivet att dven andra hinsyn, sdsom
kostnadshinsyn och miljohinsyn, ska tas vid framtagandet av rekom-
mendationerna.

Samtliga regioners likemedelskommittéer har tagit fram listor
over likemedel som rekommenderas f6r behandling av vanliga sjuk-
domar. Vissa regioner har dven tagit fram sirskilda listor fér speci-
fika patientgrupper eller syften, sdsom rekommenderade likemedel
for barn eller dldre eller rekommendationer for antibiotikabehand-
ling. I listorna anges i vissa fall specifika likemedelsprodukter och i
andra fall anges endast generika/substansnamn. Forskrivarna inom
regionen ir inte bundna av listorna, utan kan gora avsteg frén dem 1
och med att listorna endast ir rekommendationer. Studier har dock
visat att forskrivarnas foljsamhet till de rekommendationer som
kommer till uttryck i listorna ir hog.

Enligt 4 § forsta stycket lagen om likemedelskommittéer ska E-hilso-
myndigheten till en likemedelskommitté limna uppgift om like-
medelsforskrivningar av personal vid vardinrittning inom kommitténs
verksamhetsomrdde och som registrerats enligt lagen (2018:1212) om
nationell likemedelslista. T andra stycket samma lagrum anges att om
kommittén finner att det férekommer brister i likemedelsanvind-
ningen inom verksamhetsomrddet ska kommittén gora de pdpekanden
som behévs och vid behov erbjuda hilso- och sjukvirdspersonalen
utbildning f6r att avhjilpa bristerna. Det sker alltsd viss kontroll av att
regionens forskrivare foljer rekommendationerna. Privata virdgivare
har inte ndgon skyldighet att beakta likemedelskommittéernas rekom-
mendationer.

¢ Eriksen J, Gustafsson LL, Ateva K, Bastholm-Rahmner P, Ovesjé ML, Jirlow M et al. (2017).
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4.3.3 Veterinarmedicinska sidan
EU-férordningen om veterinirmedicinska likemedel

Sedan den 28 januari 2022 giller 1 Sverige den nya EU-férordningen
om veterinirmedicinska likemedel, férordning (EU) 2019/6.” I f6rord-
ning (EU) 2019/6 finns bestimmelser om val av likemedel vid behand-
ling av djur. Detta regleras framfér allt 1 férordningens artiklar 106 och
112-115. Veterinirmedicinska likemedel ska anvindas i enlighet med
villkoren i godkinnandet for forsiljning (artikel 106). Det finns
dock vissa undantag frin denna huvudregel. I en medlemsstat dir det
inte finns ett godkint veterinirmedicinskt likemedel fér en viss indi-
kation f&r den ansvariga veteriniren undantagsvis behandla djuren eller
djuret med ett annat likemedel f6r att undvika att djuret villas oull-
borligt lidande enligt en kaskadprincip, vilken framgir av férord-
ningens artikel 112-114. Sirskilda regler i detta avseende giller for icke
livsmedelsproducerande djurslag, livsmedelsproducerande landlevande
djurslag och livsmedelsproducerande vattenlevande djurslag.

Det finns dven vissa sirskilda regler f6r anvindning av antimikro-
biella veterinirmedicinska likemedel (artikel 107). Utdver de begrins-
ningar som EU-férordningen anger nir det giller anvindningen av
antimikrobiella likemedel fir medlemsstaterna ytterligare begrinsa
eller férbjuda anvindningen av dessa medel pd djur inom sitt terri-
torium. Detta har skett i Sverige genom att det 1 bilaga 1 till Statens
jordbruksverks foreskrifter (SJVFS 2019:32) om likemedel och like-
medelsanvindning har inforts en forteckning éver substanser som, nir
de ingdr i preparat som endast dr godkint f6r humant bruk, inte ir
tillitna att f6rskriva f6r behandling av djur. Sirskilda bestimmelser om
anvindningen av immunologiska veterinirmedicinska likemedel finns
1 EU-férordningens artikel 110.

Nationell reglering

Vid sidan om férordning (EU) 2019/6 finns bestimmelser om like-
medelsbehandling i Jordbruksverkets foreskrifter. I Statens jordbruks-
verks foreskrifter (SJVFS 2019:32) om likemedel och likemedels-

anvindning finns bestimmelser om anvindning och ordination av

7 Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterinirmedicinska likemedel och om upphivande av direktiv 2001/82/EG.
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likemedel. Av 1kap.2§ framgir att likemedel ska anvindas med
dterhdllsamhet och bara d3 det finns behov av det. I 3 § samma kapitel
anges att en veterinir ska undersdka och gora en bedémning av djuret
eller djurgruppen innan ordination sker om inte annat féljer av denna
foreskrift. Enligt 1 kap. 4 § forsta stycket far en veterinir som huvud-
regel bara forskriva och tillhandahilla likemedel f6r behandlingar
som har ordinerats av veterinir.

Av 2 kap. 6 § SJVFS 2019:32 foljer att en veterinir endast fir ordi-
nera likemedel som innehéller substanser som fértecknas 1 bilaga 1 till
foreskrifterna om

1. det finns synnerliga skil f6r behandling av det enskilda djuret,

2. prognosen vid behandling med sddant likemedel ir god, och

3. veteriniren i det enskilda fallet har tillstind frin Jordbruks-
verket att gora sddan behandling.

I 2 kap. 11 § SJVES 2019:32 finns bestimmelser om vilka krav
som giller vid ordination av antibiotika till djur och 12-21 §§ samma
kapitel innehiller bestimmelser om vilka krav som giller vid ordi-
nation av hormoner till djur. I Statens jordbruksverks foéreskrifter
(SJVES 2021:48) om férebyggande och bekimpning av vissa djur-
sjukdomar finns bestimmelser om behandling och 4tgirder vid vissa
1 foreskrifterna angivna sjukdomar.

4.4 Prisreglering, handelsmarginal
och lakemedelsférmaner

44.1 Prisreglering och handelsmarginal

Priserna pd likemedel och varor inom likemedelsférminerna som
siljs pd 6ppenvirdsapotek, ir reglerade genom beslut av TLV. Like-
medelsférminerna omfattar inte veterinirmedicinska likemedel,
utan dir ir dppenvirdsapotekens prissittning fri. TLV:s reglering
giller bdde apotekens inkopspriser for de likemedel de koper av
partihandlare och tillverkare, benimnt AIP, och férsiljningspriserna
till konsumenterna, benimnt AUP. Skillnaden mellan de reglerade
forsiljningspriserna (AUP) och inkdpspriserna (AIP) utgdr den
reglerade handelsmarginalen, och ir den ersittning som det offent-
liga och konsumenterna betalar apoteken fér att hantera likemedel
och varor inom likemedelsférménerna. De reglerade inkdps- och
forsiljningspriserna dr desamma 6ver hela landet. Eftersom det ir
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TLV som beslutar hur stor handelsmarginalen ska vara ir det ocksd
TLV som styr hur mycket 6ppenvéirdsapoteken far i ersittning vid
forsiljning av receptbelagda likemedel som ingdr i likemedelstor-
manerna.

Oppenvirdsapotekens affirsverksamhet bestir av forsiljning av
receptforskrivna likemedel inom och utom férménen samt egen-
varden. Egenvirden utgors av receptfria likemedel och handelsvaror
och till det kan ocks3 liggas farmaceutiska tjinster. Vid bedémning
av om handelsmarginalen ligger pa en rimlig nivd ser TLV till 6ppen-
vardsapotekens kostnader och intikter for hela verksamheten, samt
hur tllgingligheten till apoteksservice paverkas pd ling sikt. Den
reglerade handelsmarginalen ska tillsammans med apotekens évriga
intikter ticka apotekens kostnader fér att erbjuda apoteksservice,
tillhandahélla receptférskrivna likemedel samt genomféra det gene-
riska utbytet.® Receptbelagda likemedel utanfér férménerna och
receptfria likemedel omfattas inte av nigon prisreglering, utan dir
ir 6ppenvardsapoteken fria att sjilva bestimma inképs- och férsilj-
ningspris.

Det ir regionerna som har kostnadsansvar f6r likemedel och
andra varor inom likemedelsférmanerna. Kostnader fér férméaner
enligt férminslagen ersitts som huvudregel av den region inom vars
omrdde den berittigade ir bosatt, oavsett inom vilken region patien-
ten har fitt vird.” Regionerna fir bidrag frén staten fér kostnader for
likemedelstormaner i enlighet med en &rlig 6verenskommelse mellan
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och staten. Under dr 2020
uppgick kostnaden fér formansberittigade likemedel, exklusive smitt-
skyddslikemedel, till 34,2 miljarder kronor, varav 27,8 miljarder kronor
(81 procent) finansierades av det offentliga i form av fé6rminskostnad
och 6,3 miljarder kronor (19 procent) betalades av konsumenterna i
patientkostnad.'® Av Sveriges Apoteksférenings branschrapport fram-
gar att forsiljningen av likemedel inom férmanen utgér cirka 70 pro-
cent av apotekens omsittning."

STLV (2021) s. 17.

%22 § fsrmanslagen.

'°TLV (2021 a) s. 15.

" Sveriges Apoteksforening (2022) s. 15.
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4.4.2 Likemedelsférmanerna

Med likemedelsférméner avses enligt 5 § férméanslagen, ett skydd
for enskilda konsumenter mot héga kostnader vid inkép av for-
ménsberittigade likemedel och varor. Férmanerna innebir att det
offentliga delfinansierar kostnaderna fér sddana varor och dirmed
reducerar den enskildes kostnader. Likemedelsverket beslutar vilka
likemedel som ir likvirdiga, och dirmed utbytbara, och publicerar
en lista 6ver grupper av utbytbara likemedel. Likemedel 1 samma
grupp kan bytas mot varandra men inte mot likemedel som ingdr i
andra grupper. TLV avgor vilka likemedel som ska ingd 1 hogkost-
nadsskyddet och utser periodens vara for generiskt utbyte pd apotek.
TLV kan ocksd, om det finns sirskilda skil, besluta att ett likemedel
eller en annan vara ska ingd 1 likemedelsférménerna endast for ett visst
anvindningsomride eller en viss patientgrupp (férménsbegrinsning).
Det kan till exempel innebira att ett likemedel ingdr 1 férménerna
endast om patienten forst provat andra typer av likemedel f6r samma
indikation, eller att ett likemedel ingdr 1 férmanerna nir det anvinds
for att behandla en sjukdom, men inte nir det anvinds som profylax.

TLV delar in likemedlen 1 grupper efter jimférbar forpacknings-
storlek. Till exempel ingdr tablettférpackningar med 90-105 tabletter i
samma grupp. Inom varje férpackningsstorlekgrupp avgér TLV
vilket tillgingligt likemedel som har ligst pris, det vill siga vilket som
blir ”periodens vara”. Periodens vara ir det likemedel som apoteken
ska erbjuda sina kunder vid utbyte, se vidare nedan.

Ett likemedel som ingdr i likemedelsférmanerna kan bytas ut till
ett annat, utbytbart likemedel som ocksd ingdr i likemedelsfor-
ménerna. Ett likemedel som inte ingdr i1 likemedelsférmanerna kan
1 vissa fall bytas till ett likemedel som gor det. Diremot gors inget
generiskt utbyte till ett likemedel som inte ingdr i likemedelsfor-
mdnerna. Likemedel kan komma med pd Likemedelsverkets utbyt-
barhetslista dven om de inte ingdr i likemedelstérmanerna nir Like-
medelsverket beslutar om utbytbarhet. Det innebir att det inom en
utbytbarhetsgrupp kan finnas bide likemedel som ingr i likemedels-
féormanerna och likemedel som inte ingdr i likemedelsférmanerna.

I 2§ foérordningen (2002:687) om likemedelsforminer m.m.
anges hur stor mingd likemedel som vid varje tillfille f&r skrivas ut
inom férménen. Av bestimmelsen framgar att likemedelsformaner
eller kostnadsfrihet inte fir avse storre mingd likemedel eller andra
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varor dn som motsvarar det beriknade behovet f6r 90 dagar eller, om
limplig férpackningsstorlek fér 90 dagar saknas, nirmast storre for-
packning. Detta giller dock inte varor som avses i 18 § 1 férméns-
lagen. Om det finns sirskilda skal fir dock likemedelsforménen avse
en storre mingd likemedel och andra varor in vad som anges ovan.
I samma paragraf anges dven att ett likemedel eller en annan vara
som har férskrivits inte far forskrivas pd nytt s3 linge forskrivningen
fortfarande ir giltig, om syftet enbart ir att likemedlet eller varan
ska utlimnas pa férmanligare villkor.

Av 11§ tredje stycket forordningen om likemedelsféorméner
m.m. foljer att f6r att de utlimnade varorna ska omfattas av like-
medelsférmanernas kostnadsfrihet fir forskrivningen expedieras pd
nytt forst d& minst tvd tredjedelar av den tid férflutit som den
tidigare expedierade mingden likemedel eller andra varor ir avsedd
att tillgodose. Forskrivningen fir dock expedieras dessférinnan om
det finns sirskilda skil tll detta.

4.5 Majligheter till utbyte av forskrivet lakemedel
pa oppenvardsapotek

Enligt férmanslagen ska utbyte till ett billigare likemedel inom
féormanen ske vid expediering pd apotek. Detta giller endast human-
medicinska likemedel som ingdr i likemedelsf6rmanerna. Det finns
dock méjligheter f6r bide forskrivare, expedierande farmaceut och
patient att motsitta sig detta utbyte. Vilken kostnad patienten ska
betala f6r det utlimnande likemedlet paverkas i dessa fall av vem som
har motsatt sig utbyte. Det finns dven vissa andra mojligheter for
expedierande farmaceut att limna ut ett annat likemedel in det som
har f6rskrivits. Denna méjlighet giller f6r bide humanmedicinska och
veterinirmedicinska likemedel.

4.5.1 Utbyte enligt formanslagen

Utbyte av likemedel regleras i 21 § formdinslagen. Det generiska
utbytet (periodens vara) innebir att ett ppenvirdsapotek ska byta
ut ett likemedel som har férskrivits inom likemedelsférmanerna
mot det tillgingliga likemedel inom férménerna som det ir utbyt-
bart mot och har ligst faststillt f6rsiljningspris. Inom férménerna

51

Gallande ratt



Gallande ratt

SOU 2022:27

ska utbyte ocksd ske om det bara finns utbytbarhet mellan direkt-
importerade och parallellimporterade likemedel med samma ur-
sprung. D4 ska det forskrivna likemedlet bytas ut mot ett tillgingligt
parallellimporterat likemedel med ligre pris. I dessa fall ska utbyte
alltid géras utan att forskrivaren dessforinnan kontaktas, under
forutsittning att forskrivaren inte har angett pd receptet att like-
medlet inte fir bytas ut.

Utbyte enligt férménslagen giller endast likemedel som for-
skrivits f6r behandling av minniska. Likemedel som forskrivits for
behandling av djur omfattas inte av hogkostnadsskyddet och kan
dirfér inte bytas ut enligt regleringen i forménslagen. Om det vid
expedieringen av ett recept for djur visar sig att det forskrivna like-
medlet inte finns 1 lager eller inte gir att bestilla ir det siledes endast
mojligt f6r farmaceuten att byta ut likemedlet om denne kontaktar
veteriniren och fr dennes godkinnande, eller om det ir mojligt att
goraen indring i receptet i enlighet med 8 kap. 15 § HSLF-FS 2021:75,
se avsnitt 4.5.3. Veteriniren kan dock ange pd receptet att likemedlet
far bytas ut och 1 53 fall vilket likemedel det f&r bytas tll. T dessa fall
kan utbyte ske utan att farmaceuten behéver kontakta veteriniren.

4.5.2  Majligheter att férhindra utbyte enligt férmanslagen

Av 21 § tredje stycket formdnslagen foljer att det finns ett antal
mojligheter att av patientsikerhetsskil férhindra ovanstdende utbyte
av likemedel enligt férmanslagen. For det foérsta kan patienten sjilv
vilja att motsitta sig utbytet, s& kallat patientkryss. I dessa fall ingdr
inte hela kostnaden fér det utlimnade likemedlet 1 hogkostnads-
skyddet, utan patienten betalar mellanskillnaden mellan det for-
siljningspris som faststillts for det forskrivna likemedlet och ligsta
forsiljningspris for det utbytbara likemedel som finns tillgingligt.
Om patienten varken vill ha det forskrivna likemedlet eller periodens
vara kan utbyte ske mot nigot annat utbytbart likemedel inom
forménerna som finns tillgingligt, under férutsittning att patienten
betalar hela kostnaden for det likemedlet.

For det andra kan férskrivaren av medicinska skil férhindra ut-
bytet genom att ange pa receptet att det forskrivna likemedlet inte fir
bytas ut, s& kallat férskrivarkryss. Hela likemedelskostnaden om-
fattas da av likemedelsférmanerna.
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For det tredje har farmaceuter pd 6ppenvardsapotek mojlighet att
utifrdn en egen beddmning férhindra utbyte genom att kryssa receptet,
s& kallat farmaceutkryss. I dessa fall ingdr hela kostnaden for det ut-
limnade likemedlet i hégkostnadsskyddet. Farmaceuten ir da skyldig
att expediera det forskrivna likemedlet och kan alltsd inte vilja ett
annat utbytbart likemedel, utan att foérst kontakta foérskrivaren.
Farmaceutkrysset kan anvindas 1 de situationer d& det finns anledning
att anta att ett utbyte skulle innebira betydande oligenhet for patien-
ten. Av Likemedelsverkets receptforeskrifter foljer att den farmaceut
som motsitter sig utbyte av likemedel ska dokumentera uppgift om
att han eller hon har motsatt sig utbyte samt skilen for det.'

4.5.3 Farmaceutens mojlighet att andra i recept

Det framgir av Likemedelsverkets foreskrifter HSLE-FS 2021:75 i
vilka fall det dr tilldtet f6r en farmaceut pd ett Sppenvirdsapotek att vid
expediering gora indringar 1 ett recept utan att dessférinnan ha kon-
taktat forskrivaren och fitt dennes samtycke till andringen. Det f6ljer
av 8 kap. 15§ HSLF-FS 2021:75 att sidan indring fir ske om ett
godkint likemedel har férskrivits i en mingd eller dosering som inte
stimmer verens med befintlig férpackningsstorlek. I detta fall f&r en
annan férpackning limnas ut som nira éverensstimmer med den {6r-
packning som har forskrivits. Bestimmelsen tilliter dven att farma-
ceuten dndrar receptet om det foreligger tekniska skil. T Likemedels-
verkets vigledning till HLSF-FS 2021:75 anges att tekniska skdil ir
relaterade till anvindarens hantering och administrering av like-
medlet. Tekniska skil kan till exempel foreligga om forskrivaren har
angivit att patienten ska ta en halv tablett men farmaceuten upp-
ticker att tabletten inte kan delas i tva lika stora doser, eller om det
likemedel som ir forskrivet dr en tryckférpackning som patienten har
svart att hantera men dir farmaceuten fr information frin patienten
att denne kan hantera burkar. En sddan dndring som gérs 1 enlighet
med 8 kap. 15 § HSLF-FS 2021:75 fir inte medfora att verkan av
likemedlet blir en annan 4n den avsedda.

12 Se 8 kap. 18 § HSLF-FS 2021:75.
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5  Agarforhallanden och
samarbeten mellan vardgivare
och dppenvardsapotek

Kapitlet inleds med en redogorelse av tidigare utredningar av apo-
teksmarknaden. Direfter beskrivs hur prévningen av ansdkan om
dppenvirdsapotekstillstdnd gir till. T kapitlet redovisas dven utred-
ningens kartliggning av hur apoteksmarknaden har utvecklats sedan
Likemedelsverket limnade sin rapport &r 2019 nir det giller sam-
arbeten och igarforhillanden mellan vardgivare och 6ppenvards-
apotek. I detta ingdr en redogorelse av aktdrerna pd den svenska
apoteksmarknaden. Slutligen beskrivs vilka tjinster som erbjuds pd
oppenvérdsapotek. I kapitlet anvinds begreppet tillstindshavare t6r
den som innehar 6ppenvardsapotekstillstdnd.

5.1 Tidigare utredningar av mojligheten att beviljas
oppenvardsapotekstillstand

Detta avsnitt inleds med en bakgrund éver apoteksmarknaden och
en redogorelse 6ver 6vervigande och val som gjorts sedan &r 2006
och framit avseende vilka aktorskategorier som ska kunna beviljas
dppenvardsapotekstillstind.

5.1.1 Infor omregleringen av apoteksmarknaden

Av kommittédirektivet infor omregleringen av apoteksmarknaden
framgick att utredningen, som sedermera tog namnet Apoteksmark-
nadsutredningen, skulle ta stillning till om det borde finnas ndgon

55



Agarforhallanden och samarbeten mellan vardgivare och 6ppenvardsapotek SOU 2022:27

begrinsning av vem eller vilka som fir dga apotek och dirmed be-
driva detaljhandel med likemedel.!

Apoteksmarknadsutredningen fann att det var motiverat att be-
grinsa mojligheten for vissa aktdrskategorier att beviljas &ppen-
vardsapotekstillstdnd, fér att undvika vertikal integration som inne-
bir ett gemensamt dgande av flera led i kedjan.” En av de kategorier
som undantogs frdn méjligheten att beviljas tillstdnd var férskrivare.
Apoteksmarknadsutredningen framférde bland annat att en 6kad
forskrivning innebir en 6kad forsiljning av likemedel och dirmed
okad vinst for detaljhandeln, vilket kan leda till 6verférskrivning.
Det skulle ocksi, om férskrivaren dven var tillstindshavare, kunna
finnas ett incitament f6r forskrivaren att skriva ut det likemedel som
ger storst vinstmarginal for detaljhandeln framfor ett annat billigare
eller mera dndamadlsenligt likemedel. Dessutom skulle det kunna
finnas ett incitament f6r forskrivaren att vilja medicinering framfér
andra virdformer. Utredningen féreslog dirfér reglering som bland
annat innebar att en forskrivare som regel inte ska kunna beviljas
oppenvardsapotekstillstdnd, med anledning av att utredningen ansig
att det kan uppstd en intressekonflikt mellan rollen som forskrivare
och rollen som apoteksigare.

Apoteksmarknadsutredningen férde dven resonemang om det
var motiverat att begrinsa mojligheterna f6r virdféretag (nedan
anges vardgivare) att bedriva detaljhandel med likemedel till konsu-
ment. Apoteksmarknadsutredningen bedémde att pd liknande sitt
som giller fér forskrivare skulle en virdgivare ha ekonomiskt intresse
av att dess dppenvirdsapotek siljer s3 mycket likemedel som mojligt.
Apoteksmarknadsutredningen konstaterade att en virdgivare inte har
ndgon sjilvstindig ritt att férskriva likemedel eftersom denna ritt ir
knuten till de forskrivare virdgivaren har i sin verksamhet, och att en
vardgivare dirfér inte direkt kan paverka likemedelsférskrivningen.
Diremot skulle en virdgivare indirekt kunna pdverka likemedels-
forskrivningen genom att pd olika sitt pdverka en forskrivares
forskrivningsmonster. Apoteksmarknadsutredningen resonerade att
det dirfor kan havdas att det dr olimpligt om v8rdgivare skulle kunna
f3 tllstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel. Utredningen
bedémde dock att risken normalt sett ir liten for att virdgivare pd
detta sitt skulle paverka forskrivningen av likemedel och att det

! Kommittédirektiv 2006:136.
2S0OU 2008:4 s. 203 ff.
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dirfor inte fanns skl att inféra ndgot generellt hinder for virdgivare
att bedriva detaljhandel med likemedel.’

Regeringen instimde 1 Apoteksmarknadsutredningens bedom-
ning, och valde att 1 propositionen Omreglering av apoteksmarknaden
(prop. 2008/09:145) inte foresld ndgra begrinsningar alls 1 mojlig-
heterna fér privata virdgivare att beviljas 6ppenvirdsapotekstillstdnd.
Regeringen bedémde att det inte fanns ett behov av att begrinsa
mojligheten for vdrdgivare att beviljas dppenvardsapotekstillstdnd
eftersom vdrdgivaren inte har inflytande 6ver likemedelsforskrivningar
utan det ir férskrivarna som ir behériga att férordna likemedel.*

Inga undantag inf6rdes {6r veterinirer

Apoteksmarknadsutredningen hade dven 1 uppdrag att limna férslag
pd hur handeln med veterinirmedicinska likemedel skulle vara organi-
serad. Apoteksmarknadsutredningen konstaterade 1 sitt slutbetin-
kande Handel med likemedel for djur (SOU 2008:46) att det finns
sirdrag som dr utmirkande f6r handel med likemedel fér djur. Utred-
ningen dvervigde om det fanns skal att féresld sirskilda bestimmelser
betriffande tillstind eller att inrdtta sirskilda apotek som endast
expedierar veterinirmedicinska likemedel, men fann att det inte var
nédvindigt med ndgra sidana sirskilda bestimmelser.” Apoteks-
marknadsutredningen strivade efter att uppnd en s enhetlig reglering
som mojligt pd apoteksomrddet, bland annat f6r att underlitta for
niringsidkarna. Enligt forslaget i utredningens huvudbetinkande,
Omreglering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4), skulle inte for-
skrivare kunna beviljas dppenvirdsapotekstillstind.® Apoteksmark-
nadsutredningen ansdg att intressekonflikten mellan rollen som fér-
skrivare och apoteksaktor dven gjorde sig gillande betriffande veteri-
nirer. Apotekmarknadsutredningen bedomde dirfor att det inte skulle
inféras ndgot sirskilt undantag som gjorde det mojligt for veterinirer
att beviljas tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel.”

>SOU 2008:4 5. 212 ff.

* Prop. 2008/09:145 s. 151.
5SOU 2008:46 5. 77 ff.
6SOU 2008:4 5. 212.
7SOU 2008:46 s. 51 ff.
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5.1.2  Nya Apoteksmarknadsutredningen 2017

Ar 2017 fick Nya Apoteksmarknadsutredningen i uppdrag att bland
annat se over grundkraven for att f3 tillstdnd att agera pd 6ppen-
virdsapoteksmarknaden. Nya Apotekmarknadsutredningen menade
att det sedan omregleringen av apoteksmarknaden dr 2009 hade skett
en utveckling som innebar att apoteksaktorer 1 allt stérre utstrick-
ning erbjuder olika tjinster som tillgdng till likare och sjukskéterska
1 anslutning till 6ppenvirdsapotekens lokaler, och att flera sam-
arbeten hade etablerats mellan apotek och virdgivare. Nya Apoteks-
marknadsutredningen gjorde bedémningen att denna utveckling
foranledde behov av en 6versyn av apotekens méjligheter att dga och
samarbeta med virdgivare. Utredningen menade att det, beroende pd
hur dgarforhillandena ser ut, kan finnas en risk f6r 6verforskrivning
av likemedel och att patienten inte fir indamilsenlig behandling.
Vidare framférde utredningen att utvecklingen kunde péverka sjuk-
virdsutnyttjandet.® Regeringen instimde i utredningens bedémning
att nya tjinster pd 6ppenvardsapoteken och samarbeten mellan vird-
givare och apoteksaktdrer motiverade en 6versyn, och gav dirfor
Likemedelsverket i uppdrag att se 6ver begrinsningarna fér att 3
tillstdnd att bedriva 6ppenvirdsapotek.’

5.1.3 Likemedelsverkets regeringsuppdrag

Likemedelsverket presenterade sin rapport Oversyn av begrinsningar
for att fa tillstand att bedriva dppenvdrdsapotek, 1 september 2019. Slut-
satsen 1 rapporten var att det finns skil att dndra lagstiftningen till
att dven inkludera virdgivare (inom bdde human- och veterinir-
medicinska verksamheter) som en av de aktérer som inte kan beviljas
tillstdnd att bedriva 6ppenvirdsapotek. Likemedelsverkets bedom-
ning var att det var motiverat att begrinsa mojligheterna att beviljas
oppenvardsapotekstillstind bide for virdgivare pd den human-
medicinska sidan och fér deras motsvarigheter pd den veterinir-
medicinska sidan. Grunderna f6r Likemedelsverkets bedémning var
1 huvudsak att det vid gemensamma dgarférhillanden foreligger risk
for overforskrivning av likemedel samt f6r onédigt virdutnyttjade
vid felaktig hinvisning till annan virdform, men Likemedelsverket

$SOU 2017:15 5. 356.
9 Prop. 2017/18:157 s. 88.
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bedémde dven att det foreligger risk for en negativ pdverkan pd for-
troendet f6r de olika professionerna som agerar inom omrédet.

Likemedelsverket foreslog att begrinsningarna 1 méjligheten att
beviljas 6ppenvirdsapotekstillstind idven skulle omfatta den som har
bestimmande inflytande 6ver eller stdr under bestimmande inflytande
av en virdgivare.

5.2 Prévningen vid ansdokan om
oppenvardsapotekstillstand

Som framgdr 1 avsnitt 4.1 krivs, for den som vill 6ppna och driva ett
dppenvirdsapotek i Sverige, att denne dessforinnan beviljas 6ppen-
vardsapotekstillstind. Det dr Likemedelsverket som beviljar dessa
tillstdnd, och vid prévningen av ansékan bedémer Likemedelsverket
om verksamheten har forutsittningar att leva upp till kraven 1 bland
annat 2 kap. lagen om handel med likemedel. Detta innebir bland
annat en beddmning av féljande.

e Sokanden, samt personer med bestimmande inflytande 1 sékan-
den, ir personligt och ekonomiskt limpliga att bedriva apoteks-
verksambhet.

e Sokanden ingdr inte i nigon av de begrinsade dgarkategorierna.
e Beskrivningen av apotekets verksamhet verkar rimlig.
e Apotekslokalerna ir indamdlsenliga och tillrickligt bemannade.

e Apoteket har en likemedelsansvarig med tillricklig kompetens
och utbildning.

e Apoteket kan tillhandahilla samtliga férordnade likemedel och

varor inom fé’)rminen.

For att Likemedelsverket ska kunna beddma om det foreligger sidana
forhdllanden som avses i 2 kap. 5 § lagen om handel med likemedel,
och som innebir hinder mot beviljande av 6ppenvirdsapotekstillstind,
ska den som ansoker om tillstind limna in ett organisationsschema
som visar vilka juridiska och fysiska personer som har ett bestim-
mande inflytande 6ver det sokande foretaget. I detta ska det framgd
vilka som iger foretaget och om det finns ytterligare juridiska eller
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fysiska personer som har ett bestimmande inflytande éver sékanden.
Till ansékan ska dven bifogas organisationsschema dir det framgir
vilka juridiska eller fysiska personer som sékanden har ett bestim-
mande inflytande &ver. For samtliga de bolag som finns med 1 organi-
sationsschemat enligt ovan ska beskrivning limnas av vilken verk-
samhet som dessa bedriver. Om ingen verksamhet bedrivs av nigon
av de juridiska personerna bor dven detta anges. Den som anséker
ska dven, for det sokande foretaget, skicka in ett registreringsbevis
frin Bolagsverket, samt utdrag ur Kronofogdemyndighetens utsok-
nings- och indrivningsdatabaser. I ansdkan ska dven aktiebok och
bolagsordning ingd 1 de fall s6kanden ir ett aktiebolag. Vidare ska
sokanden i ansdkan ange om denne bedriver yrkesmissig tillverkning
av likemedel eller mellanprodukter, innehar godkinnande for forsilj-
ning av likemedel eller ir behorig att férordna likemedel, samt om
det foreligger bestimmande inflytande f6r nigon av dessa kategorier.
I de fall det dr en aktdr som redan innehar 6ppenvirdsapotekstillstdnd
som ansoker om tillstdnd f6r ytterligare ett 6ppenvirdsapotek kan
sokanden gora en hinvisning till de dgaruppgifter som framgér av
tidigare tillstindsirenden.

Den som anséker om tillstdnd ansvarar sjilv for att skicka in kor-
rekta och fullstindiga uppgifter till Likemedelsverket. Om underlaget
inte ir komplett, om det finns nigra otydligheter eller om det fram-
kommer ndgot 1 ansékan som tyder pd att sokanden inte limnat en
korrekt eller fullstindig bild av sin verksamhet begir Likemedels-
verket in kompletteringar och fortydliganden. Likemedelsverket har
mojlighet att kontrollera och begira ut uppgifter frin exempelvis
Bolagsverket. I vissa fall begirs dven uppgifter frdn belastningsregistret.

5.3 Maojlighet att beviljas 6ppenvardsapotekstillstand

Regleringen i 2 kap. 5 § lagen om handel med likemedel innebir i
praktiken att likemedelstillverkare, den som innehar godkinnande
for forsiljning av likemedel samt forskrivare inte kan beviljas 6ppen-
virdsapotekstillstind, och dirmed inte heller kan driva 6ppenvérds-
apotek. En juridisk person som inte sjilv ir ndgon av dessa aktors-
kategorier kan dock inte heller beviljas 6ppenvardsapotekstillstind
om denna juridiska person stdr under bestimmande inflytande av
nigon av dessa aktorer, det vill siga dgs 1 sidan utstrickning att de
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kan kontrollera sokandebolagets verksamhet. Det ir inte heller
mojligt att beviljas tillstind for en fysisk eller juridisk person som
utdvar bestimmande inflytande 6ver en likemedelstillverkare eller
dver ndgon som innehar godkinnande f6r f6rsiljning av likemedel.

Enligt dagens reglering ir det alltsd inte mojligt f6r exempelvis en
likemedelstillverkare att inneha 6ppenvérdsapotekstillstdnd, men
inte heller att, 1 sddan utstrickning att det foreligger bestimmande
inflytande, iga ett féretag som innehar sddant tillstdnd eller att vara
dgt av ett féretag som innehar ppenvirdsapotekstillstind. Det dr dock
mojligt f6r dem som ingdr i de begrinsade aktdrskategorierna att vara
minoritetsigare 1 ett foretag som innehar dppenvirdsapotekstillstind.
Det ir dven méjligt for tillstindshavare att vara minoritetsigare i fore-
tag som ingdr 1 de begrinsade aktdrskategorierna. Det dr ocksd mojligt
for ett moderforetag att dga bide ett féretag som innehar éppen-
virdsapotekstillstdnd och ett féretag som ingdr i ndgon av de begrin-
sade aktorskategorierna, under férutsittning att inte nigot av dotter-
foretagen har bestimmande inflytande 6ver det andra, utan att de
star 1 systerférhdllande till varandra.

Det finns i dag inte ndgot i lagen om handel med likemedel som
hindrar att en virdgivare beviljas eller innehar 6ppenvérdsapoteks-
tillstdnd. Det ir dven tilldtet for vrdgivare att hel- eller majoritetsiga
ett féretag som innehar dppenvirdsapotekstillstdnd. Det ir enligt
gillande regelverk ocksd mojligt for en tillstindshavare att vara hel-
eller majoritetsigare i ett foretag som ir virdgivare.

Aven om det inte anges i 2 kap. 5 § lagen om handel med like-
medel att 6ppenvirdsapotekstillstdnd inte kan beviljas regionala eller
kommunala virdgivare foljer det av regleringen i kommunallagen
(2017:725) att dessa aktorer dr forhindrade att dga och driva 6ppen-
virdsapotek. I 2 kap. 1 § kommunallagen regleras den grundliggande
kommunala kompetensen och lokaliseringsprincipen och dir anges
att kommuner och regioner sjilva fir ha hand om angelidgenheter av
allmint intresse som har anknytning till kommunens eller regionens
omride eller deras medlemmar. Av férarbetena till lagen om handel
med likemedel framgir att regeringen vid lagens tillkomst fann att
detaljhandel med likemedel inte uppvisar nigra av de egenskaper
som karakteriserar sedvanlig kommunal verksamhet, och att det en-
ligt regeringens beddémning inte foreldg tillrickliga skil for att
genom till exempel en ny lag fring8 principerna i kommunallagen f6r
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att mojliggdra f6r landstingen att konkurrera med privata aktdrer pd
apoteksmarknaden."

5.4 Aktorer pa den svenska apoteksmarknaden

P4 den svenska apoteksmarknaden finns det bidde stora apoteks-
kedjor, som var och en innehar tillstdnd f6r flera hundra 6ppenvards-
apotek, och foretag eller enskilda niringsidkare som endast innehar
tillstdnd for ett eller ett fital apotek. Apoteksbranschen domineras i
dag av fem apotekskedjor: Apoteket AB, Apotek Hjirtat, Kronans
Apotek, Apoteksgruppen och LloydsApotek. En andel av Apoteks-
gruppens dppenvardsapotek dgs av Apoteksgruppen centralt genom
Apoteksgruppen Detaljist AB medan resterande apotek inom kedjan
dgs av fristdende tillstdndshavare som ir franchisetagare. Bland de
aktorer som ir tillstdndshavare f6r ett eller ett fital 5ppenvirdapotek
finns det bdde de som driver stora, rikstickande internetapotek och
de som ir egenforetagare och driver ett lokalt 6ppenvérdsapotek.

Den overvigande majoriteten av éppenvirdsapoteken 1dag ir
fysiska apotek, men det finns ocksd 6ppenvirdsapotek som 1 princip
uteslutande siljer likemedel via internet. Det finns tre renodlade
e-handelsaktérer: Apotea, Meds och Apohem. Aven de stérre apoteks-
kedjorna har dock e-handel i varierande omfattning. Totalt finns
dirfér nio distans- eller internetapotek. Det finns dven tre dppen-
virdsapotek med tillstdnd f6r maskinell dosdispensering till 6ppen-
vardspatienter, och deras verksamhet bestar i princip uteslutande av
expediering av recept till dospatienter.

I borjan av &r 2022 fanns det 1 Sverige 1 448 6ppenvirdsapotek.
Det kan jimféras med att det i januari 2017 fanns 1 425 6ppenvards-
apotek." Det har alltsd inte skett ndgon stdrre forindring av antalet
oppenvardsapotek under perioden 2017-2022. Fér varje 6ppen-
virdapotek finns det en tillstindshavare, men en tillstdndshavare kan
inneha tillstdnd for flera dppenvirdsapotek. Varje 6ppenvardsapotek
miste dock ha sitt eget unika tillstdnd, vilket innebir att dven den
aktdr som redan driver ett eller flera 6ppenvirdsapotek méste limna
in en ny ansdkan om denne énskar 6ppna ett nytt ppenvardsapotek.

19 Prop. 2008/09:145 s. 152.
" Uppgifter frin Likemedelsverket 2022-04-07.
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I borjan av &r 2022 fanns det 96 tillstdndshavare pa den svenska
marknaden.'” Av dessa var det fem som innehade tillstind for ett storre
antal dppenvirdsapotek, och ytterligare en innehade tillstdind for
12 ppenvérdsapotek. I borjan av dr 2017 fanns det 167 tillstdnds-
havare pa den svenska 6ppenvérdsapoteksmarknaden. Av dessa var det
fem som innehade tillstind f6r ett storre antal 6ppenvérdsapotek,
och ytterligare en innehade tillstdnd fér fem 6ppenvardsapotek. Det
har siledes skett en minskning av antalet tillstindshavare sedan
&r 2017. Denna minskning berodde till stor del pa att Apoteksgruppen
genomgick en stor organisationsférindring &r 2018 dir Apoteks-
gruppen centralt kdpte upp ett stort antal av ddvarande franchise-
apotek och tillstdndshavaren {6r dessa apotek dndrades frin fristdende
foretag till Apoteksgruppen Detaljist AB. Som framgr ovan har inte
heller antalet 6ppenvirdsapotek minskat 1 denna utstrickning.

5.4.1 Oppenvardsapotek inriktade pa veterinirmedicinska
lakemedel

Samtliga 6ppenvérdsapotek har en skyldighet att tillhandahilla alla
forordnade likemedel, och detta giller oavsett om det forskrivna
likemedlet ska anvindas for behandling av minniska eller for be-
handling av djur. Det finns dock ett antal 6ppenvirdsapotek som
uttryckligen har inriktat sig pd veterinirmedicinska likemedel och
som har djurigare och veterinirer som frimsta kunder. Dessa ir
Apotek Swevet Sjobo (tillstindshavare Swevet AB), Djurfarmacia
Apoteket Trollet (tillstdndshavare Djurfarmacia Sverige AB) samt
VetApotek och VetApotek e-handel (tillstindshavare for bdda ir
K64 Stockholm AB). Samtliga erbjuder bide férsiljning av like-
medel via fysiskt apotek och via internet.

De 6vriga storre apoteksaktdrerna har inte nigon évergripande
inriktning pd veterinirmedicinska likemedel, men samtliga apoteks-
kedjor har vissa 6ppenvérdsapotek som av olika skil, exempelvis nir-
het till djursjukhus eller att de ligger i trakter dir det finns minga
lantbruk i nirheten, har storre andel av djurigare som kunder och
dirmed blivit specialiserade pd djuromridet. Distriktsveterinirerna
har upphandlat sin likemedelsférsérjning och 1 nuliget ir det apoteks-

12 Uppgift frin Likemedelsverket 2022-04-07.
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aktdren Swevet AB som innehar detta avtal. Detta ska dock upp-
handlas pa nytt inom kort.

5.5 Strukturen och dgandet av 6ppenvardsapoteken

I detta avsnitt redogors for utredningens kartliggning av hur mark-
naden har utvecklats avseende dgarférhdllanden mellan vardgivare
och 6ppenvirdsapotek sedan Likemedelsverket limnade sin rapport
ar 2019.

Frin Likemedelsverket har utredningen fatt uppgifter om dgar-
forhillanden for de enskilda apoteksaktdrer som ansokt om tillstdnd
sedan 1 januari 2021 och dgarforindringar f6r samtliga apoteksaktorer
som anmilts sedan samma datum. Dirutéver har utredningen inhimtat
information om igar- och koncernférhllanden frin Bisnode InfoTorg.
Utredningen har dven fitt hjilp frin Sveriges Apoteksférening att
kartligga 1 vilken utstrickning det foéreligger gemensamma dgarfor-
hillanden eller samarbeten mellan de fem stérre apotekskedjorna®
och virdgivare.

Utifrdn vad som framkommer i féljande avsnitt kan utredningen
konstatera att det inte ir mojligt att pd ett enkelt sitt kontrollera i
vilken utstrickning det finns gemensamma dgarférhillanden mellan
tillstdndshavare och virdgivare. Kartliggningen har visat att det finns
flera apoteksaktorer som har dgande 1 virdgivare, men att det, sdvitt
utredningen har kunnat utréna, endast 1 ett fall ir sddant dgande att
tillstdindshavaren har bestimmande inflytande 6éver virdgivaren. Det
ror sig 1 det fallet om en tillstdndshavare vars 6ppenvirdsapotek ir in-
riktat pd djur och som dven driver en veterinirmedicinsk mottagning.

5.5.1 Méjlighet till kontroll av dgarférhallanden

Likemedelsverket fir uppgifter om igande och koncernstruktur nir
det gors en ansdkan om oppenvirdsapotekstillstind, 1 och med att
det ir en av de uppgifter som sékanden ska inkomma med i samband
med ansékan.' Likemedelsverket ir dock direfter beroende av att
tillstdndshavaren anmiler eventuella férindringar 1 dgande for att

> Apoteket AB, Kronans Apotek, Apoteket Hjirtat, LloydsApotek och Apoteksgruppen.
145 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:8) om ansékan om tillstind att bedriva 6ppen-
vérdsapotek.
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myndigheten ska ha en aktuell bild, eftersom det inte ir mojligt for
Likemedelsverket att bevaka eller ens f3 kinnedom om indringar i
igande pd egen hand.

De uppgifter som finns om dgande hos Bolagsverket ir endast de
som framgir av respektive bolags drsredovisningar, vilket innebir att
dessa uppgifter inte uppdateras momentant, utan ir mer av en égon-
blicksbild av dgandet vid tiden f6r rsredovisningen. Varje aktiebolag
mdste ha en aktiebok, vilken ska upprittas av bolagets styrelse och
innehélla en forteckning 6ver aktier och aktiedgare. I de flesta aktie-
bolag ir aktieboken offentlig och ska hillas tillginglig for allmin-
heten hos aktiebolaget. Nir en aktie siljs eller nir uppgifterna i aktie-
boken 1 ¢vrigt dndras ska dndringen genast antecknas 1 aktieboken.
Bolagsverket registrerar inte aktieigare 1 ett aktiebolag, och uppgift
om vilka som innehar aktier i ett bolag kan sdledes inte fis frin
myndigheten.

5.5.2 Tillstandshavare som &gare av vardgivare

Av den sammanstillning som Sveriges Apoteksférening har gjort
framgdr att av de fem storre apotekskedjorna i Sverige dr det tre som —
direkt eller via koncernféretag — har dgande 1 en virdaktor, vilka alla
enbart erbjuder vird av minniskor. Apoteket AB dger i dag 13 procent
av Doktor 24 Healthcare AB (Doktor 24). Ar 2019 hade Apoteket
AB inget igande i detta bolag, och &r 2020 uppgick dgandet till
20 procent.” Kronans Apotek AB ingir i en koncern som igs av det
finska bolaget Oriola. Oriola dger idag 6 procent av Doktor.se
Nordic AB (Doktor.se). Ar 2019 uppgick dgandet till 19 procent, och
for 4r 2020 uppgick dgarandelen till 14 procent.'® Apoteket Hjirtat AB
dger i dag 47 procent i MD International AB (Min Doktor). Ar 2019
uppgick dgandet till 49 procent och r 2020 lig det pd samma nivd
som &r 2021, det vill siga 47 procent.

Utifran dessa uppgifter kan det konstateras att samtliga dessa tre
aktorers dgande 1 virdgivare har minskat sedan Likemedelsverkets
rapport ir 2019. Det ir méjligt att de f6rslag som Likemedelsverket
limnade 1 sin rapport och den efterféljande diskussionen pdverkat
apoteksaktorernas vilja att dga alltfér stora delar av virdgivare men

!5 Apoteket (2020) s. 54.
' Oriola (2020) s. 6.
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det dr inte ndgot som har pdtalats f6r utredningen. Det framgér dven
av ovanstdende att det inte ir ndgon av de aktuella apoteksaktdrerna
som har mer in 50 procent av dgandet i respektive vdrdaktor, och
under forutsittning att det inte heller finns ndgot avtal eller ndgon
skrivning i bolagsordningen som ger dem méjlighet att paverka vard-
aktdren har inte nigon av de fem storsta apoteksaktorerna 1 dag
bestimmande inflytande éver nigon virdgivare. Inga av de bolag
som utgdr de fem stdrsta apotekskedjorna dgs heller av ndgon vard-
givare, varken helt eller delvis.

Som framgdr av avsnitt 5.4.1 finns det 1 dag fyra 6ppenvirdsapotek
som har en uttalad inriktning p8 veterinirmedicinska likemedel. Djur-
farmacia Sverige AB, vilken ir tillstindshavare fo6r Djurfarmacia
Apoteket Trollet, driver dven en veterinirmottagning 1 anslutning till
apotekslokalerna. Djurfarmacia Sverige AB ir sdledes en tillstdnds-
havare som ocksd ir en veterinirmedicinsk virdgivare. Tillstdnds-
havaren for VetApotek och VetApotek e-handel, K64 Stockholm,
heligs av Evidensia Djursjukvird AB. Evidensia Djursjukvird AB
iger dven Evidensia Smidjur AB och Evidensia Hist AB, vilka bedriver
veterinirmedicinsk verksamhet. Evidensia Djursjukvird AB bedriver
dock inte nigon veterinirmedicinsk verksamhet, och Evidensia Sm3-
djur AB och Evidensia Hist AB utdvar inte nigot bestimmande in-
flytande over K64 Stockholm AB, utan dessa tre bolag ligger som
systerbolag 1 bolagskoncernen. Den tredje aktdren, Swevet AB, be-
driver inte nigon veterinirmedicinsk verksamhet, och har heller inte,
s& vitt utredningen har kunnat utréna, ndgon dgarkoppling till nigot
foretag som bedriver veterinirmedicinsk verksamhet.

Utdver ovanstdende har utredningen inte kunnat identifiera att
det dr nigon av de mindre tillstdndshavarna som ocks8 ir virdgivare,
eller dgs helt eller delvis av virdgivare, men det ir inte uteslutet att
det kan finnas sidana bland tillstindshavare som driver ett eller ett
fatal oppenvirdsapotek.

5.6 Samarbete mellan vardgivare
och 6ppenvardsapotek

I detta avsnitt redogérs for utredningens kartliggning av hur markna-
den har utvecklats avseende samarbeten mellan virdgivare och 6ppen-
virdsapotek sedan Likemedelsverket limnade sin rapport &r 2019.
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Utifrin vad som framkommer i f6éljande avsnitt kan utredningen
konstatera att samarbeten mellan 6ppenvardsapoteksaktorer och vard-
givare forekommer 1 hég grad, och inom samtliga stérre apoteks-
kedjor, bdde pd den humanmedicinska och den veterinirmedicinska
sidan. Utredningen har dock inte utifrin den information som finns
tillginglig kunnat bedéma om antalet eller omfattningen av sam-
arbeten med vardgivare ir storre eller mindre hos de apoteksaktorer
dir det foreligger samigande jimfoért med de apoteksaktdrer som
inte har nigot dgande 1 en virdgivare.

Utredningen anser att samarbeten mellan virdgivare och 6ppen-
vardsapotek kan ge stort mervirde och underlitta kunskapsutbyte.
Det etiska ramverket, som ir en branschéverenskommelse inom
apoteksbranschen (se avsnitt 5.6.3), har bland annat tagits fram for
att sikerstilla att samarbeten mellan apotek och vérdgivare inte ska
leda till overforskrivning eller inlisningseffekter av patienter. Aven
om det har framkommit av utredningens intervjuer att riskerna fér
negativa konsekvenser finns oavsett om det ir tal om enbart sam-
arbete eller om gemensamma dgarférhillanden har utredningen inte
kunnat sikerstilla detta. Eftersom utredningens férslag med in-
forande av en begrinsning f6r virdgivare tar sikte pd dgarforhillanden
och inte eventuella samarbeten kvarstdr behovet av att tillsynsmyndig-
heterna kontrollerar att risker i form av bland annat éverférskrivning
eller 6verutnyttjande av vird inte realiseras, se kap. 6.

5.6.1 Tidigare forhallanden

I propositionen Omreglering av apoteksmarknaden var ett av de fem
overgripande mélen for omregleringen av apoteksmarknaden att dstad-
komma bittre service och tjinsteutbud pd 6ppenvardsapoteken. Den
ddvarande regeringen uttalade att apoteken skulle stimuleras att ut-
veckla tjinster och kundkoncept som leder till en bittre likemedels-
anvindning och 6kad patientsikerhet.” Oppenvirdsapoteken har en
lagstadgad skyldighet att tillhandah&lla information och ridgivning.
Utover det kan apoteken, gratis eller mot en avgift, erbjuda konsu-
menterna olika typer av frivilliga tjinster. Det finns inte nigon
begrinsning av vilka typer av tjinster som fir erbjudas s& linge
dppenvirdsapoteken féljer de regelverk som styr apotekens verk-

7 Prop. 2008/09:145, s. 268.
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samhet. Ett sitt f6r dppenvirdsapoteken att tillhandahélla denna typ
av extratjinster ir genom att etablera samarbete med en virdaktér.™

Av Nya Apoteksmarknadsutredningens delbetinkande framgér
att flera aktdrer ansdg att mojligheterna till samverkan mellan sjuk-
vidrden och 6ppenvirdsapoteken var begrinsade. Det som fram-
fordes var bland annat att omregleringen av apoteksmarknaden p3-
verkat samarbetet mellan hilso- och sjukvirden och apoteken nega-
tivt genom att det blivit fler aktdrer, drivkrafter och regelverk in
tidigare och att den 6kade kommersialiseringen av apoteken hade
inneburit att hilso- och sjukvirdens och apotekens intressesfirer
gdtt isir. Det angavs dven att det fanns en osikerhet hos landstings-
drivna verksamheter, till exempel virdcentraler, om det var férenligt
med regler f6r offentlig verksamhet att inleda samarbete med en av
flera apoteksaktérer ps en ort."”

Av Likemedelsverkets rapport frin ar 2019 framgdr att flera av
oppenvardsapoteken har inlett samarbeten med olika vardgivare, och
irapporten konstateras att det finns en 6kande tendens bland 6ppen-
virdsapoteksaktorer till samarbete med eller engagemang 1 vird-
givare.”” Likemedelsverket ansdg i sin rapport det inte var uteslutet att
dven samarbeten mellan 8ppenvirdsapotek och virdgivare skulle kunna
leda till 6kad férskrivning eller 6kat virdutnyttjande, och framhéll att
for att sikerstilla att resultaten av samarbeten inte blir desamma som
om det funnits gemensamma dgarférhillanden mellan parterna ir det
viktigt att det finns en viss transparens gillande samarbetsavtalen.”

5.6.2 Nuvarande férhallanden avseende samarbete
mellan apotek och vardgivare

Utredningen kan konstatera att det inte finns nigon definition av
vad som ir att anse som ett samarbete mellan en 6ppenvirdsapoteks-
aktor och en virdgivare, och att det dr en stor spridning pé vilken
typ av samarbeten som idag finns mellan éppenvirdsapotek och
virdgivare. Exempel pd samarbeten som tas upp under de intervjuer
utredningen har genomfért ir att virdgivare och éppenvirdsapotek
delar lokaler, att blodtrycksmitning utférs pd apoteket fér in-

¥SOU 2017:15 5. 131.

”SOU 2017:15 5. 406 f.

2 Likemedelsverket (2019) s. 9.
2 Likemedelsverket (2019) s. 18.

68



SOU 2022:27 Agarforhallanden och samarbeten mellan vardgivare och 6ppenvardsapotek

rapportering till samarbetsvirdgivaren infér receptforskrivning av
vissa likemedel, hinvisning av apotekspersonalen till viss virdgivare
for enkel receptfornyelse, koppling mellan virdgivarens och apote-
kets mobilapplikationer fér enkel bestillning av forskrivet like-
medel. Som exempel nimns dven mindre formaliserade samarbeten
som att 6ppenvirdsapoteket har upprittade kontaktvigar till vard-
centralen vigg 1 vigg for att pd ett litt sitt kunna kontrollera med
forskrivaren nir virdcentralens patienter kommer fér att himta ut
recept. Vidare har tagits upp att samarbeten kan vara mer eller mindre
formaliserade, exempelvis genom avtal eller via vinskaps- eller slikt-
skapsforhillanden.

Av den sammanstillning som Sveriges Apoteksforening har lim-
nat till utredningen framgir att 1 borjan av dr 2022 har samtliga de
fem storre apoteksaktdrerna ndgon form av samarbete med en privat
virdgivare. De virdgivare som dessa dppenvardsapoteksaktdrer sam-
arbetar med ir enligt uppgift Doktor24, Doktor.se, Medicheck,
Hudcentrum, Min Doktor, Kry, Vaccina samt Dermly.

Flera av de tjinster som erbjuds ir liknande oavsett om det fore-
ligger gemensamma dgarférhillanden eller enbart samarbete. De van-
ligaste tjinsterna som erbjuds dr vaccination mot influensa, vaccination
mot Covid-19 eller turistvaccinationer samt testning fér Covid-19.
Undersékningar av hudférindringar ir ocksd relativt vanligt fore-
kommande. Det hinder dven att det genomfors viss provtagning,
sdsom blodtrycksmitning och patientnira analys (PNA), pd 6ppen-
vardsapotek efter remiss frin samarbetsvirdgivaren. Samtliga av de
fem storsta apoteksaktdrerna har samarbete genom hinvisning till
virdgivare for s3 kallad receptférnyelse 1 de fall en kunds recept har
gdtt ut eller ir slutexpedierat. Utover detta finns flera lokala sam-
arbeten mellan apotek och nirliggande virdcentral. Det handlar till
exempel om avstimning kring vilka likemedel som ir bra att ha pd
lager, informationsutbyte och utbildningar.

I de fall det foreligger gemensamma igarforhdllanden mellan
oppenvérdsapoteket och virdgivaren ir det vanligare att virdaktdren
ocksd finns pd plats 1 apotekets lokaler for att genomféra andra typer
av vardinsatser — d& oftast genom en sjukskdterska med mojlighet
till kontakt med likare via digitala kanaler. Det finns ocksd exempel
pa oppenvirdsapotek som har inrittat sirskilda rum, utrustade med
surfplattor, dir apotekets kunder kan genomfora ett digitalt likar-
besok hos den virdgivare som apoteket har samarbete med.
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Ett konkret exempel pd samarbete som gavs av Sveriges Apoteks-
forening dr ”Kinn Trycket” som ir en satsning som Apoteket AB
och vdrdgivaren Doktor 24 har foér att 6ka medvetenheten om att
ménga minniskor 1 Sverige lever med hogt blodtryck. Tjinsten borjar
vanligtvis genom att patienten registrerar sig pd Doktor24:s mobil-
applikation. Direfter gir patienten till ett hilsorum, som drivs av
Doktor24, pd nigot av Apoteket AB:s 6ppenvirdsapotek for att ta
blodprover och dven mita blodtrycket. Apoteket AB:s dppenvards-
apotek har ocksd mojlighet att erbjuda “fristdende” blodtrycksmiit-
ningar for personer som funderar &ver sitt blodtryck. Hoga virden
innebir rekommendation att kontakta vrden men ir inte starten p
yjdnsten om inte patienten sjilv viljer detta.

5.6.3  Apoteksbranschens etiska ramverk for samarbete
mellan 6ppenvardsapotek och vardgivare

Sveriges Apoteksforening har tagit fram ett etiskt ramverk f6ér sam-
arbete mellan apotek och vard.”” Ramverket har beslutats av Sveriges
Apotekstoérenings styrelse och omfattar samtliga medlemmar. Ram-
verket omfattar samarbeten som ror enskild patient men inte de avtal
som finns mellan regioner och apoteksaktorer kring virdens like-
medelsforsorjning.

I det etiska ramverket anges att patientens ritt till forbittrad hilsa
ir ett overgripande mél 1 samverkan mellan apotek och vrd, att alla
samarbeten ska utgd frin hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) samt
att konkurrensen mellan olika aktérer inte ska snedvridas. Ram-
verket beskriver ocksd hur hinvisningar mellan vird och apotek ska
fungera. Det beskriver dven hur samarbeten ska respektera de olika
yrkesgruppernas kompetens och verksamhetsomriden samt bedrivas
1 enlighet med de regelverk och etiska principer som giller for legiti-
merad personal. I ramverket anges att alla samarbeten bér dokumen-
teras och att innan start ska eventuella risker med samarbetet bedémas,
och hanteringen av dessa risker ska beskrivas.

Sveriges Apoteksférening har informerat utredningen om att de
inte utfér ndgon tillsyn dver medlemsforetagens efterlevnad av det
etiska ramverket, utan att det ir mer av ett sjilvreglerande ramverk.

2 http://www.sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2021/02/201217-Etiskt-
ramverk-f%C3%B6r-samarbete-mellan-apotek-och-v%C3%A5rd-.pdf.
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5.6.4  Oklart om samarbete mellan apotek och vardgivare
avlastar halso- och sjukvarden

Likemedelsverket har noterat i sin rapport att samarbeten mellan
oppenvérdsapotek och privata virdgivare skulle kunna avlasta den
offentliga virden genom bittre kontaktytor och 6kad kinnedom om
respektive parts verksamhet.” Att samarbeten mellan 6ppenvirds-
apotek och privata virdgivare avlastar den offentliga hilso- och sjuk-
varden har ocks3 forts fram under utredningens intervjuer. Det har
dock under intervjuerna dven forts fram den motsatta stdindpunkten,
det vill siga att denna typ av samarbeten i stillet kan medféra en
belastning p& den offentliga hilso- och sjukvirden.

De som anser att dessa samarbeten och erbjudande av olika typer
av hilsotjinster pd 6ppenvardsapotek avlastar den offentliga hilso-
och sjukvirden foér fram att det stora antalet 6ppenvardsapotek i
landet, och deras generdsa oppettider, innebir en okad tillginglighet
for kunderna till dessa tjinster. Oppenvérdsapoteken blir dirmed ett
viktigt komplement till primirvirden och dkar ocksd méjligheten att
forebygga mer allvarliga hilsotillstind. Vidare framfors att det ur ett
folkhilsoperspektiv innebir stora vinningar att apotek kan kom-
plettera befintlig sjukvirdsstruktur.

Bade nir det giller den humanmedicinska och den veterinirmedi-
cinska sidan har det av ett antal intervjuade lyfts fram att samarbete
mellan virdgivare och apotek ocksd ir positivt eftersom det ger en
dkad méjlighet till 6kad kunskap och erfarenhetsutbyte mellan 6ppen-
vardsapotek och virden. Det har dven tagits upp i1 Likemedelsverkets
rapport att nira samarbete mellan virdgivare och éppenvardsapotek
kan leda till positiva konsekvenser, exempelvis 6kad kvalitet pa for-
skrivning och behandling, méjlighet till mer och bittre stod till
patienten, enklare kontaktvigar f6r apotekspersonalen in i virden
och bittre mojlighet till kompetensutbyte mellan 6ppenvirdsapotek
och vardgivare.**

Andra intervjuade menar dock att det inte alls dr sikert att sam-
arbeten mellan virdgivare och dppenvirdsapotek avlastar hilso- och
sjukvirden, utan att det i stillet kan leda till en 6kad belastning pd
den offentliga vrden. Ett exempel som nimns i detta sammanhang
ir erbjudande om receptférnyelse pd dppenvirdsapotek via sam-

» Likemedelsverket (2019) s. 15.
#* Likemedelsverket (2019) s. 15.
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arbetsvirdgivaren. I dessa fall har den likare som férnyar receptet
med stort sannolikhet inte tillgdng till patientens journal och likaren
far dirfor inte en fullstindig bild av patientens anamnes innan beslut
fattas om fornyelse av recept. Det kan ocks3 leda till att patientens
ordinarie likare inte fir information om provtagning och recept-
fornyelse, att patienten inte f6ljs upp pa ett korreke sitt eller att fel
utredningar av patienten gors, vilket 1 slutindan kan medféra ett
okat tryck pd annan hilso- och sjukvird. En konsekvens av 6ver-
utnyttjad vird ir 1 forlingningen en storre belastning pd den offent-
liga hilso- och sjukvirden och 6kade offentliga kostnader. Det har
av intervjuade forts fram att for att tjinster pd Sppenvardsapotek ska
leda till en avlastning f6r den offentliga hilso- och sjukvirden bér
det finnas en dialog mellan aktdrerna gillande vilken typ av dtgirder
som det finns behov av att {4 avlastning med och som passar att ut-
foras pd dppenvirdsapotek. Vid denna typ av tjdnster och sam-
arbeten finns det dven en risk att det blir otydligt f6r kunden om den
yinst som erbjuds utgdr hilso- och sjukvard eller hilsorelaterad
kundservice. Se vidare 1 avsnitt 5.7.3 gillande grinsdragningen mellan
hilsorelaterad kundservice och hilso- och sjukvérd.

5.6.5  Oklart om dven samarbeten kan paverka
lakemedelsfoérskrivhingen

Likemedelsverket framfor 1 sin rapport att myndigheten inte ser det
som uteslutet att ett samarbete mellan 6ppenvirdsapotek och vird-
givare, piA samma sitt som gemensamma igarforhdllanden, skulle
kunna leda till 6kad forskrivning eller 6kad virdanvindning.”® Aven
1 utredningens intervjuer har det framférts att det inte ir nigon
skillnad avseende riskerna for negativa effekter oavsett om det ir tal
om enbart samarbete eller om det féreligger gemensamma dgarfor-
hillanden mellan aktérerna. Det har ocks8 framforts att information
om samarbeten som bygger pd avtal mellan apotek och vardgivare
inte ir offentligt tillgingligt, till skillnad fr&n uppgifter om dgar-
forhillanden som bland annat framgir av foretagens arsredovis-
ningar. Nigra av de intervjuade har menat att samarbetena bér vara
transparenta men nimner inte pa vilket sitt de bor vara transparenta.
Det har dock dven framforts frin apoteksbranschen att aktérerna

% Likemedelsverket (2019) s. 18.
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sannolikt redan ir transparenta med sina samarbeten, eftersom det
ir ndgot som man som foretag vill visa upp f6r att framhélla att fore-
taget moter kundernas efterfrdgan pd en viss tjinst.

Ett exempel som nimns 1 intervjuerna ir att det dr mojligt att det
finns aktorer som har avtal om kompensation per recept, vilket kan leda
till en paverkan p4 likemedelsforskrivning, vilket i sin tur skulle kunna
leda till risk f6r verférskrivning. Denna typ av avtal har dven nimnts
avseende den veterinirmedicinska sidan, med samma risk fér éver-
forskrivning, vilket i slutindan kan inverka menligt p djurens hilsa.

5.7 Tjanster pa oppenvardsapotek

Oppenvirdsapotekens grunduppdrag ir enligt 2 kap. 3 a § lagen om
handel med likemedel att verka for en god och siker likemedels-
anvindning genom att sikerstilla att konsumenten s snart det kan
ske fir tillgdng ull férordnade likemedel och varor, ge sakkunnig
och individuellt anpassad information och ridgivning, och genom-
féra samt upplysa om utbyte av likemedel. Detta ir ndgot av en
portalparagraf och mer detaljerade krav pd 6ppenvirdsapotekens
verksamhet foljer bland annat av 6vriga paragrafer 1 2 kap. lagen om
handel med likemedel, fé6rordningen om handel med likemedel och
Likemedelsverkets foreskrifter.

Utover de krav som stills 1 regelverket dr 6ppenvérdsapoteken
fria att tillhandahélla andra produkter och tjinster som kunderna efter-
frgar, och det har utvecklats andra tjinster inom 6ppenvardsapoteken
for att tillgodose kundernas énskemil. Nya Apotekmarknadsutred-
ningen gjorde &r 2016 en kartliggning av férekomsten av tjinster
som apoteken erbjod, och fann att dessa tjinster kunde delas in i
foljande tre huvudkategorier.

e Farmaceutiska tjinster som kriver farmaceutisk kompetens, rdd-
givning om likemedelsanvindning.

e Hilsotjinster som inte kriver farmaceutisk kompetens men som
har en nira koppling till hilsa och vird, exempelvis olika tjanster
med koppling till receptfria likemedel. Virdnira tjinster som
vaccination, fédelsemirkeskontroll och andra tjidnster som ger till-
gang till likare, pd distans eller i lokalerna.
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e Opvriga tjinster som inte kriver farmaceutisk kompetens och inte
har en nira koppling till hilsa och vird, exempelvis hudvérds- och
skonhetstjinster.

I vilken utstrickning ovan nimnda tjinster erbjéds varierade i hog
grad mellan olika apoteksaktdrer, mellan 6ppenvirdsapotek inom
kedjorna och beroende pd var i landet 6ppenvérdsapoteken var loka-
liserade.

I Nya Apotekmarknadsutredningens delbetinkande beskrevs
omfattningen av tjinster pd éppenvirdsapotek ir 2016. Det angavs
att det sedan omregleringen hade skett en utveckling pd apoteks-
marknaden som innebar att apoteksaktorer erbjuder olika tjinster
som gav konsumenter tillgdng till likare, sjukskoterska eller barn-
morska 1 anslutning till 6ppenvérdsapotekets lokaler eller via inter-
net. Vidare framgick att olika former av farmaceutiska tjinster som
innebar personlig likemedelsrddgivning var vanligt férekommande
och att detta fanns p& nirmare hilften av landets 6ppenvérdsapotek.
Vidare var hilsotjinsterna vaccination och blodtrycksmitning rela-
tivt vanligt férekommande. Apoteket AB, Apoteket Hjirtat och
LloydsApotek erbjod olika varianter av tjinster som innebar tillgdng
uill likare, sjukskoterska eller barnmorska, och dessa tjinster utgick
fr&n samarbeten med vardtjinstforetagen Min Doktor, Minutkliniken
respektive Kry.*

I de intervjuer som denna utredning har genomfért har frigor stillts
for att kartligga vilka tjanster som utférs pd dppenvirdsapotek i dag.
Kartliggningen visar att det ir relativt vanligt att det utfors tjinster,
sdsom blodtrycksmitning, blodglukosmitning, testning for allergier
och kosmetiska hudanalyser. Dessa tjinster utférs av apoteksperso-
nal. Som framgdr av avsnitt 5.6.2 erbjuder ett antal 6ppenvérdsapotek
dven tjinster 1 samarbete med virdgivare som kan vara pd plats 1
apotekets lokaler. Det forefaller inte forekomma att &ppenvards-
apoteken erbjuder hilsorelaterade tjinster riktade mot djur, utan pd
den veterinirmedicinska sidan verkar den typen av tjinster sd vitt
utredningen funnit vara mer strikt hillna till veterinirvirden.

Utifrdn svaren i intervjuerna kan utredningen dven konstatera att
det finns ett 6nskemal frén apoteksbranschen att kunna ¢ka utbudet
av tjinster 1 dppenvirdsapotekens lokaler. Apoteksbranschen lyfter
fram att anledningen till att dessa tjinster har utvecklats ir att apote-

250U 2017:15s. 131 ff.
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ken har sett ett behov som virden haft svart att hinna med att utféra
eller kunnat utfora pi ett tillgingligt sitt f6r patienterna. Flertalet av
de intervjuade lyfter fram TLV:s projekt om farmaceutiska tjinster.

5.7.1 Halsorelaterad kundservice

Oppenvirdsapotekens behandling av personuppgifter regleras av
bestimmelserna i apoteksdatalagen (2009:367) medan behandling av
personuppgifter inom hilso- och sjukvirden omfattas av patient-
datalagens (2008:355) bestimmelser som bland annat stiller krav pd
journalforing. Av 8 § 8 apoteksdatalagen framgir att 6ppenvérds-
apoteken fir behandla personuppgifter om det ir nédvindigt for
hélsorelaterad kundservice, under férutsittning att den enskilde limnat
samtycke till behandlingen. I férarbetena till bestimmelsen anges att
vad som avses med hilsorelaterad kundservice fir utvecklas genom
praxis och de rutiner som 6ppenvirdsapoteken kommer att ta fram,
samt att hilsorelaterad kundservice kan komma att innefattas av
apotekens skyldighet att erbjuda konsumenterna ridgivning enligt
2 kap. 6 § 11 lagen om handel med likemedel.”’ Se vidare i avsnitt 5.7.3
gillande grinsdragningen mellan hilsorelaterad kundservice och hilso-
och sjukvérd.

5.7.2  Halso- och sjukvard

I hilso- och sjukvirdslagen, HSL regleras virdgivarnas skyldigheter
att erbjuda vird och hur virden ska vara utformad. I 2 kap. 1 § HSL
anges att med hilso- och sjukvird avses &tgirder f6r att medicinskt
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador, sjuktrans-
porter, samt omhindertagande av avlidna. Av paragrafen framgar dven
att lagen inte omfattar tandvird enligt tandvirdslagen (1985:125).
Definitionen av hilso- och sjukvard 1 2 kap. 1 § 12017 &rs hilso- och
sjukvdrdslag motsvarar den som fanns i 1§ 1 1982 &rs hilso- och
sjukvardslag (1982:763). Av propositionen till den lagen framgar att
med hilso- och sjukvird avses i1 lagen sdvil forebyggande dtgirder
som vaccinationer, hilsokontroller, hilsoupplysning, médra- och
barnavird, foretagshilsovird och skolhilsovird som &ppen och
sluten vdrd for sjukdom, skada, kroppsfel, barnsbérd, sterilisering

7 Prop. 2008/09:145 s. 349.
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och abort.” Detaljhandel med likemedel omfattas inte av hilso- och
sjukvdrdslagens bestimmelser.

I patientsikerhetslagen (2010:659), PSL ir definitionen av hilso-
och sjukvdrd bredare och inkluderar dven 6ppenvérdsapotekens verk-
samhet. Enligt 1 kap. 2 § PSL avses med hilso- och sjukvard verksamhet
som omfattas av hilso- och sjukvirdslagen, tandvirdslagen, lagen
(2001:499) om omskirelse av pojkar, lagen (2018:744) om f6rsikrings-
medicinska utredningar, lagen (2019:1297) om koordineringsinsatser
for sjukskrivna patienter, lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska in-
grepp och estetiska injektionsbehandlingar samt verksamhet inom
detaljhandel med likemedel enligt lagen om handel med likemedel.
Oppenvirdsapotekens verksamhet med detaljhandel med likemedel
omfattas dirmed av patientsikerhetslagens definition av hilso- och
sjukvird.

5.7.3  Gransdragning mellan hélsorelaterad kundservice
och hélso- och sjukvard

Utredningen konstaterar att hilso- och sjukvird och hilsorelaterad
kundservice ir tv4 till varandra nirstdende begrepp. Det ir inte alltid
helt tydligt var grinsen gir mellan hilso- och sjukvird och hilso-
relaterad kundservice. Det ligger dock utanfér utredningens upp-
drag att ta fram ett forslag till fortydligad grinsdragning mellan
hilso- och sjukvird och hilsorelaterad kundservice. Utredningen
menar ocksd att det ligger 1 sakens natur att det inte ir mojligt att i
detalj ange exakt vilka tjinster som ir att anse som det ena eller det
andra, eftersom bdde hilso- och sjukvdrdens och apotekens tjinster
utvecklas kontinuerligt. Denna utveckling kan medféra dels att nu-
varande bedémning av en viss typ av tjinst férindras framover, dels
att det framdver lanseras nya typer av tjinster som i s3 fall inte om-
nimns 1 detaljregleringen. Grinsdragningen ir relevant inom ramen
for denna utredning, eftersom den pdverkar bedémningen av vem
som anses vara virdgivare, se avsnitt 8.2.2.

Utredningen finner att det fortsatt finns ett stort behov av att
berérda myndigheter pd omradet f6r en gemensam diskussion fér
att, sd langt det gir, tydliggora f6r apoteksbranschen vad som ir att
anse som hilsorelaterad kundservice och vad som klassificeras som

2 Prop. 1981/82:97 5. 110 ff.
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hilso- och sjukvdrd. Det ir viktigt att grinsen ir tydlig eftersom en
tillstdndshavare annars riskerar att borja betraktas som virdgivare
enligt hilso- och sjukvirdslagen om 6ppenvardsapoteket bérjar er-
bjuda tjinster som visar sig vara hilso- och sjukvardstjinster snarare
in hilsorelaterad kundservice. Det behover dven tydliggoras vilken
myndighet det dr som har mandat att avgora i vilka fall en tjinst eller
tgird ir att betrakta som hilso- och sjukvard.

Myndigheternas syn pd grinsdragningen mellan hilsorelaterade
tjanster och hilso- och sjukvird

Regeringen uttalade i propositionen Kvalitet och sikerbet pd apoteks-
marknaden (prop. 2017/18:157) att berdrda tillsynsmyndigheter
ansvarar for att utdva tillsyn dver nya tjinster som utvecklas av
apoteken och f6r att genom praxis tydliggéra vad som kan anses ut-
gora hilsorelaterad kundservice och nir verksamheten dvergdr till att
betraktas som hilso- och sjukvérd 1 hilso- och sjukvirdslagens mening.
Regeringen framholl dven att berdrda myndigheter som ansvarar for
normering inom omradet bér 1 samrdd vigleda om grinsen mellan
hilsorelaterad kundservice och hilso- och sjukvérd, att erfarenheter
frén tillsynen bor beaktas 1 detta arbete samt att information till apo-
teksaktdrerna om grinsdragningen bér tas fram.”

TLV genomfér for nirvarande, inom ramen fér ett regerings-
uppdrag, en forsoksverksamhet med farmaceutiska tjinster som
utfors pd dppenvirdsapotek med syftet att bidra tll en férbittrad
likemedelsanvindning.”® Malet med TLV:s uppdrag ir att TLV vid
forsoksverksamhetens slut ska redovisa vilken eller vilka farmaceutiska
tyanster som visar samhillsnytta, foresld ett regelverk for offentlig
finansiering av dessa farmaceutiska tjinster samt foresld en ersitt-
ningsmodell. Av detta drar utredningen slutsatsen att regeringens
intention fir antas vara att dppenvardsapoteken ska ha en mojlighet
och uppmuntras att erbjuda vissa, till hilso- och sjukvirdsomridet
nirliggande, tjinster till sina kunder.

I'TLV:s regeringsuppdrag ingdr att stddja apoteksbranschen med
ridgivning 1 de juridiska frigor som uppstdr vid utvecklingen av
farmaceutiska tjinster. TLV har i den férsta delrapporten fran upp-

» Prop. 2017/18:157 5. 98.
% Regleringsbrev fér budgetiret 2021 avseende Tandvirds- och likemedelsforménsverket
(S2021/00824).
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draget gjort en bedémning av om de tjinster som skulle kunna vara
aktuella att préva inom ramen f6r uppdraget ir att anse som hilso-
relaterad kundservice eller hilso- och sjukvird.”’ TLV har dirvid
konstaterat att 1 tidigare utredningar och 1 den praxis som TLV tagit
del av har en storre vikt lagts vid vilka som varit inblandade 1 tjinstens
utférande dn vad som genomférdes inom ramen f6r tjinsten. Om det
forekommer kontakt med férskrivare vid utférande av tjinsterna
tycks detta enligt TLV vara ngot som talar for att verksamheten kan
ses som hilso- och sjukvird enligt hilso- och sjukvirdslagen. TLV
uttalar dven att de tjinster som ska testas i forsoksverksamheten syftar
uill att stddja patienten 1 att hantera och ta sina likemedel pa ett kor-
rekt sitt, och inte till att utreda eller bedéma patientens hilsotillstdnd
eller resultatet av den piborjade behandlingen.”

Det ir IVO som ir ansvarig tillsynsmyndighet for hilso- och
sjukvirden. IVO ger inte nigra forhandsbesked gillande om speci-
fika tjinster kan utgora hilso- och sjukvird. IVO:s uppdrag ir att
granska att hilso- och sjukvirden och dess personal uppfyller krav
och mél i lagar och andra f6reskrifter. IVO kan 1 beslut uttala sig om
ett tillsynsobjekt brustit i férhillande till relevant lagstiftning, vilket
IVO gjort 1 tva beslut frin februari 2022 dir IVO genomfort egen-
initierad tillsyn av tvd 6ppenvardsapotek, vilka horde till tva olika
apotekskedjor.” Oppenvirdsapoteksaktorernas uppfattning var att de
ginster som tillhandaholls kunderna pd dessa apotek var sidan
hilsorelaterad kundservice som avses i 8 § 8 apoteksdatalagen .

IVO bedémde dock att de tjinster som de aktuella 6ppenvirds-
apoteken erbjéd var att anse som hilso- och sjukvard i enlighet med
2 kap. 1 § HSL. Grunden fér IVO:s bedémning var féljande. Med
hilso- och sjukvard avses sddana virdbehov som bedéms kriiva insatser
av medicinskt utbildad personal 1 samarbete med annan personal. Med
sddana insatser som innebir att medicinskt forebygga sjukdomar och
skador avses enligt forarbetena bdde miljdinriktade och individ-
inriktade dtgirder. Till individinriktade forebyggande dtgirder riknas
bland annat all verksamhet som har till syfte att uppspara hilsoproblem
av skilda slag.** IVO fann att de aktuella tjinsterna med blodtrycks-
mitning och efterfoljande dtgirder ensamt utgjorde hilso- och sjuk-
vird. IVO fann dock idven att dessa tjinster miste anses som hilso-

SITLV (2022) s. 51 ff.

2TLV (2022) s. 57 £,

% IVO:s dnr. 8.5-10352/2019 och 8.5-10350/2019.
3 Prop. 1995/96:176 s. 61-62.
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och sjukvird 1 egenskap av en del i en virdkedja i de fall kunden efter
rekommendation frén apotekspersonal kontaktar en vdrdcentral. IVO
gjorde en jimforelse med de dtgirder som vidtas pd till exempel en
vérdcentral, dir motsvarande mitning, bedémning och vidare rekom-
mendationer riknas som hilso- och sjukvard. Det bér inte enligt IVO
gbras en annan bedémning bara for att dessa moment utférs pd ett
dppenvirdsapotek. IVO har dnnu inte fattat slutliga beslut 1 drendena,
varfor rittsliget gillande dessa tjinster fortfarande ir oklart.

Integritetsskyddsmyndigheten (IMY), tidigare Datainspektionen,
ir tillsynsmyndighet 6ver 6ppenvédrdsapotekens behandling av person-
uppgifter inom ramen for detaljhandel med likemedel till konsu-
ment. Aven IMY kan siledes ha en &sikt om vad som ir att anse som
hilsorelaterad kundservice och vad som inte faller in under det be-
greppet, dd dppenvéirdsapotekens méjlighet att behandla person-
uppgifter, utéver sddan behandling som ir nédvindig for att uppfylla
apotekens samtliga skyldigheter enligt regelverket, enligt apoteks-
datalagen ir begrinsad till hilsorelaterad kundservice. Verksamhet
som bedéms hamna utanfér apoteksdatalagens tillimpningsomride
kan 1 stillet omfattas av patientdatalagen, vilken tillimpas vid vird-
givares behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvérden.
Datainspektionen (numera IMY) bedémde 1 ett beslut frdn ar 2011 att
ett oppenvardsapoteks verksamhet med att skicka sms-pdminnelser till
konsumenter om att ta medicin och att himta ut ny medicin fick
anses utgora hilsorelaterad kundservice enligt apoteksdatalagen.”
Datainspektionen férde dock inte 1 beslutet ndgot utférligare resone-
mang kring vad som ir att betrakta som hilsorelaterad kundservice,
utan ndjde sig med att konstatera att den 1 drendet aktuella person-
uppgiftsbehandlingen fick anses utgora sidan hilsorelaterad kund-
service som avses 1 8 § 8 apoteksdatalagen. IMY har inte i 6vrigt fattat
ndgra beslut som rort frigan om ett dppenvirdsapotek behandlat
personuppgifter pd ett sitt som inte ryms inom begreppet hilso-
relaterad kundservice, varfor det inte finns nigon ytterligare ledning
att f3 1 frigan frdn detta rittsomride.

Likemedelsverket har i sin rapport om strukturerade likemedels-
samtal pd apotek frin &r 2014 bedomt att apoteksdatalagen fir anses
vara tillimplig pd 6ppenvirdsapotekens behandling av personupp-
gifter f6r den typ av strukturerade likemedelssamtal som utférdes

%% Datainspektionens beslut frin den 17 juni 2011 mot Kronans Droghandel med diarienummer
1603-2010.
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inom ramen fér regeringsuppdraget.’® Likemedelsverket beaktade i
sin beddmning att samtalen genomférdes utan samverkan med f6r-
skrivare. Aven patientsikerhetslagens bestimmelser om hilso- och
sjukvirdspersonalens skyldigheter var enligt Likemedelsverkets be-
démning i rapporten tillimpliga pd samtalen, men Likemedelsverket
menade att det diremot inte var givet att dppenvardsapoteken var att
anse som vardgivare enligt patientsikerhetslagen i detta sammanhang.
Myndigheten bedémde vidare att 1 de fall samtalen i stillet skulle
genomforas 1 samverkan med forskrivare skulle det finnas ett sidant
samband med virden av patienten att samtalen bér anses vara ett led
1 denna vird och att sidana samtal enligt Likemedelsverkets be-
démning kunde ses som hilso- och sjukvird.

Av ovanstdende f6ljer att flera myndigheter ir berérda av frigan
om var grinsen gir mellan hilsorelaterad kundservice och hilso- och
sjukvirdsdtgirder. Det ir inte tydligt vilken myndighets bedémning
som viger tyngst for det fall att olika myndigheter kommer fram till
olika svar vid bedémning av en och samma tjinst.

¢ Likemedelsverket (2014) s. 49 {.
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&) Tillsyn

6.1 Inledning

Av utredningens direktiv framgar att en vil fungerande tillsyn 6ver
den medicinska virden, bdde pd den humanmedicinska och pd den
veterinirmedicinska sidan, och éver éppenvirdsapotekens verksam-
het skulle kunna vara ett sitt att férebygga de risker som kan uppstd
vid gemensamma igarférhillanden. T kapitlet beskrivs hur berérda
myndigheter bedriver tillsyn 6ver ppenvirdsapoteken och virdgivare
pd bide den humanmedicinska och den veterinirmedicinska sidan.
I kapitlet anvinds begreppet tillstindshavare t6r den som innehar
oppenvardsapotekstillstind.

6.2 Tillsyn 6ver vardgivare och dppenvardsapotek

Utifrin vad som framkommer i féljande avsnitt kan utredningen kon-
statera att ansvaret for tillsynen 6ver éppenvirdsapoteken och vérd-
givarna ir fordelat pa flera myndigheter, som utévar tillsyn utifrdn
olika regelverk. Tillsynsansvaret vid Likemedelsverket, Inspektionen
for vdrd och omsorg (IVO) och Tandvirds- och likemedelstor-
ménsverket (TLV) tangerar i delar varandra. Nir det ir olika myndig-
heter som har tillsyn éver 6ppenvirdsapoteken finns det ett behov av
att kunna dela uppgifter inom tillsynen mellan tillsynsmyndigheterna
(se utredningens beddmning 1 avsnitt 8.5).

Det ir Jordbruksverket och linsstyrelserna som har ansvaret for
tillsynen &ver den veterinirmedicinska virden och djurhilsoperso-
nalen. Det som utredningen kan konstatera ir att det finns ett behov
av verksamhetstillsyn f6r djurens hilso- och sjukvird. Det pagdr for
nirvarande en utredning, En hillbar och lingsiktigt vélfungerande hilso-
och sjukvdrd for djur (N 2021:04), som har tll uppdrag att utreda
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frdgan om verksamhetstillsyn inom djurens hilso- och sjukvérd.
Den utredningens betinkande ska redovisas 1 oktober 2022.

Aven E-hilsomyndigheten ir central i tillsynen fér bide den
humanmedicinska och den veterinirmedicinska sidan. Fér att E-hilso-
myndigheten ska kunna féra statistik har tillstdndshavare en skyldig-
het att till myndigheten limna in uppgifter om expedierade like-
medel. E-hilsomyndigheten fr dven in uppgifter om férskrivningar.
Dessa uppgifter kan tillsynsmyndigheterna inom bdde den human-
medicinska och den veterinirmedicinska sidan begira ut frén E-
hilsomyndigheten.

Utredningen har noterat att Riksrevisionen genomfor en gransk-
ning av om statens tillsyn éver dppenvéirdsapotek, partihandel med
likemedel och forsiljning av receptfria likemedel utanfor apotek ir
effektiv. Resultatet av granskningen kommer att presenteras i en
rapport med planerad publicering 1 maj 2022. Riksrevisionens gransk-
ning kan mojligtvis visa pd ytterligare behov av férindringar 1 tillsynen.

6.2.1 Likemedelsverkets tillsyn 6ver 6ppenvardsapoteken

Likemedelsverket utdvar tillsyn éver dppenvirdsapotekens efter-
levnad av regleringen i bland annat lagen om handel med likemedel,
likemedelslagen (2015:315), lagen (1992:860) om kontroll av narko-
tika och Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2019/6 av
den 11 december 2018 om veterinirmedicinska likemedel och om
upphivande av direktiv 2001/82/EG. Tillsynen 6ver dppenvérds-
apoteken syftar till att frimja den svenska folk- och djurhilsan
genom att granska om dppenvirdsapoteken uppfyller de krav som
stills 1 nimnda lagar och dirtill hérande férordningar och fore-
skrifter, samt till att f6lja upp att 6ppenvirdsapoteken har en siker
hantering av likemedel. Tillsynen bedrivs bide genom filttillsyn i
form av inspektioner pd éppenvirdsapotek och genom administrativ
tillsyn 1 form av skriftlig kommunikation med tillstdndshavaren. Ur-
valet av tillsynsobjekt sker riskbaserat utifrin dppenvérdsapotekens
verksamhet och dess omfattning samt 6ppenvirdsapotekens anmil-
ningar till Likemedelsverket om férindringar eller anmilningar om
allvarliga brister eller allvarliga avvikande hindelser 1 verksamheten.
Aven signaler i form av frigor eller synpunkter frin allminheten,
hilso- och sjukvirden och andra aktdrer samt myndighetens egen

82



SOU 2022:27

omvirldsbevakning kan ligga till grund fér tillsynsinsatser. De
bestimmelser som styr hur Likemedelsverket fir bedriva tillsyn
dterfinns frimst 1 7 kap. lagen om handel med likemedel, 14 kap.
likemedelslagen samt 10-11 §§ lagen om kontroll av narkotika. Vid
behov kan Likemedelsverket vidta sanktioner mot den tillstdnds-
havare som inte bedéms efterleva regelverket. Det innefattar att
meddela de foreligganden och férbud som behovs for att sikerstilla
efterlevnaden av aktuella regelverk. Besluten om foreliggande eller
forbud fir férenas med vite. Likemedelsverket har dven ritt att pd
begiran {3 de upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen.
Vidare framgir av 8 kap. 3 § 3 lagen om handel med likemedel att
Likemedelsverket, under vissa forutsittningar, kan dterkalla ett 5ppen-
vérdsapotekstillstind.

Sekretessen i Likemedelsverkets tillsynsverksamhet

Uppgifter som Likemedelsverket fir ta del av 1 sin tillsyn éver 6ppen-
virdsapoteken omfattas ofta av sekretess enligt 30 kap. 23 § offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL. Av 30 kap. 23 § jimférd
med 9 § offentlighets- och sekretesstérordningen (2009:641), OSF
samt punkt 33 1 bilagan till férordningen framgar att sekretess giller
1 Likemedelsverkets verksamhet som bestér 1 tillsyn enligt lagen om
handel med likemedel och enligt likemedelslagen. Vidare giller hos
Likemedelsverket sekretessen 1 21 kap. 1 § OSL for uppgift som rér
en enskilds hilsa eller sexualliv, sésom uppgifter om sjukdomar, miss-
bruk, sexuell liggning, konsbyte, sexualbrott eller annan liknande upp-
gift, om det miste antas att den enskilde eller ndgon nirstiende till
denne kommer att lida betydande men om uppgiften rojs.

6.2.2 Inspektionen for vard och omsorgs tillsyn
over vardgivare, daribland oppenvardsapoteken

IVO ansvarar for tillsynen 6ver hilso- och sjukvérden, hilso- och sjuk-
vérdspersonal, socialjanst och verksamhet enligt lagen (1993:387) om
stdd och service till vissa funktionshindrade (LSS). Myndigheten
ansvarar dven for viss tillstindsprévning. 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. IVO
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utdvar tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden och dess personal enligt
patientsikerhetslagen (2010:659), PSL. Som framgdr av avsnitt 4.2.1
riknas den som bedriver verksamhet inom detaljhandel med like-
medel enligt lagen om handel med likemedel som virdgivare enligt
1 kap. 3 § PSL. Det framgar dven av 1 kap. 4 § PSL att apoteksperso-
nal som tillverkar eller expedierar likemedel eller limnar r&d och
upplysning ir hilso- och sjukvirdspersonal. Bide apoteksverksam-
heten som sidan och den enskilda apotekspersonalen omfattas alltsd
av IVO:s tillsyn.

Om inte annat féljer av lag, férordning eller sirskilt beslut frin
regeringen ska IVO utféra riskbaserad tillsyn utifrdn egen risk-
analys. Riskanalysen ligger till grund f6r de omriden som prioriteras
for ullsyn, vilket medfér att tillsynen riktas mot de verksamheter
som ir mest angeligna att granska. Egeninitierade tillsynsinsatser kan
ocksd utforas pd forekommen anledning. IVO ska dven efter anmilan
frén enskild préva klagomédl mot hilso- och sjukvirden och dess
personal enligt 7 kap. 10 § PSL. Av 3 kap. 5 § PSL framgir att vird-
givare ska anmila de hindelser ull IVO som har medfért eller hade
kunnat medféra en allvarlig virdskada, en s8 kallad lex Maria-anmilan.
IVO ska sikerstilla att hindelserna har utretts 1 nédvindig omfatt-
ning samt att virdgivaren har vidtagit de dtgirder som krivs for att
uppnd hég patientsikerhet.

Av 7 kap. 20 § PSL foljer att IVO har ritt att frdn den som be-
driver verksamhet som stdr under IVO:s tillsyn och frin hilso- och
sjukvirdspersonal begira in handlingar, prover och annat material
som ror verksamheten samt de upplysningar om verksamheten som
IVO behéver for sin tillsyn. Enligt 7 kap. 24 § PSL har IVO mojlig-
het att vid behov, nir det foreligger fara fér patientsikerheten, fore-
ligga vdrdgivaren eller enheten att fullgéra sina skyldigheter. Ett
foreliggande far férenas med vite. Vidare framgir av 7 kap. 26 och
27 §§ PSL att IVO far besluta om att helt eller delvis f6rbjuda en
verksamhet om ett foreliggande inte f6ljs och det foreligger en all-
varlig fara for patientsikerheten eller om det finns en pitaglig fara
for patienters liv, hilsa eller personliga sikerhet.

IVO:s utredning av en legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal
kan resultera 1 ett beslut utan kritik, med kritik eller en anmilan till
hilso- och sjukvdrdens ansvarsnimnd, HSAN. I anmilan till HSAN
kan IVO yrka pd en provotid, dterkallelse av legitimationen eller
begrinsning av forskrivningsritten, 1 de fall utredningen avser en
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legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal med forskrivningsritt.
HSAN fattar beslut om vilken &tgird som ska vidtas. De vanligaste
informationskillorna till IVO angdende felaktiga férskrivningar ir

anmilningar frdn virdgivare och apotekspersonal som expedierar
likemedel."

Anmilan om bedrivande av hilso- och sjukvirdsverksamhet

Som huvudregel finns det inte ndgot krav pd tillstdnd for att bedriva
verksamhet inom hilso- och sjukvird, med undantag fér blodverk-
samhet, vivnadsinrittningar, verksamhet f6r omskirelse och verk-
samhet f6r sprututbyte. Av 2 kap. 1 § PSL framgar att den som avser
att bedriva verksamhet inom hilso- och sjukvird ska anmila detta
till IVO senast en minad innan verksamheten pabérjas. Detsamma
giller om en pigdende verksamhet helt eller till visentlig del for-
indras eller flyttas. Om verksamheten liggs ned, ska det enligt 2 kap.
2 § PSL snarast anmilas till inspektionen. Av 10 kap. 1 § PSL framgar
att den som inte anmiler pd foreskrivet sitt riskerar att démas till
béter. IVO gor ingen provning av verksamheten 1 samband med an-
milan till virdgivarregistret. Virdgivarregistret far anvindas fér tillsyn
och forskning samt foér framstillning av statistik. Eftersom 6ppen-
vdrdsapotek dr virdgivare enligt PSL ska tillstdndshavaren anmila sin
verksambhet till virdgivarregistret.

Apotekspersonalens anmilningsskyldighet enligt PSL

Legitimerad apotekspersonal har en skyldighet enligt 6 kap. 11 § PSL
att anmila till IVO om en legitimerad yrkesutévares forskrivning av
narkotiska likemedel, andra sirskilda likemedel, alkoholhaltiga like-
medel eller teknisk sprit skiligen kan befaras std 1 strid med vetenskap
och beprovad erfarenhet. Av férarbetena till lagen framgr att bevis-
kravet ”skiligen kan befaras” ir forhdllandevis 13gt. Det framgdr vidare
att det dr tillrickligt att det finns faktiska omstindigheter som pekar
mot att férskrivningen stdr 1 strid med vetenskap och beprovad erfaren-
het. I propositionen Patientsikerhet och tillsyn (prop.2009/10:210)
anges att exempel pd en sidan omstindighet kan vara att yrkes-
utdvaren forskriver stora mingder narkotiska likemedel till en och

! Vardgivarens anmilningsskyldighet f6ljer av 3 kap. 7 § PSL.
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samma patient eller att yrkesutdvaren har ett férskrivningsmonster
som klart avviker frdn vad som kan férvintas i den verksamhet som
han eller hon arbetar inom. Ett annat exempel som limnas ir nir en
forskriven dos strider mot vad det ridande kunskapsliget siger ir
brukligt for det aktuella tillstindet.”

Sekretessen i IVO:s tillsynsverksamhet

De uppgifter som IVO fir del av i tillsynen &ver ppenvirdsapotek kan
innehélla uppgifter om en enskilds hilsotillstdnd och andra personliga
forhdllanden som omfattas av hilso- och sjukvirdssekretess enligt
25 kap. 3, 8 samt 8 a §§ OSL. Det finns dven ytterligare sekretess-
bestimmelser som kan bli aktuella.’

Nir IVO utreder och utévar tillsyn éver privata aktdrer, som
exempelvis 6ppenvirdsapotek, finns regler om sekretess kring upp-
gifter om en enskilds affirs- eller driftforhdllanden enligt 30 kap.
23 § OSL, jimférd med 9 § OSF samt punkten 58 1 bilagan tll férord-
ningen. Dir framgdr att sekretessen giller hos IVO 1 samband med
utredning och tillsyn éver verksamhet enligt patientsikerhetslagen.
Sekretessen giller dock inte beslut i drenden.

6.2.3 Tandvards- och ldkemedelsformansverkets tillsyn
over 6ppenvardsapoteken

TLV ansvarar enligt 25 § lagen (2002:160) om likemedelsférméaner
m.m. (nedan kallad fé6rménslagen) for att kontrollera att aktdrerna
pd apoteks- och likemedelsomridena foljer denna lag samt tillhérande
foreskrifter och villkor som har meddelats med stéd av lagen. TLV
reglerar bland annat priser pd likemedel och férbrukningsartiklar.
TLV:s egeninitierade tillsyn bestdr 1 huvudsak av att kontinuerligt
analysera forsiljningsdata frin E-hilsomyndigheten, vilket innefattar
oppenvardsapotekens forsiljning och utbyte av likemedel och for-
brukningsartiklar. De uppgifter som TLV fér {6r sin tillsyn via E-hilso-
myndigheten giller receptférskrivna likemedel och andra varor som
expedieras pd oppenvirdsapotek. TLV granskar bland annat infor-
mation om hur dppenvirdsapoteken foljer utbytesreglerna, férskriven

2 Prop. 2009/10:210s. 211.
* Exempelvis 21 kap. 1 §, 25 kap. 10 §, 11 kap. 1 § OSL.

86



SOU 2022:27

vara och expedierad vara, expedierad mingd, faststillt pris, hur kost-
naden har férdelats pd kund och f6rmén, slutférsiljning av periodens
vara, hur mojligheten foér farmaceut, férskrivare respektive patient
att motsitta sig utbyte anvinds, samt skil till att en farmaceut har
motsatt sig utbyte. I enstaka fall initieras drenden av att en anmilan
kommer in till myndigheten.

TLV har enligt 25 § andra stycket férmanslagen ritt att pa be-
giran fi de upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen.
Myndigheten fir dven meddela forbud och foreliggande som kan
férenas med vite. Om ett 6ppenvérdsapotek inte byter ut likemedel
1 enlighet med bestimmelserna i férméansregelverket f&r TLV ta ut
en sanktionsavgift frin tillstindshavaren. Fokus f6r TLV:s tillsyn ir de
kostnadsmissiga konsekvenserna, dir aktorerna inte foljt formaéns-
regelverket och dir deras agerande bidragit till att belasta patienter och
regioner med onddiga kostnader. Genom tillsyn bidrar dven TLV till
att skapa foérutsittningar for konkurrens pa lika villkor mellan mark-
nadsaktérerna.*

Sekretessen i TLV:s tillsynsverksamhet

Uppgifter som TLV fir ta del av i sin tillsyn éver 6ppenvardsapote-
ken omfattas ofta av sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL. Av 30 kap.
23 § OSL jimfoérd med 9 § OSF, samt punkt 16 1 bilagan till férord-
ningen framgdr att sekretess giller i TLV:s tillsynsverksamhet enligt
lagen om likemedelsférmdner m.m.

6.2.4  Lansstyrelsernas och Jordbruksverkets tillsyn
over djurhélsopersonal

Den som tillhér djurhilsopersonalen stdr vid utévande av verksam-
heten under tillsyn av Jordbruksverket och linsstyrelserna. I lag
(2009:302) om verksamhet inom djurens hilso- och sjukvérd finns
bestimmelser om bland annat skyldigheter och ansvar {6r djurhilso-
personal. Djurhilsopersonalen ska enligt 2 kap. 1 § lagen om verk-
samhet inom djurens hilso- och sjukvérd fullgéra sina arbetsupp-
gifter 1 6verensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet,
iaktta noggrannhet och omsorg vid utfirdandet av intyg om djurs

* Likemedelsverket (2019 a) s. 9.
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hilsotillstdnd eller vird och féra journal éver djurhilsovird och
djursjukvard.

Linsstyrelserna ir regionala statliga myndigheter som inom det
veterinirmedicinska omridet utévar den regionala tillsynen 6ver
djurhilsopersonal och har uppgifter i friga om livsmedelskontroll,
djurskydd och smittskydd i respektive lin. Varje &r besoker linsstyrel-
serna ett antal veterinira arbetsplatser. Vid beséken kontrollerar de att
djurhilsopersonalen féljer de regler och bestimmelser som finns
gillande djurskydd, smittskydd och sikra livsmedel. Linsstyrelsernas
tillsyn genomférs utifrdn riktlinjer frn Jordbruksverket. Nigra saker
som kontrolleras vid tillsynen ir f6ljande.

e DPersonalen har ritt behorighet.
o Journalféringen uppfyller de krav som finns.
e Ordination av likemedel sker pd ett korrekt sitt.

¢ Det finns rutiner {6r hantering av misstinkta djurskyddsfall och
hantering av smittsamma djursjukdomar.’

Jordbruksverket och linsstyrelserna har, enligt 5 kap. 3 § lagen om
verksamhet inom djurens hilso- och sjukvérd, ritt att pd begiran 3
upplysningar, handlingar, prover och annat material som ror verksam-
heter de har tllsyn 6ver. Enligt 5 kap. 7 § samma lag har myndig-
heterna dven ritt att meddela foreligganden och férena dessa med vite.

Inom hilso- och sjukvirden pd den humanmedicinska sidan finns
férutom individtillsyn dven verksamhetstillsyn. P4 den veterinir-
medicinska sidan finns det i dag ingen verksamhetstillsyn, det vill
siga ingen myndighet utévar tillsyn 6ver den veterinirmedicinska
virdgivaren eller verksamhetsansvariga.® Statskontoret rekommen-
derar 1 rapporten En forbittring av tillsynen inom djurens hélso- och
sjukvdrd (2016:29) att verksamhetstillsyn bér inféras inom djurens
hilso- och sjukvard. Statskontoret gér bedémningen att individtill-
synen ir otillricklig eftersom den i praktiken dr snivt inriktad och
inte anpassad till hur branschen ser ut i dag. Att endast tillimpa
individtillsyn innebir ocksi att det kan vara svirt att utkriva ansvar
pd ritt nivd och att kontrollera forutsittningarna for personalen att

> Se exempelvis https://www.lansstyrelsen.se/vastra-gotaland/djur/djur-i-
verksamheten/djurhalsopersonal.html, himtat 12 april 2022.

¢ Det pigir en utredning med detta uppdrag En hdllbar och lingsiktigt vilfungerande hélso- och
sjukvdrd for djur. Kommittédirektiv 2021:42.
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leva upp till lagstiftningens krav. Vidare skulle, enligt Statskontorets
bedémning, verksamhetstillsyn bidra i arbetet mot antibiotika-
resistens och for sikra livsmedel.”

I utredningens intervjuer har det framkommit att det behdvs
verksamhetstillsyn pd det veterinirmedicinska omridet. Det pigr
for nirvarande en utredning som har till uppdrag att utreda frigan om
verksamhetstillsyn inom djurens hilso- och sjukvird. Utredningen
har haft kontakt med utredningen En hdllbar och lingsiktigt vilfunge-
rande hilso- och sjukvdrd for djur (N 2021:04) som har bekriftat att
det ligger inom ramen for deras uppdrag att foresld inférande av
verksamhetstillsyn fér djurens hilso- och sjukvérd. Eftersom den
utredningen ska redovisa sitt uppdrag forst i slutet av oktober 2022
kan man dock innu inte redogora for vilka konkreta férslag som
kommer att limnas 1 betinkandet.

Varken Jordbruksverket eller linsstyrelserna har befogenhet att
utodva tillsyn 6ver apotekspersonal, motsvarande den som IVO ut-
dvar pd den humanmedicinska sidan. Apoteksmarknadsutredningen
&r 2008 hade dock frigan uppe eftersom den ansig att det ir en brist
att farmaceuterna, 1 egenskap av legitimerad personal, inte stdr under
nigon myndighets tillsyn d& de expedierar likemedel for djur och att
ndgon ansvarsnimnd dirfor inte kan bedéma fallet. Ett problem som
lyftes fram 1 sammanhanget var att farmaceuterna har legitimation
enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvirdens
omride (numera PSL) men att Socialstyrelsens (numera IVO:s) tillsyn
och HSAN:s provning inte giller dd farmaceuterna hanterar like-
medel f6r djur samt att Jordbruksverket inte har ndgot tillsynsansvar
dver oppenvirdsapoteken. Apoteksmarknadsutredningen diskute-
rade ndgra mojliga forslag. Ett alternativ som Apoteksmarknadsutred-
ningen nimnde var att utvidga Socialstyrelsens (IVO:s) tillsyn till att
omfatta dven denna del av farmaceuternas yrkesutévning. Apoteks-
marknadsutredningen fann att detsamma d borde gilla HSAN. Mot
detta talade att HSAN renodlats till att avse hilso- och sjukvird for
minniskor och att frigor om veterinirers férskrivningsritt flyttats till
Veterinira ansvarsnimnden.’ Utredningen bedémde att i si fall be-
hovde sdvil Socialstyrelsen (IVO) som HSAN férstirkas med kompe-
tens pd djurhilsoomridet. Mot bakgrund av den forhillandevis lilla
mingd likemedel f6r djur som expedieras pd apoteken stillde sig

7 Statskontoret (2016) s. 47 ff.
$ Prop. 1993/94:149 5. 108 {.
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Apoteksmarknadsutredningen tveksam till att Jordbruksverket skulle
ha tillsyn &ver farmaceuterna d& de expedierar likemedel fér djur.’

Sekretess

Av 2 kap. 4 § lagen om verksamhet inom djurens hilso- och sjukvird
foljer att djurhilsopersonal som arbetar 1 enskild (inte statlig) verk-
samhet har tystnadsplikt och de ir dirmed inte skyldiga att limna ut
uppgifter till ndgon. Undantaget ir uppgifter som linsstyrelsen be-
héver f6r att kunna utéva tillsyn 6ver verksamheten eller som féljer
avanmilningsskyldighet enligt lag. Fér djurhilsopersonal som arbetar
1 det allminnas verksamhet giller bestimmelserna 1 OSL. All djur-
hilsopersonal ir skyldig att till linsstyrelsen anmila misstanke om
att djur inte hills eller skots pa ritt sitt.

Nirmare om uppf6ljning av och tillsyn 6ver anvindningen
av likemedel {6r behandling av djur

Det ir Jordbruksverket som har uppdraget att folja upp anvind-
ningen av likemedel fér behandling av djur i Sverige. Jordbruks-
verket har ett register {6r djursjukdata som grundar sig pd veteri-
nirers inrapportering av journalinformation som diagnos, likemedel
och dtgirder per djurslag. Syftet med djursjukdata ir att Jordbruks-
verket ska f ett underlag f6r att arbeta med forebyggande djursjuk-
vard pd gdrdsnivd och fér att {3 en bild av det totala hilsoliget bland
djur 1 hela Sverige. Jordbruksverket ska enligt regeringens beslut den
24 april 2003 (Jo1999/1824) arligen redovisa anvindningen av like-
medel {6r behandling av djur under féregdende ar. Jordbruksverket dr
ocksd Sveriges kontaktorgan till European Surveillance of Veterinary
Antimicrobial Consumption (Esvac) som ir ett nitverk knutet till
Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA). Jordbruksverket och
Statens veterinirmedicinska anstalt (SVA) samverkar kring statistik
och analys av antimikrobiella medel {6r behandling av djur 1 Sverige.
SVA analyserar statistiken for silda antimikrobiella medel f6r behand-
ling av djur och rapporterar sedan &r 2009 f6r hela Sverige till Esvac.
Denna rapportering blev obligatorisk i januari 2022 nir férordning

?SOU 2008:46 s. 55 ff.
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(EU) 2019/6 om veterinirmedicinska likemedel bérjade tillimpas,
men kommer att inféras successivt fér olika djurslag.'

Fram tll nyligen har det funnits begrinsade méjligheter f6r Jord-
bruksverket och linsstyrelserna att 3 uppgifter om enskilda veteri-
nirers forskrivning av likemedel. Det har dock nyligen inférts
reglering om Sverforing av vissa uppgifter avseende recept och rekvi-
sitioner av likemedel f6r behandling av djur mellan 6ppenvérdsapotek
och E-hilsomyndigheten. E-hilsomyndigheten har i sin tur fitt en
skyldighet att limna ut dessa uppgifter till linsstyrelserna och Jord-
bruksverket. Det finns dirfér sedan den 1 januari 2022 i regelverket
motsvarande mojligheter f6r dessa tillsynsmyndigheter att {8 ut upp-
gifter om expediering av recept avseende likemedel {6r behandling
av djur som det finns f6r tillsynsmyndigheterna p den humanmedi-
cinska sidan.

6.3 E-halsomyndighetens skyldighet att ldmna
uppgifter till tillsynsmyndigheterna

Den som ir tillstindshavare for ett dppenvirdsapotek har en
skyldighet att till E-hidlsomyndigheten rapportera in vissa uppgifter.
Vid expediering av en férskrivning som avser ett likemedel for be-
handling av minniska ska tillstdndshavaren limna de uppgifter som
framgar av 3 kap. 8 § lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista,"
vilket i praktiken innebir de uppgifter som finns pd receptet samt
uppgifter om expedieringen, inklusive vilket likemedel som har expe-
dierats. Uppgifterna samlas sedan i E-hilsomyndighetens register
Nationell likemedelslista, NLL. Vid expediering av ett recept som
avser ett likemedel for behandling av djur ska tillstdndshavaren
limna de uppgifter som ska anges vid en {érskrivning av likemedel
for behandling av djur.”” Uppgifterna hinférliga till expediering av
likemedel registreras i realtid, det vill siga nir apotekspersonalen
registrerar en expediering i sitt kassasystem dverfors dessa uppgifter
till NLL s3 att 4ven andra apotek kan se den aktuella expedieringen.

For att E-hilsomyndigheten ska kunna féra statistik 6ver detalj-
handeln har tillstdindshavaren iven en skyldighet att varje manad

' Forordning (EU) 2019/6 om veterinirmedicinska likemedel och om upphivande av direktiv
2001/82/EG, O] L 4,7.1.2019, p. 43-167. Se dven prop. 2020/21:220 s. 56.

"2 kap. 6 § 5 lagen om handel med likemedel.

1210 b § férordningen om handel med likemedel.
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limna uppgifter till myndigheten om de likemedel som sdlts fore-
giende ménad.” De uppgifter som ska &verforas avseende likemedel
som limnats ut mot recept ir likemedlets namn, likemedelsform,
styrka, férpackningsstorlek, antalet sdlda férpackningar, forsiljnings-
datum, férsiljningspris samt i férekommande fall kostnadsreducering
enligt formdnslagen eller kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen
(2004:168)." Uppgifterna ska till E-hilsomyndigheten redovisas per
forsiljningstransaktion separat fér vart och ett av de 6ppenvards-
apotek for vilka tillstdnd giller.

E-hilsomyndigheten har sedan i sin tur vissa skyldigheter att limna
uppgifter vidare ull tillsynsmyndigheterna. Av 2 kap. 10 b § lagen
om handel med likemedel foljer att E-hilsomyndigheten bland
annat ska informera Likemedelsverket om det som E-hilsomyndig-
heten uppmirksammat vid kontroller av det elektroniska system fér
direktdtkomst till uppgifter hos myndigheten som ett 6ppenvérds-
apotek ska ha enligt 2 kap. 6 § 6 lagen om handel med likemedel.”
E-hilsomyndigheten ska dven, enligt 6 kap. 8 § lagen om nationell
likemedelslista, till Likemedelsverket, for Likemedelsverkets tillsyn
over oppenvirdsapotekens tillhandahillandeskyldighet samt f6r Like-
medelsverkets tillsyn 6ver dppenvardsapotekens uppgiftslimnande
vid expediering av recept, limna ut uppgifter om recept avseende like-
medel {6r behandling av minniska samt uppgifter om expediering av
sddana recept, redovisade per 6ppenvirdsapotek.

E-hilsomyndigheten har en skyldighet, enligt 6 kap. 6 § lagen om
nationell likemedelslista, att till IVO limna ut uppgifter om en
likares eller tandlikares foérskrivning av narkotiskt likemedel eller
annat sirskilt likemedel, f6r IVO:s tillsyn éver hilso- och sjuk-
vardspersonal enligt PSL. Den 1 maj 2023 infors dven en skyldighet
1 7 kap. 1 § lagen om nationell likemedelslista fér E-hilsomyndig-
heten att informera IVO om det som kommit fram vid en kontroll
av det elektroniska system f6r direktdtkomst till uppgifter hos myn-
digheten som den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjuk-
varden ska ha enligt 9 kap. 1 § samma lag.

E-hilsomyndigheten har en skyldighet enligt 6 kap. 7 § lagen om
nationell likemedelslista att [imna ut uppgifter till TLV, bland annat
for TLV:s tillsyn 6ver utbyte av likemedel enligt formanslagen. De

12 kap. 6 § 7 lagen om handel med likemedel.
411 § férordningen om handel med likemedel.
152 kap. 10 b § lagen om handel med likemedel.
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uppgifter som ska limnas till TLV ir uppgifter om datum for expe-
diering, expedierad vara och mingd, kostnad, kostnadsreducering,
uppgifter om att farmaceuten har motsatt sig utbyte och skilen for det
samt dvriga uppgifter som avser en forskrivning eller en expediering.
E-hilsomyndigheten ska redovisa uppgifterna per 6ppenvérdsapotek.

E-hilsomyndigheten har enligt 13 ¢§ forsta stycket férord-
ningen om handel med likemedel en skyldighet att f6r indamil som
hinfor sig till tillsyn, uppféljning och statistik pd begiran limna
uppgifter om ppenvirdsapotekens expedieringar av recept avseende
likemedel for behandling av djur till Likemedelsverket, linsstyrel-
serna, Jordbruksverket och SVA. Denna uppgiftsskyldighet giller
dven statistikuppgifter avseende likemedel f6r behandling av djur
som E-hilsomyndigheten har fatt frin 6ppenvirdsapoteken.
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/ Risker vid gemensamma
agarforhallanden

I detta kapitel redogérs for de risker som utredningen kunnat iden-
tifiera kopplat till situationer dir det féreligger gemensamma dgar-
forhillanden mellan 6ppenvirdsapotekstillstindshavare och vérd-
givare. I kapitlet anvinds begreppet tillstindshavare f6r den som
innehar éppenvardsapotekstillstind.

7.1 Risken for 6verforskrivning och felaktiga
forskrivningar

En forskrivares behorighet att férordna likemedel f6ljer med yrkes-
legitimationen och varje férskrivare ansvarar sjilv f6r sin likemedels-
forskrivning. Enligt 6 kap. 1 § patientsikerhetslagen (2010:659), PSL,
ska hilso-och sjukvirdspersonal utfora sitt arbete 1 Gverensstimmelse
med vetenskap och beprévad erfarenhet. Av 6 § lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika framgdr att narkotiska likemedel f&r limnas ut
endast efter forordnande av likare, tandlikare och veterinir och att
sddant forordnande ska ske med storsta forsiktighet. Ett argument
som tagits upp i utredningens direktiv, for att begrinsa méjligheten for
vardgivare att beviljas dppenvirdsapotekstillstdnd, ir risken for fel-
aktiga forskrivningar av likemedel 1 form av 6éverforskrivning. Like-
medelsverket skriver i sin rapport om incitament f6r en 6kad f6rskriv-
ning av likemedel vid gemensamma igarforhdllande mellan 6ppen-
virdsapotek och virdgivare. Detta avser dven den veterinirmedicinska
sidan, dir Likemedelsverket bedomt risken f6r dverforskrivning som
dnnu storre.

95



Risker vid gemensamma &garforhallanden SOU 2022:27

Ar 2017 gjorde IVO en analys av drenden som ror legitimerad
hilso- och sjukvirdspersonal.! Ofta handlade drendena om bristande
forsiktighet och kontroll vid férskrivningen, till exempel att rekom-
menderad dos i likemedlets produktresumé eller att ordinerad dos
overskridits vid upprepade tillfillen, och att férskrivningarna inte var
dokumenterade 1 patientjournalerna. Det framkom att felaktig for-
skrivning av narkotiska likemedel var vanligast i dessa irenden, dir
likare skrivit ut narkotiska likemedel till patienter pa ett sitt eller i en
mingd som innebar risker for patientsikerheten. Motiveringen till
hog forskrivning framgick 1 manga fall heller inte i journalen, vilket
medférde en patientsikerhetsrisk bland annat di det inte gick att
folja vrden och behandlingen av patienterna.’

Under 4r 2019 genomférde IVO en studie av digitala virdtjinster.
Infér denna studie genomférde IVO en forstudie, 1 vilken myndig-
heten konstaterade att det vid digital vird finns en risk for felaktig
forskrivning av beroendeframkallande likemedel och antibiotika.
I férstudien anges att en forklaring till denna risk kunde vara att
likaren kan triffa patienter som denne inte har personlig kinnedom
om och som dven kan ha fitt motsvarande likemedel utskrivna frin
andra forskrivare. Vid antibiotikaférskrivning skulle det kunna
finnas en risk att antibiotika inte férskrivs 1 enlighet med rekom-
mendationer pd omridet eftersom det inte ir mojligt att utféra alla
undersokningar och provtagningar av patienten pd distans. I IVO:s
granskning 1 samband med huvudstudien férekom férskrivning av
likemedel 1 122 av 446 granskade journaler. IVO:s slutliga gransk-
ning kom fram till en annan slutsats dn forstudien, di den visade att
forskrivningen av likemedel 1 hoég utstrickning gjordes enligt de
riktlinjer som finns. Nir det gillde férskrivning av antibiotika s3
foljdes Stramas® rekommendationer 1 hog utstrickning och det var
ocksd ovanligt att beroendeframkallande likemedel skrevs ut. Fler-
talet av de granskade virdgivarna hade dven som rutin att kontrollera
patientens tidigare recept infér ny férskrivning.*

Det har till utredningen framférts att 1 det fall 6verférskrivning
vore ett problem skulle en dndamalsenlig dtgird for att ytterligare

'IVO (2017). Av totalt 713 drenden under 2017 som rérde hilso- och sjukvirdspersonal,
avslutades 281 med kritik eller anmilan till Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd (HSAN).
IVO har sirskilt granskat dessa 281 drenden.

2IVO (2017).

3 Samverkan mot antibiotikaresistens.

+IVO (2019).
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minska risken for dverforskrivning, vara att vdrdgivare, bdde human-
medicinska och veterinirmedicinska verksamheter, 3liggs storre
ansvar att se dver sina riktlinjer och sikra att de efterlevs. Detta skulle
exempelvis kunna ske genom systematisk uppfoljning av forskriv-
ningsstatistik 1 stort men ocksd sorterat per forskrivare for att se
exempelvis om nigon enskild likare eller veterinir sticker ut. Vid
utredningens intervjuer med virdgivare, bide pd den humanmedi-
cinska och den veterinirmedicinska sidan, har det ocksg framforts att
ménga verksamheter gor egna uppfoljningar av sina férskrivares for-
skrivningsménster for att forhindra dverférskrivning.

7.2 Risk att gemensamma &dgarforhallanden paverkar
forekomsten av signaler om 6verforskrivning

Utredningen har 1 avsnitt 6.2.2 redogjort for legitimerad apoteks-
personals skyldighet att enligt 6 kap. 11 § PSL anmiila till IVO om
en legitimerad yrkesutdvares férskrivning av narkotiska likemedel,
andra sirskilda likemedel, alkoholhaltiga likemedel eller teknisk sprit
skiligen kan befaras std i strid med vetenskap och beprévad erfarenhet.
IVO genomforde dr 2016 en tillsyn genom att skicka ut en enkit il
fem apotekskedjor som hade fysiska apotek 1 Norrbottens lin, Vister-
bottens lin, Jimtlands lin och Visternorrlands lin. Tillsynen syftade
till att undersoka apotekspersonalens férutsittningar f6r att anmila
overforskrivning vid skilig misstanke, och IVO gjorde under till-
synen sirskilda iakttagelser som visade att det fanns tendenser som
kan paverka patientsikerheten negativt. Av rapporten framgar bland
annat att apotekspersonalen upplevde sig mer hindrade att anmila
overforskrivning ar 2016 dn vid tillsynen som gjordes &r 2014. De
hinder {6r anmilan som framkommer i rapporten ror sig frimst om
kunskapsbrister gillande vad som ir en éverforskrivning och hur
sekretessregler ska tillimpas. Vidare framgdr att apotekspersonalen
framfort att det pd dppenvirdsapoteken sillan fors diskussioner om
anmilningsskyldigheten och om vad som ir en 6verférskrivning i
strid med vetenskap och beprovad erfarenhet. IVO konstaterade att
oppenvérdsapoteken behévde dka férutsittningarna fér personalen
att diskutera och problematisera kring anmilningsskyldigheten och
misstinkta éverforskrivningar, men dven att fler 6ppenvirdsapotek
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&r 2016 hade infért rutiner for denna typ av anmilningar.® Ar 2019
granskade IVO ytterligare 20 6ppenvirdsapotek, inom region Halland
och region Vistra Gotaland. Syftet med granskningarna var att siker-
stilla att apotekspersonalen efterlevde sin anmilningsskyldighet
enligt 6 kap. 11 § PSL samt att underséka om vérdgivarna (6ppen-
virdsapoteken) gav apotekspersonalen férutsittningar att uppfylla
sin anmilningsskyldighet. Granskningarna visade att en 6vervigande
majoritet av tillsynsobjekten hade en rutin fér anmilningsskyldig-
heten och sikerstillde att den var kind for apotekspersonalen. Till-
synen kunde heller inte pdvisa brister i apotekspersonalens efter-
levnad av anmilningsskyldigheten.®

For att expedierande apotekspersonal ska kunna uppfylla sin
anmilningsskyldighet enligt PSL behéver denne gora en bedéomning
av om det finns skilig anledning att befara att forskrivningen ir i
strid med vetenskap och prévad erfarenhet. Det kan vara svirt att
ange generella grinser f6r vad som ska riknas som vetenskap och
beprovad erfarenhet. Det dligger den expedierande apoteksperso-
nalen att bedéma om forskrivningen skiligen kan befaras strida mot
vetenskap och beprévad erfarenhet i varje enskilt fall.” Av fér-
arbetena till 6 kap. 11 § PSL framgdr dock att begreppet “skiligen
kan befaras” ir ett férhillandevis ligt beviskrav och att det inte be-
hover foreligga ndgra konkreta bevis f6r att forskrivningen stdr 1
strid med vetenskap och beprovad erfarenhet, utan det ir tillrickligt
att det finns omstindigheter som pekar i denna riktning. Exempel pd
omstindigheter dir overforskrivning kan diskuteras dr nir yrkes-
utdvaren forskriver stora mingder av till exempel narkotiska like-
medel till en och samma patient eller att yrkesutdvaren — sett till
vilken verksamhet han eller hon ir verksam inom — har ett férskriv-
ningsmonster som klart avviker frin vad som kan férvintas 1 sidan
verksamhet.’ I sammanhanget kan ocks3 lyftas fram att anmilnings-
skyldigheten enligt 6 kap. 11 § PSL endast giller vissa likemedels-
grupper samt teknisk sprit, vilket innebir att det exempelvis inte fore-
ligger ndgon anmilningsskyldighet fér recept som avser antibiotiska
likemedel.

I utredningens intervjuer tas upp att apotekspersonalens incita-
ment att anmala till IVO om en legitimerad yrkesutévares forskriv-

SIVO (2016) s. 4.

¢ Se exempelvis IVO:s beslut med diarienummer 8.5-21666/2019-6.
7IVO (2016) s. 7.

8 Prop. 2009/10:210 s. 152.
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ning kan befaras std 1 strid med vetenskap och beprévad erfarenhet
kan paverkas i de fall férskrivaren arbetar inom samma koncern som
apoteket. Ett annat exempel som nimnts under intervjuerna ir att
det kan finnas andra relationer mellan forskrivaren och apoteks-
personal, sisom vinskaps- eller sliktférhillanden, som kan minska
viljan och motivationen att anmila till IVO. Det har dven framforts
att det kan finnas en risk att det upprittas en éverenskommelse
mellan forskrivare, eller férskrivarens arbetsgivare 1 form av vard-
givare, och apotekspersonal f6r att medvetet undandra sig den kon-
trollfunktion som 6ppenvirdsapoteket vanligtvis utgor.

Sammanfattningsvis har apotekspersonalen givits en sirskild roll
1 forhdllande till de patientsikerhetsrisker som finns kring verfor-
skrivning. De ska fungera som en kontrollfunktion fér att for-
skrivande personal féljer de riktlinjer och rekommendationer som
finns. De ska identifiera férskrivningsménster som avviker frén vad
som kan férvintas i den verksamhet som en forskrivare arbetar 1. Tv3
tredjedelar av de beslut som landat 1 kritik eller anmilan till hilso-
och sjukvdrdens ansvarsnimnd, HSAN har 6ppnats pd grund av
information frén vdrdgivare eller apotekspersonal.” Eftersom en stor
del av de drenden som kommer till IVO:s kinnedom rapporteras in
av apotekspersonal konstaterar utredningen att det dr av stor vike for
tillsynen 6ver forskrivare att dppenvardsapotekens roll som fri-
stiende kontrollfunktion sikerstills och bibehills.

7.2.1  Anmalningsskyldighet avseende veterinarers
receptforskrivningar

Djurigare och tillsynsmyndigheterna kan anmila legitimerade veteri-
nirer till Ansvarsnimnden f6r djurens hilso- och sjukvard. Av 6 kap.
lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hilso- och sjukvird
framgdr att 1 de fall legitimerad veterinir brustit pd ett sitt som
inneburit att ett enskilt djur farit illa ska ansvarsnimnden bedéma
om den person som har anmilts har brustit i sin yrkesutdvning pd
ett sidant sitt att han eller hon ska tilldelas en disciplinpdféljd, det
vill siga f3 en skriftlig erinran eller varning. Ansvarsnimnden prévar
dven frigor om provotid, dterkallelse av legitimation eller godkin-
nande samt begrinsningar i behérigheten att forskriva likemedel.

9 IVO (2017).
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Denna sistnimnda typ av frigor kan endast initieras av Jordbruks-
verket, och kan alltsi inte tas upp av ansvarsnimnden efter en
anmilan frin en djurigare.

Linsstyrelserna har tllsyn 6ver djurhilsopersonalen. Linsstyrel-
serna har dock haft svrare for att f6lja och pd s sitt kontrollera for-
skrivningar frin veterinirer eftersom 6ppenvardsapoteken fram till ny-
ligen inte har haft ngon skyldighet att till E-hilsomyndigheten rap-
portera in uppgift om expedieringen av veterinirmedicinska likemedel
till djurigare. Oppenvardsapoteken har dock sedan den 1 januari 2022
en skyldighet att rapportera vissa uppgifter om férsiljningstrans-
aktioner till E-hilsomyndigheten dven 1 friga om likemedel for
behandling av djur. E-hilsomyndigheten har ocksd enligt 13 ¢ § for-
ordningen om handel med likemedel en skyldighet att f6r indamal
som hinfér sig till bland annat tillsyn pd begiran limna uppgifter till
bland annat linsstyrelserna om expedierade likemedel {f6r behandling
av djur (se dven avsnitt 6.3).

Denna nyinférda uppgiftsskyldighet for dppenvirdsapoteken,
och 1 forlingningen f6r E-hilsomyndigheten, innebir att linsstyrel-
sernas mojlighet att kontrollera enskilda veterinirers férskrivning av
likemedel for behandling av djur férbittras avsevirt. Det finns dock
inte ndgon anmilningsskyldighet f6r apotekspersonal nir det giller
overforskrivning av likemedel som f6rskrivits for behandling av djur
motsvarande den som finns pid den humanmedicinska sidan 1i
6 kap. 11 § PSL. E-hilsomyndigheten ska dessutom bara limna ut
uppgifter pd begiran av tillsynsmyndigheterna, vilket innebir att det
ir frimst om tillsynsmyndigheterna har fatt signaler om att det fore-
ligger brister i en veterinirs férskrivande som de kan begira ut upp-
gifter frin E-hilsomyndigheten fér att kontrollera om signalerna
verkar vara korrekta. Det finns allts inte nigon “signalfunktion” av-
seende overforskrivning av likemedel for behandling av djur inbyggd
1 systemet.
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7.3 Gemensamma &garforhallanden och ekonomiska
incitament for en 6kad lakemedelsforskrivning

7.3.1 Humanmedicinska sidan

I Likemedelsverkets rapport framgir att det, i de fall det foreligger
gemensamma dgarforhillanden, kan finnas incitament fér virdgivaren
och oppenvirdsapoteket att dstadkomma en 6kad forskrivning av
likemedel. Virdgivaren kan forvintas uppmuntra férskrivning av
sddana likemedel som ger hogre marginal fér dppenvardsapoteket.
Det foreligger ocksd ett visst beroendeférhillande mellan en arbets-
givare och en arbetstagare. Det kan d& forvintas att forskrivaren som
anstilld hos vardgivaren gor extra forskrivningar eller forskriver
likemedlet med hégre vinstmarginal 1 stillet {or att vilja ett like-
medel med ligre marginal. Detta skulle kunna leda till medicinskt
omotiverad férskrivning, antingen avseende mingd eller typ av like-
medel. Medicinskt omotiverade férskrivningar dr sirskilt allvarligt
nir det giller antibiotika och narkotiska likemedel."

En forskrivares val av likemedelsbehandling ska inte grundas pd
ekonomiska skil utan pd medicinska éverviganden i enlighet med
vetenskap och beprévad erfarenhet for att virna patientsikerheten
och djurhilsan. En 6kad forskrivning innebir en 6kad férsiljning av
likemedel och dirmed ¢kad vinst for detaljhandeln. I utredningens
intervjuer har de intervjuade lyft fram att ekonomiska incitament kan
oka nir samma aktor styr 6ver bdde forskrivning och utlimnande-
funktion. Som exempel ges att en paverkan pd likemedelsforskriv-
ningen skulle kunna goras genom patryckningar pd forskrivaren frin
dennes arbetsgivare om att visst likemedel, som ger en hég vinst-
marginal f6r Sppenvardsapoteket, ska férskrivas och att férskrivaren
ska kryssa i att det forskrivna likemedlet inte far bytas ut p& apo-
teket. Dessutom skulle det i dessa fall kunna finnas ett incitament
for forskrivaren att vilja medicinering framfoér andra vardformer,
eftersom det skulle leda till fler kunder pd Sppenvirdsapoteket.
Enligt uppgift frin Sveriges Apoteksférening har 6ppenvirdsapoteken
sin storsta inkomstkailla 1 férsiljning av handelsvaror och av likemedel
som inte ingdr i likemedelsférmanen, di prissittningen for de like-
medel som ingdr i likemedelsférmanen ir reglerad av TLV. Aven om
just expediering av recept avseende likemedel som ingdr i like-

10 Likemedelsverket (2019) s. 14.
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medelsférmanen inte ir den storsta inkomstkillan f6r 6ppenvirds-
apoteken bedémer utredningen ind3 att ett dppenvardsapotek tjinar
pd okad forskrivning av likemedel. Detta eftersom &ppenvirds-
apoteken har monopol p4 férsiljning av receptbelagda likemedel till
konsumenter, och fler personer med receptforskrivna likemedel
innebir dirfér en 6kad kundtillstrémning till 6ppenvirdsapoteken.
Detta leder i sin tur till att 6ppenvirdsapotekens mojligheter till for-
siljning av receptfria likemedel eller handelsvaror ¢kar.

Vardgivaren skulle 1 sin tur kunna ha ett eget intresse av att upp-
muntra sina férskrivare att vara generésa med forskrivning av like-
medel for att pd s& sitt kunna attrahera fler eller dterkommande
patienter eller djurigare. Vid gemensamma dgarférhillanden skulle
patienten kunna styras av vdrdgivaren till ritt” dppenvardsapotek for
uthimtande av de f6rskrivna likemedlen, vilket bide skulle kunna leda
till att dppenvirdsapoteket gynnas genom 6kad kundtillstrémning
och att férskrivaren undgir apotekets kontrollfunktion.

7.3.2 Veterindrmedicinska sidan

Likemedelsverket konstaterar i sin rapport att det finns en sirskild
risk for overférskrivning inom veterinirmedicinska verksambheter,
eftersom prissittningen av likemedel f6r behandling av djur ir fri
och dessa likemedel inte omfattas av likemedelsforménerna utan det
ir djurdgaren och 1 vissa fall forsikringsbolagen som betalar. I utred-
ningens intervjuer framkommer att risken for pdverkan pd like-
medelsforskrivning verkar vara lika stor nir det giller den veterinir-
medicinska sidan som p& den humanmedicinska sidan.
Likemedelsverket kommer 1 sin rapport fram tll slutsatsen att det
inte finns samma méjlighet till ekonomisk styrning och kostnads-
kontroll pd den veterinirmedicinska sidan, samtidigt som det rider fri
prissittning pa dessa likemedel. Det kan leda till stérre méjligheter till
paverkan pd forskrivaren och dirmed storre risk f6r verférskrivning
och onédigt virdutnyttjande.'' Det lyfts dven i utredningens intervjuer
att det dr oklart om forsikringsbolagen bedriver nigon kontroll éver
veterinirers forskrivningar men att det ir mindre sannolikt att de kan
bedriva samma form av kontroll som regionerna kan p& human-
medicinska sidan. Utredningen bedémer att det idr rimligt att anta att

1 Likemedelsverket (2019) s. 14 f.
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forsikringsbolagen inte har samma kontroll som regionerna har éver
forskrivningar pd den humanmedicinska sidan, men samtidigt ir det
inte sikert att onddig vird och onédiga likemedel kommer att betalas
av forsikringsbolagen. Forsikringsbolagets uppdrag ir att betala ut
ersittning for de preparat som veteriniren forskriver, och 1 det ingdr
att forsikringsbolaget ska sikerstilla att det betalar ut pengar for ritt
typer av behandlingar. I slutindan kan kostnaden falla tillbaka p djur-
dgaren.

I utredningens intervjuer framkommer vidare att det skulle kunna
vara mojligt med en pdverkan pd likemedelsforskrivningen genom
att veterindren ir bunden eller styrs av sin arbetsgivare 1 f6rhéllande
till val av behandling.

Det finns dven ndgra veterinirmedicinska likemedel som ir dyrare
in andra. De intervjuade lyfter att det finns en risk att om det fore-
ligger gemensamma dgarférhillanden kan en veterinir pdverkas att
skriva ut det likemedel som ger hogst vinstmarginal f6r 6ppenvards-
apoteket 1 stillet for att vilja det billigare likemedlet, som kanske
passar bittre f6r behandling av djuret. Detta kan i sin tur pdverka
djurhilsan negativt.

Precis som pd den humanmedicinska sidan kan det pd den veterinir-
medicinska sidan hos virdgivaren finnas ett eget intresse av att upp-
muntra sina forskrivare att vara generdsa med forskrivning av
likemedel f6r att pd si sitt kunna attrahera fler eller dterkommande
djurigare. Avseende veterinirmedicinska likemedel kan exempelvis
nimnas att det finns reglering som hindrar férskrivning av vissa anti-
biotiska likemedel till djur, eftersom dessa ska vara reserverade for
behandling av minniskor. Detta {or att minska risken fér resistens
mot antibiotika, vilket skulle kunna leda till att behandling av ménni-
skor med dessa likemedel 1 framtiden blir verkningslos. I de fall en
veterinir ind3 forskriver ett sddant antibiotikum f6r behandling av
djur ska expedierande farmaceut pd 6ppenvérdsapotek inte limna ut
det forskrivna likemedlet. Det ir inte otinkbart att en veterinir-
medicinsk virdgivare uppmuntrar sina veterinirer att ind3 férskriva
sidana likemedel om djurigaren sd 6nskar, och att veteriniren sedan
hinvisar djurigaren till en viss apoteksaktor for att kunna 3 like-
medlet utlimnat utan risk {6r att expedierande farmaceut motsitter
sig utlimnande av likemedlet.

Mot argumentet att veterinirers férskrivning av likemedel kan
paverkas av dennes arbetsgivare lyfts i intervjuerna fram att risken
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for overforskrivning inte dr hog eftersom bide regelverket kring val
av behandling och myndigheternas tillsyn férhindrar detta. Utred-
ningen vill dock i detta ssmmanhang framhélla att det i regelverken
gillande ordination av likemedel inte finns ndgra tydliga krav pd vilket
likemedel som ska viljas vid férskrivning, utan de aktuella regelverken
limnar stort utrymme f6r beddmningar 1 det enskilda fallet (se
avsnitt 4.3). En annan aspekt ir att det inte ir mojligt for linsstyrel-
serna att agera mot allmin generell verférskrivning av likemedel till
djur genom tillsynen eftersom det i dag inte finns ndgon verksamhets-
tillsyn utan det endast ir enskilda veterinirer som kan granskas.
Ansvarsnimnden for djurens hilso- och sjukvird agerar dessutom
endast om en veterinirs yrkesutdévande medfort att ett enskilt djur
faritilla. I de fall en veterinir enbart agerat pd ett sitt som stridit mot
regelverket, utan att ndgot djur farit illa, tar ansvarsnimnden inte
upp detta drende till provning, och det innebir dirfér heller inte
ndgon risk for att veteriniren ska tilldelas en disciplinpdfoljd eller &
sin legitimation 4terkallad.

7.3.3  Ekonomiska incitament att kringga reglerna
om utbyte av humanldkemedel

I avsnitt 4.5 redogérs for 1 vilka fall ett 6ppenvardsapotek, pd grund
av férméansregelverket, ska expediera ett annat likemedel in det som
har forskrivits. Om det foreligger gemensamma dgarforhillanden
mellan virdgivaren och apoteket skulle det kunna finnas ekonomiska
incitament att kringgd reglerna for utbyte av likemedel. Domen 1i
Hogsta forvaltningsdomstolens mal nr. 3596-14 (Cimzia) belyser
att det forekommer att virdgivare av ekonomiska skil paverkar sina
forskrivare att forskriva visst likemedel och sedan ange att utbyte
inte fir ske. Bakgrunden till drendet var att Region Skine hade ingdtt
ett avtal som innebar att regionen skulle {3 en dterbiring for all for-
siljning av likemedel. Syftet med avtalet var att minska regionens
kostnader for forskrivna likemedel. I domen framkommer att Region
Skine sannolikt hade uppmanat férskrivare att motsitta sig utbyte
pd icke-medicinska grunder som hinforde sig till detta dterbirings-
avtal. Det hade allts3 féorekommit uppmaningar frén virdgivaren om
att forskriva vissa likemedel pd ekonomiska skil, och dessa upp-
maningar hade horsammats av forskrivarna. Domen belyser det
faktum att det de facto sker pdverkan frin virdgivare kring hur och

104



SOU 2022:27 Risker vid gemensamma &garférhallanden

vad deras forskrivare skriver ut for likemedel. Utredningen bedémer
att incitamentet att paverka forskrivarnas receptférskrivningar inte
torde vara ligre hos privata virdgivare in hos kommunala och
regionala virdgivare. Vidare belyser domen att det skulle kunna vara
en risk att en virdgivare uppmanar forskrivarna att forskriva det like-
medel som omfattas av ett avtal som vardgivaren har och som ger vird-
givaren 3terbiring, samt anvinda sig av forskrivarkrysset for att
forhindra att likemedlet byts ut pd 6ppenvérdsapoteket.

Sveriges Apoteksforening framfér 1 sin branschrapport f6r r 2022
att de manadsvisa bytena av periodens vara bland annat medfér stora
kostnader for apoteken att ha aktuellt likemedel i lager och dven
innebir dkade kassationer.'” Sveriges Apoteksforening beddmer att
apotekens extra kostnader i samband med utbytet genom 6kade lager-
och hanteringskostnader uppgar till ungefir 300 miljoner kronor. Det
skulle alltsg, vid gemensamma dgarforhéllanden, kunna finnas ett incita-
ment frin apoteksaktorens sida att i forskrivarna som arbetar hos den
aktuella virdgivaren att ange att utbyte inte ska ske, si att &ppen-
vardsapoteket inte behéver hantera utbyten i samma utstrickning.

7.3.4  Ersattning for ladkemedelskostnader

Ett av de fall som ges som exempel ovan ir risken att férskrivare skriver
ut likemedel utanfér likemedelsférmanerna s3 att expedierande 6ppen-
vdrdsapotek som finns inom samma koncern som virdgivaren fir
expediera ett likemedel med fri prissittning. Ett sddant uppligg kan
leda ull flera olika konsekvenser. Likemedel utanfér férméinerna
betalas i huvudsak av patienten sjilv. Om ett sddant férfarande skulle
sittas 1 system 1 stor utstrickning skulle det kunna medfora att
patienter avstdr frdn att himta ut sina likemedel av ekonomiska skil.
P4 lingre sikt skulle detta riskera att leda till 6kad sjuklighet och i
forlingningen behov av ytterligare hilso- och sjukvérdsinsatser. "’
Flertalet humanlikemedel subventioneras till stor del av staten
(genom statsbidrag till regionerna) och pris pd likemedel inom fér-
ménen bestims av TLV. Det innebir att regionerna genom stats-
bidraget betalar den del av likemedelskostnaden som patienten inte
betalar sjilv som egenavgift. Nir det giller likemedel som forskrivs

12 Sveriges Apoteksférening (2022) s. 18.
BTLV (2014) s. 35.
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inom férménerna fir regionerna en standardiserad sammanhéllen
faktura manadsvis via E-hilsomyndigheten som baserar denna fak-
turering pd alla expeditioner som skett via apoteken. Det finns dven
likemedel som inte ingdr i likemedelsférm&nerna men dir enskilda
regioner har valt att subventionera patientens kostnader. I dessa fall
skickar apoteken fakturor direkt till den aktuella regionen. Eftersom
det ror sig om likemedel som inte ingdr 1 likemedelsférménerna ir
oppenvérdsapoteken fria att sjilva sitta priset pd dessa subven-
tionerade likemedel. Det handlar om stora summor och apotekens
fakturor ir inte specificerade pd detaljnivd utan omfattar en klump-
summa. Dirmed begrinsas regionernas méjligheter till uppféljning
nir det giller subventionerade likemedel utanfér férménerna."* Det
kan i férlingningen paverka regionernas ekonomi eftersom dessa inte
omfattas av statsbidraget.

Regionerna har viss kostnadskontroll éver likemedel inom fér-
mdnerna. Ett sdtt for regionerna att sikerstilla att likemedelskost-
naderna inte blir f6r héga dr att f6lja hur likemedel forskrivs. Regio-
nernas likemedelskommittéer tar, som framgir av avsnitt 4.3.2, ocksi
fram rekommendationslistor 6ver vilka likemedel som 1 forsta hand
bor forskrivas och dirmed kan de, f6r de férskrivare som ir anstillda
av regionen, paverka vilka likemedel som férskrivs pd den human-
medicinska sidan. Utifrin de uppgifter som utredningen tagit del av
framstdr det som att dessa listor f6ljs 1 stor utstrickning. Rekom-
mendationslistorna dr baserade pd grunderna fér den offentligt
baserad sjukvirden, dir tvd av de 6vergripande mélen ir att hilso-
och sjukvard ska vara evidensbaserad och kostnadseffektiv.

Rekommendationslistorna riktar sig generellt till regionens for-
skrivare och féljsamhet till rekommendationerna inkluderas ofta
som villkor i de avtal som sluts mellan regioner och virdgivare som
levererar sjukvird for regionens rikning."” I utredningens intervjuer
togs upp att regionerna inte har ndgon méjlighet att styra forskriv-
ningar som gors av de privata virdgivare som inte har nigot avtal
med regioner. For de virdgivare som inte har ett avtal med regionen
finns det alltsd inte ndgra ekonomiska incitament att hilla igen pd
kostnaderna for exempelvis forskrivna likemedel. Det pitalas sam-
tidigt 1 intervjuerna att mot detta méste stillas de legitimerade f6r-

“TLV (2014) s. 38.
1% Likemedelsverket (2019) s. 13.
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skrivarnas yrkesansvar och de konsekvenser som f6ljer om de legiti-
merade yrkesutdvarna forskriver f6r mycket likemedel.

Ovan har utredningen uppmirksammat att nir det giller den
veterinirmedicinska sidan skulle de ekonomiska incitamenten att
forskriva dyrare likemedel till djur vara hogre eftersom det ir djur-
idgare ochivissa fall férsikringsbolag som betalar. P4 samma sitt som
pd den humanmedicinska sidan kan det dven finnas risker i att djuren
blir 6verbehandlade och att det utférs extra undersékningar som inte
alltid ir medicinskt motiverade. Det dr mojligt att férsikringsbolagen
inte har samma kontroll som inom den humanmedicinska sidan, men
det dr inte garanterat att onddig vard eller extra dyra likemedel kom-
mer att betalas av forsikringsbolaget. Det innebir i s fall att det dr
djurigaren sjilv som far std fér kostnaden.

7.4 Gemensamma &garforhallanden kan leda
till onodigt vardutnyttjande

Oppenvirdsapoteken och dess personal har i uppdrag att ge rid om
kundernas egen behandling av symtom, med bland annat receptfria
likemedel, dven kallat egenvirdsridgivning. Apotekspersonalens
egenvirdsridgivning gir ofta ut pd rekommendationer till kunden
om vilka produkter som kan anvindas, och initieras oftast av kunden
sjilv efter att en likare har rekommenderat denne att egenvird kan
anvindas eller att kunden sjilv har identifierat ett behov av egenvird.
Likemedelsverket tar i sin rapport upp att gemensamma dgarforhillan-
den mellan 6ppenvirdsapotek och virdgivare skulle kunna innebira
att apoteken 1 alltfér stor utstrickning hinvisar tll den egna vird-
givaren. S§ skulle fallet kunna vara med egenvirdsridgivningen, att
apotekspersonalen hinvisar till vird, och dd hos den egna virdgivaren,
1 stillet for att ge rddgivning om egenvird med receptfria likemedel
eller om att helt avstd frin behandling. Likemedelsverket anger i sin
rapport att nir det foreligger ett nira samarbete skulle apoteksperso-
nalen férvintas hinvisa fler fall in nédvindigt till annan virdinstans.'®
Mojligheten till gemensamma idgarférhdllanden foér vardgivare och
tillstdndshavare innebir siledes en risk fér okade kostnader for
patienterna eftersom de riskerar att hinvisas vidare till den virdgivare
som oppenvirdsapoteket dger eller virdgivare som ir inom samma

16 Likemedelsverket (2019) s. 15.
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koncern, f6r ikommor som bittre limpar sig fér egenvérd. Det skulle
kunna leda till onodigt virdutnyttjande. Det riskerar dven att leda till
6kade kostnader fér samhillet, eftersom det i slutindan ir de offent-
liga medlen som finansierar sjukvirden oavsett om den tillhandah3lls
av en privat eller offentlig virdgivare.

7.5 Producentoberoende radgivning och fortroendet
for professionerna

I forarbetena till lagen om handel med likemedel uttalas, gillande
begrinsningarna f6r likemedelstillverkarna, att det finns en intresse-
konflikt 1 den fullstindigt integrerade kedjan mellan incitamenten
att rekommendera och silja egna likemedel och kravet pd att ull-
handahilla producentoberoende likemedelsinformation. Vidare anges
att det dr viktigt att sdvil den enskilda konsumenten som det offent-
liga kan kinna fértroende for 6ppenvardsapotekens verksamhet och
att apoteken inte tar nigra ovidkommande hinsyn i sin verksamhet.
Det konstateras dven att den producentoberoende likemedelsinfor-
mationen ir ett viktigt medel f6r att nd en siker och indamadlsenlig
likemedelsanvindning. "

Utredningen anser att dessa éverviganden gor sig gillande dven
vid bedémningen av om det bér vara tillitet for tillstdndshavare att
dga virdgivare och for virdgivare att vara tillstindshavare. Gemen-
samma idgarférhdllanden f6r 6ppenvirdsapotek och virdgivare kan,
som anges 1 avsnitt 7.4, leda till att apotekspersonalen rekommen-
derar att kunden ska vinda sig till en virdgivare 1 stillet f6r att nyttja
egenvarden. Detta, eller misstanken om att s3 sker, kan 1 sin tur leda
till att fortroendet riskerar att rubbas f6r att den rddgivning som ges
pa oppenvirdsapotek verkligen ir oberoende 1 férhillande till den
virdgivare som samigs. Allminhetens fortroende f6r forskrivarna kan
dven rubbas om det framstdr som att férskrivarens val av behandling
eller likemedel styrs helt av ekonomiska incitament i stillet for att
grunda sig pd patientens eller djurets medicinska behov. Ett minskat
fortroende f6r Sppenvirdsapotekens och férskrivarnas oberoende kan
leda till minskad vilja hos patienter och djurigare att f6lja ordinerade
likemedelsbehandlingar eller att vinda sig till virden vid sjukdom.

17 Prop. 2008/09:145 s. 145.
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7.6 Tillgangligheten till lakemedel vid gemensamt
agande

Av de intervjuer som utredningen gjort har det framkommit att en
begrinsning av méjligheten till gemensamma dgarférhillanden mellan
tillstdndshavare och virdgivare sannolikt inte skulle ha nigon pi-
verkan p tillgingligheten till likemedel. De intervjuade pekar pd den
reglering gillande 6ppenvirdsapotekens skyldighet att tillhandahalla
samtliga férordnade likemedel som idag finns, och framhiller att
igarforhallanden inte kan paverka i vilken mén ett 6ppenvirdsapotek
ska eller kan tillhandahilla dessa likemedel. Denna tillhandahillande-
skyldighet giller bdde likemedel f6r behandling av minniska och
likemedel f6r behandling av djur.

7.6.1  Saérskilda aspekter avseende tillgangligheten
till veterinarmedicinska lakemedel

Tillgingligheten till humanlikemedel och veterinirmedicinska like-
medel bestdr av tva delar — lagerh8llning pd 6ppenvérdsapotek och
dppenvirdsapotekens mojlighet att bestilla likemedlet frin leverantér.
Det har framférts under utredningens intervjuer att nir det kommer
till dppenvirdsapotekens sortiment och lagerhdllning av veterinir-
medicinska likemedel ir dessa begrinsade i1 jimférelse med human-
likemedel. Det giller frimst likemedel till stordjur (hist, nét etcetera)
som inte finns lagerhillet pd s8 minga dppenvirdsapotek eftersom
efterfrdgan 1 stor utstrickning ir koncentrerad till vissa platser i
landet. Vidare kan det vara svirt f6r smddjursigare att hitta 6ppen-
vardsapotek som har mer ovanliga veterinirmedicinska likemedel,
eller veterinirmedicinska likemedel f6r mer ovanliga djurslag, pd
lager. En forklaring som ges av de intervjuade ir att bdde utbudet av
och tillgdngen till veterinirmedicinska likemedel har blivit simre och
att det kan bero pd att det 1 och med omregleringen av apoteksmark-
naden skett en forindring i viljan hos éppenvardsapoteken att kopa in
mindre ekonomiskt gdngbara likemedel. Fére omregleringen fanns
krav pd lagerhdllning 1 verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket
AB. Verksamhetsavtalet angav att bolaget skulle ha den lager- och leve-
ransberedskap som krivdes f6r att tillgodose allminhetens och virdens
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berittigade krav." Vid omregleringen bedémde regeringen bland annat
att apotekens sortimentsbredd och lagerkapacitet inte borde f6rfatt-
ningsregleras."” Beddmningen hade sin grund i antagandet att 6ppen-
vardsapoteken pd en omreglerad marknad kommer att tillgodose
krav pd sortiment, lagerhdllning och annan kapacitet fér att vara kon-
kurrenskraftiga.

Nir det giller 6ppenvirdsapotekens bestillning av férordnade
veterinirmedicinska likemedel giller samma regelverk som fér human-
likemedel, det vill siga om ett f6rordnat likemedel efterfrdgas och det
inte finns pd dppenvirdsapoteket, ska apoteket bestilla det veterinir-
medicinska likemedlet utan dréjsmal och det ska levereras senast
nista vardag (se avsnitt 4.1) — sd linge det inte ir slut hos leveran-
toren, det vill siga restnoterat. Av utredningens intervjuer framkom-
mer att en anledning till problem med tillgingligheten till veterinir-
medicinska likemedel ir en storre forekomst av restsituationer for
veterinirmedicinska likemedel jimfért med humanlikemedel. Av
uppgifter fran Likemedelsverket framgr att de vanligaste orsakerna
till att likemedel restanmils, bde {6r veterinirmedicinska likemedel
och f6r humanlikemedel, ir bristande produktionskapacitet, ovintat
stor efterfrdgan pd en produkt eller att det uppstir hinder 1 produk-
tionsprocessen. Utredningen har noterat att likemedel f6r djur var
en av de grupper som var vanligast férekommande bland de rest-
anmilda likemedlen under &r 2021.%

En viktig faktor i forutsittningarna for dppenvirdsapoteken att
leva upp till sin tillhandah&llandeskyldighet, bide avseende human-
likemedel och veterinirmedicinska likemedel, ir just mingden rest-
noteringar. Problemet med restnoteringar idr uppmirksammat i stor
utstrickning, och ett flertal myndigheter och institutioner, bdde pd
nationell och europeisk nivd, arbetar med frigan. Det ir inte sikert
att restnoteringar leder till en faktisk brist d& det kan gd att [6sa pd
oppenvirdsapoteket med likemedel frin andra tillverkare, annan
forpackningsstorlek eller liknande. I andra fall miste forskrivaren
kontaktas, foljt av information till patienten, vilket innebir fér-
dréjning och merarbete for virden och apoteken.

'8 Punkten 2B i avtalet som tillkinnagivits genom SFS 2008:129.

! Prop. 2008/09:145 s. 204 f.

2 Restanmilda likemedel minskade 2021 | Likemedelsverket
(https://www.lakemedelsverket.se/sv/nyheter/restanmalda-lakemedel-minskade-2021),
himtat 1 mars 2022.
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En sirskild utmaning med veterinirmedicinska likemedel ir att
Sverige ir en liten marknad vilket leder till ligre intresse for like-
medelsbolagen att marknadsféra produkter hir. Det veterinir-
medicinska omridet omfattar dirfor relativt manga licenslikemedel.
Hanteringen av licenslikemedel dr mer tidskrivande for bdde veteri-
nirerna och 6ppenvérdsapoteken 1 och med att en licensansékan
mdste goras hos Likemedelsverket. Licenslikemedel kan ocksd vara
svira att 3 tag pd eller ha lingre leveranstid vid bestillning.”!

Utdver det som nimnts ovan, tas 1 samband med tillgingen till
veterinirmedicinska likemedel i intervjuerna upp att kunskap om
veterinirmedicinska likemedel ir mindre vanlig bland apotekspersonal
eftersom de generellt sett inte arbetar med veterinirmedicinska like-
medel 1 stor omfattning. Som ett exempel ges den konsekvens som
foljer av den nya veterinirférordningens kaskadprincip, som innebir
att veteriniren ska vilja ett veterinirmedicinskt likemedel godkint 1
Sverige eller 1 annat EU-land fére ett humanlikemedel godkint 1
Sverige. Att utlindska veterinirmedicinska likemedel méste viljas
fore svenska humanlikemedel kommer sannolikt att medfora att
dppenvirdsapoteken kommer att behdva soka licens i stérre ut-
strickning dn i dag. Det har vid utredningens intervjuer lyfts fram
att detta kommer att stilla hogre krav pd att ppenvardsapotek ska ha
kunskap om veterinirmedicinska likemedel, eller att det behover
finnas fler specialiserade djurapotek. Utredningens férslag att inféra
begrinsningar for virdgivare 1 mojligheten att bedriva ppenvérds-
apotek innebir dock inte nigra begrinsningar 1 méjligheten att driva
apotek med olika inriktningar eller ndgot hinder mot att veterinir-
medicinska vardgivare fortsitter ett nira samarbete med 6ppenvirds-
apotek med inriktning pd veterinirmedicinska likemedel.

Det har i utredningens intervjuer dven framférts att mojligheten
for djurdgare att {4 tag pa receptforskrivna veterinirmedicinska like-
medel inte dr en faktor som bér pdverka bedémningen av om det
finns anledning att inféra begrinsningar i méjligheten till gemensamma
dgarforhdllanden for veterinirmedicinska vardgivare och 6ppenvirds-
apotek. Detta d& oppenvérdsapotekens tillhandahillandeskyldighet
giller pd samma sitt for veterinirmedicinska likemedel som f6r human-
medicinska likemedel, och att problem med tillhandahllande ir en
friga som tillsynsmyndigheterna boér hantera.

21 Uppgift frin Sveriges Apoteksforening.
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Utredningen ifrigasitter inte uppgifterna att tillgingligheten till
veterinirmedicinska likemedel i viss utstrickning dr simre jimfort med
humanlikemedel, eller att den nya veterinirfoérordningens kaskad-
princip kan komma att skapa problem i form av okat behov av
licenslikemedel. Utredningen bedémer dock att denna tillginglig-
hetsproblematik inte beror pd eller kan 16sas genom gemensamma
dgarforhillanden mellan veterinirmedicinska vardgivare och till-
stdndshavare, och finner dirfor att frigan inte faller inom ramen for
utredningens uppdrag.
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3 Overvaganden och forslag

Med utgdngspunkt frdn beskrivningarna i kapitel 5, 6 och 7 redovisas
1 detta kapitel utredningens &verviganden och forslag. T kapitlet
anvinds begreppet tillstindshavare {6r den som innehar 6ppenvards-
apotekstillstind.

8.1 Utgangspunkter for utredningens
stallningstagande

Nedan anges utredningens utgdngspunkter f6r férslagen om begrins-
ningar i mojligheten att beviljas 6ppenvérdsapotekstillstind, hur dessa
bér utformas och vad utredningen inte avser att indra. Syftet med
utredningens arbete ir att féresld indringar som innebir begrinsningar
1 mojligheterna till gemensamma igarférhdllanden for tillstdnds-
havare och virdgivare, med maélsittningen att uppnd en dndamails-
enlig och sammanhillen reglering pd omradet.

Utredningen har strivat efter att forslagen ska vara proportioner-
liga och inte g8 utdver det som dr nédvindigt f6r att uppnd det tinkta
syftet. Utredningen har utgitt frin konsumentens och likemedels-
anvindarens samt samhillsekonomiska intressen, men iven beaktat
konsekvenserna for de enskilda aktérerna och apoteksmarknaden som
helhet. Eftersom apoteksmarknaden ir en konkurrensutsatt marknad
har det ocks3 varit viktigt att férslagen dr konkurrensneutrala. Utred-
ningen har dven efterstrivat ett system med 6kad transparens pd
apoteksmarknaden, pd s8 sitt att de som agerar pd apoteksmarknaden
ska kunna vara sikra pd de férutsittningar som giller och vilken kon-
kurrens som de kan vinta sig.

Infér omregleringen av apoteksmarknaden &r 2009 bedémde reger-
ingen risken som liten att en virdgivare indirekt skulle pdverka like-
medelstérskrivningen genom att pd olika sitt pdverka en forskrivares
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forskrivningsmonster. Regeringen fann dirfor att det vid det till-
fillet inte fanns skil for att infora ett hinder f6r virdgivare att be-
viljas tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel. Det har sedan
omregleringen &r 2009 skett en utveckling p& apoteksmarknaden,
med fler aktdrer samt 6kad forekomst av gemensamma idgarfor-
hillanden och samarbeten mellan 6ppenvirdsapotek och virdgivare.
Utredningen gér bedémningen att denna utveckling har lett till att
det uppstitt ett behov av att férindra lagstiftningen genom att inféra
begrinsningar i mojligheterna till gemensamma dgarférhdllanden for
tillstdndshavare och virdgivare, bdde pi den humanmedicinska sidan
och pd den veterinirmedicinska sidan. Syftet dr att motverka bland
annat att riskerna f6r 6verforskrivning av likemedel och risken for
att patienter eller djur inte f8r den mest indamalsenliga behandlingen
realiseras. De foreslagna begrinsningarna dr dirmed ett sitt att
skydda bade folkhilsan och djurhilsan.

Grundtanken bakom begrinsningar 1 méjligheten till gemen-
samma dgarférhillanden ir att minimera risken fér att andra grunder
in det medicinska behovet styr férskrivning av likemedel, vrdutnytt-
jande och utlimnande av likemedel. P& antibiotikaomridet kan en
omotiverad forskrivning leda till 6kad resistensutveckling, vilket kan
fd allvarliga konsekvenser pd bide den human- och veterinirmedi-
cinska sidan. Likasd kan en medicinskt omotiverad férskrivning av till
exempel somnmedel eller andra narkotikaklassade likemedel {3 all-
varliga konsekvenser f6r bide den enskilda patienten och fér sam-
hillet i stort. Aven i de fall djur far felaktig likemedelsbehandling kan
det skada bde det enskilda djuret och djurhilsan 1 stort. Eftersom det
ska vara det medicinska behovet som i férsta hand styr férskrivning
av likemedel och virdutnyttjande ser utredningen ett behov av att
begrinsa mojligheterna till gemensamma dgarférhillanden ytterligare.

En annan utgdngspunkt {6r utredningen ir att virna fértroendet
for 6ppenvirdsapoteken och hilso- och sjukvirden. Till detta ir
knutet foértroendet for de legitimerade yrkesutdvarnas integritet,
bide pd den humanmedicinska och den veterinirmedicinska sidan.
En apoteksaktdr bor inte kunna pdverka val av behandling eller for-
skrivning 1 vdrden och en virdgivare bor inte kunna paverka hur rid-
givning utfors pd dppenvirdsapoteken. Ingen av aktdrerna bor &sido-
sitta den roll de har i att kontrollera respektive aktérs arbete eller
underldta att anmila sidana missférhillanden som uppticks. Like-
medel som forskrivs inom likemedelsférmdnerna ir statligt finan-
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sierade. Nir det giller kostnaderna for veterinirmedicinska like-
medel bekostas dessa av djurigaren sjilv. Det dr viktigt att beakta det
offentligas intresse vad giller kostnader och samhillsnytta. Det
innefattar sivil skattebetalare som sjukvirdshuvudmin och staten.
Det offentliga kan drabbas av kostnadsokningar med anledning av
en icke indamailsenlig likemedels- och virdanvindning. Kostsamma
och inte nédvindiga likarbesok underminerar den viktiga principen
om att vird ska ges efter behov i svensk hilso- och sjukvérd. Sam-
manfattningsvis kan en 6verforskrivning av likemedel och over-
utnyttjande av vird dven innebira en 6kad kostnad for stat, region och
kommun, utéver att en felaktig likemedelsanvindning eller éver-
konsumtion allvarligt kan skada den enskilda patientens hilsa.

8.2 Méjligheterna till gemensamma agarforhallanden
mellan vardgivare och tillstandshavare bor
begransas

Utredningens forslag: Tillstdnd att bedriva detaljhandel med like-
medel till konsument ska inte kunna beviljas

- den som ir vardgivare enligt hilso- och sjukvirdslagen eller
tandvardslagen och 1 vars verksamhet det arbetar en eller flera
personer som dr behoriga att férordna likemedel f6r behand-
ling av minniska,

- den som bedriver verksamhet enligt lagen om verksamhet
inom djurens hilso- och sjukvird dir det arbetar en eller flera
personer som ir behoriga att férordna likemedel for behand-
ling av djur, eller

- den som bedriver verksamhet enligt lagen om estetiska kirur-
giska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar dir det
arbetar en eller flera personer som ir behériga att férordna
likemedel f6r behandling av minniska.

Det ska inte heller vara mojligt att bevilja 6ppenvardsapoteks-
tillstdnd till en s6kande som stir under bestimmande inflytande
av ndgon av dessa aktdrer. Tillstdnd ska heller inte kunna beviljas
en sokande som utdvar bestimmande inflytande éver nigon av
dessa aktorer.
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Utredningen konstaterar med hinsyn till det som redogors for 1
kapitel 7 att det finns risk for direkta eller indirekta negativa konse-
kvenser pa folk- och djurhilsan i de fall det foreligger gemensamma
dgarférhillanden mellan virdgivare och tillstdindshavare. Denna bild
delas av minga av de som utredningen intervjuat, som uppgett att de
ser stora risker med gemensamma dgarforhdllanden mellan vérd-
givare och 6ppenvirdsapotek. Med hinsyn till de risker som finns d&
det foreligger sddana gemensamma dgarforhillanden finner utred-
ningen vid en sammantagen bedémning att det ir motiverat att in-
fora bestimmelser som begrinsar mojligheten for virdgivare att
inneha ppenvirdsapotekstillstdnd och for tillstindshavare att dga
virdgivare. I avsnitt 8.2.2 redogérs f6r vilka vrdgivare som ska om-
fattas av begrinsningarna. Utredningen har férfattningstekniske valt
att ligga till de aktuella virdgivarna som tre nya kategorier av aktorer
1 upprikningen 6ver vilka aktdrer som inte kan beviljas 6ppenvérds-
apotekstillstdnd 1 2 kap. 5§ forsta stycket lagen om handel med
likemedel. Det innebir att det inte kommer att vara méjligt f6r en
person eller ett foretag som soker eller innehar 6ppenvardsapoteks-
tillstdnd att samtidigt ha majoritetsigande, eller minoritetsigande i
kombination med andra faktorer som medfér bestimmande in-
flytande, 1 en virdgivare. Det kommer inte heller vara méjligt att be-
viljas eller inneha 6ppenvardsapotekstillstdnd f6r den som stdr under
bestimmande inflytande av en virdgivare, ensam eller tillsammans
med annan virdgivare eller férskrivare.

Utredningen har évervigt om det finns anledning att fér vard-
givare helt utesluta mojligheten till gemensamma dgarférhéllanden,
det vill siga att dven infora ett f6rbud mot att virdgivare dr minori-
tetsigare i féretag som innehar 6ppenvirdsapotekstillstind och mot
att foretag som ir tillstdndshavare dr minoritetsigare 1 virdgivare.
Utredningen har dock valt att inte limna ett sddant férslag. I denna
bedémning har utredningen beaktat att det f6r de aktdrskategorier
som 1 dag omfattas av 2 kap. 5 § f6rsta stycket lagen om handel med
likemedel, ir mojligt att vara minoritetsigare 1 féretag som innehar
oppenvardsapotekstillstdnd och for tillstindshavare att vara minori-
tetsigare 1 foretag som ingdr i de dgarkategorier som 1 dag omfattas
av begrinsningen. Utredningen har inte kunnat identifiera att det
finns storre risker med minoritetsigande nir det kommer till vard-
givare jimfort med ovriga kategorier som omfattas av begrinsningar
1 mojligheten att beviljas 6ppenvardsapotekstillstind. Under dessa
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omstindigheter finner utredningen att det utifrin nuvarande om-
stindigheter inte skulle vara proportionerligt att inféra totalférbud
for vardgivare att ha ett dgande i ett foretag som innehar 6ppen-
virdsapotekstillstind eller for tillstindshavare att ha ett dgande i en
vardgivare. Det ir dven enligt utredningen tveksamt om en s pass
strikt reglering som totalférbud mot gemensamma dgarférhéllanden
skulle vara férenligt med EU-rittens krav pd proportionalitet, efter-
som en begrinsning som inskrinks till gemensamt igande med bestim-
mande inflytande ir mindre ingripande men ind3 férvintas innebira
att de efterstrivade syftena uppnis.

Utredningen har dirfér funnit att avgrinsningen med bestim-
mande inflytande ska gilla dven d3 tillstdndshavare och vrdgivare
har gemensamma dgarforhillanden. Det innebir att 1 de fall en vérd-
givare inte har s3dant dgande 1 eller annan pdverkan p3 ett foretag att
det foreligger bestimmande inflytande si kan detta féretag beviljas
oppenvérdsapotekstillstdnd. Vidare innebir det att en tillstdnds-
havare kan ha dgande, utan bestimmande inflytande, i en virdgivare.
Eftersom de 1 forslaget aktuella aktdrskategorierna liggs till 1 den
befintliga regleringen 1 2 kap. 5 § lagen om handel med likemedel
bér samma tolkning och tillimpning av begreppet bestimmande in-
flytande som tillimpas for 6vriga begrinsade aktorskategorier gilla
dven for de som omfattas av det nu aktuella f6rslaget.

Utredningen har dock funnit att det finns anledning att till viss
del dndra regleringen kring bestimmande inflytande gillande vird-
givare och forskrivare. Av 2 kap. 5 § lagen om handel med likemedel
foljer 1 dag att det finns ett forbud mot att bevilja 6ppenvérdsapoteks-
tillstdnd {6r personer som har en stark intressegemenskap med ndgon
eller ndgra som ir behoriga att forordna likemedel. Regleringen inne-
bir att en s6kande som stdr under bestimmande inflytande av en
forskrivare inte kan beviljas 6ppenvéardsapotekstillstdnd. Detta for-
bud giller dven nir en forskrivare inte ensam har bestimmande in-
flytande 6ver sokanden, men dir forskrivaren tillsammans med ndgon
annan forskrivare fir ett bestimmande inflytande 6ver sékanden.

Utredningen foreslar att det ska inféras en begrinsning i méjlig-
heten for virdgivare att beviljas 6ppenvardsapotekstillstdnd och har
1 den bedémning som legat till grund for forslaget utgdet ifrdn att
forskrivare och vardgivare i mingt och mycket ir jimférbara dgar-
kategorier. Utredningen bedémer att det dirfér dr limpligt att pd
samma sitt begrinsa for virdgivare som inte ensamt har ett bestim-
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mande inflytande 6ver en sokande men som tillsammans med en
annan vardgivare eller tillsammans med ndgon som ir behorig att f6r-
ordna likemedel fir ett bestimmande inflytande nir det giller mojlig-
heten att kunna beviljas 6ppenvardsapotekstillstind. Det finns dirfor
behov av att i férfattningen fortydliga att samma sak ska gilla fér vard-
givare som for forskrivare vid beddmningen av bestimmande in-
flytande. Utredningen foreslar dirfor att det inte ska vara méjligt att
bevilja 6ppenvérdsapotekstillstind fér en sékande om denne stir
under bestimmande inflytande av en virdgivare ensam eller tillsam-
mans med annan virdgivare eller forskrivare, iven om dessa var och
en for sig inte har bestimmande inflytande 6ver sékanden.

8.2.1 Veterindrmedicinska verksamheter ska omfattas

Det har specifikt f6r den veterinirmedicinska sidan lyfts fram att
gemensamma igarforhdllanden mellan en veterinirmedicinsk klinik
och ett dppenvirdsapotek inriktat pa veterinirmedicinska likemedel
okar tillgingligheten till dessa likemedel genom att det mojliggor ett
nira samarbete mellan klinkens veterinirer och 6ppenvardsapoteket.
Detta samarbete uppges innebira att veterinirerna kan kontakta
oppenvardsapoteket for att kontrollera att det likemedel som veteri-
niren avser att forskriva finns tillgingligt och inte exempelvis ir rest-
noterat. Det har dock inte framkommit nigra konkreta argument fér
varfor just gemensamma dgarforhdllanden med bestimmande infly-
tande ir en avgorande forutsittning f6r denna typ av samverkan.
Beaktas bor ocksd att dppenvirdsapotekens tillhandahdllandskyldig-
het giller dven for veterinirmedicinska likemedel (se avsnitt 7.6).
Eftersom riskerna vid gemensamma dgarférhéllanden ir desamma,
eller kanske storre, p& den veterinirmedicinska sidan som pd den
humanmedicinska sidan finner utredningen att ovanstiende argu-
ment inte medfér att det finns skil att undanta veterinirmedicinska
virdgivare frin de foreslagna begrinsningarna.
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8.2.2 Vilka vardgivare omfattas av férslaget
Den humanmedicinska sidan

Som framgar 1 avsnitt 4.2.1 finns det pd den humanmedicinska sidan
1 dag flera olika definitioner av begreppet virdgivare, med nigot olika
innebord. Vid de intervjuer som genomférts av utredningen har det
framhallits att det inte bér inféras nigon ny definition av begreppet
virdgivare, eftersom det redan finns flera olika, och att det dirfér dr
bittre att anvinda sig av de befintliga definitionerna. Likemedels-
verket angav 1 sin rapport att de begrinsat begreppet virdgivare till
att omfatta den som bedriver hilso- och sjukvird enligt hilso- och
sjukvérdslagen, HSL.'

Utredningen bedémer att det inte dr indamailsenligt att dndra
definitionen av vardgivare i 1 kap. 4 § lagen om handel med like-
medel eftersom den frimst inférdes for att fortydliga vilka virdgivare
som omfattas av bestimmelserna 1 5 kap. samma lag, som handlar om
sjukhusens likemedelsférsorjning, och siledes enbart ska triffa de
vérdgivare som bedriver sjukhusverksamhet p& den humanmedicinska
sidan.? Om definitionen av virdgivare i1 1 kap. 4 § lagen om handel
med likemedel dndrades till att ocksd omfatta den som bedriver verk-
samhet inom djurens hilso- och sjukvird skulle det medféra att
kraven gillande sjukhusens likemedelférsérjning i 5 kap. lagen om
handel med likemedel skulle utskas tll att dven triffa den som be-
driver djursjukhus, vilket inte ir avsikten.

Utredningen bedémer att det bland annat ir vid f6rskrivning av
likemedel pd recept som de angivna riskerna 1 kapitel 7 gor sig
gillande. Utredningen konstaterar vidare att bdde tandlikare och
tandhygienister har ritt att férskriva likemedel, men att tandvérds-
verksamhet inte omfattas av hilso- och sjukvirdslagen. Den som
bedriver verksamhet med estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar ir inte heller virdgivare enligt hilso- och sjuk-
vardslagen. For att i gora estetiska kirurgiska ingrepp krivs bland
annat att den som utfor ingreppen ir legitimerad likare eller legiti-
merad tandlikare och fér att i utfora estetiska injektionsbehand-
lingar krivs att utféraren ir legitimerad likare, tandlikare eller sjuk-
skoterska.

! Likemedelsverket (2019) s. 7.
2 Prop. 2008/09:145 s. 100.
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Utredningen finner med anledning av ovanstiende att dven den
som ir virdgivare enligt tandvdrdslagen och den som bedriver verk-
samhet med estetiska kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar
ska omfattas av begrinsningen 1 mojligheten att f8 dppenvérds-
apotekstillstdnd. Utredningen bedémer dirfér att de vardgivare pd
den humanmedicinska sidan som ska omfattas av de nu féreslagna
begrinsningarna ir den som ir virdgivare enligt hilso- och sjuk-
virdslagen och den som ir virdgivare enligt tandvirdslagen samt den
som bedriver verksamhet enligt lagen om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar. I tandvirdslagen anvinds be-
greppet vdrdgivare men det finns inte ndgon definition av begreppet i
den lagen. I férarbetena till tandvardslagen anges dock att med vérd-
givare avses antingen verksamhet som bedrivs 1 offentlig regi eller
foretag som bedriver tandvirdsverksamhet oavsett féretagsform.’

Ettalternativ skulle kunna varaatt 12 kap. 5 § lagen om handel med
likemedel ange att vardgivare enligt patientsikerhetslagen (PSL)
omfattas. Atti2 kap. 5 § lagen om handel med likemedel hinvisa rakt
av till ”den som dr virdgivare enligt patientsikerhetslagen” skulle dock
innebira att dven dppenvardsapoteksverksamhet omfattas, vilket 1 sin
tur skulle kunna leda till att den som bedriver éppenvirdsapoteks-
verksamhet inte kan beviljas 6ppenvirdsapotekstillstind, nigot som
av forklarliga skil inte dr syftet med den nu aktuella regleringen.

Det ir sdledes inte méjligt att avgrinsa virdgivarkretseni2 kap. 5 §
lagen om handel med likemedel genom att hinvisa till PSL, utan det
ir nddvindigt med mer detaljerade regler. Detta gors genom att mer
utforligt specificera vilka virdgivare som omfattas av begrinsningen
genom att 1 2 kap. 5 § lagen om handel med likemedel uttryckligen
hinvisa till hilso- och sjukvérdslagen, tandvirdslagen och lagen om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.

Eftersom de risker som ligger till grund f6r utredningens férslag
till stor del dr forknippade med méjligheten att férskriva likemedel
pa recept beddémer utredningen att det inte dr nddvindigt att utesluta
samtliga vdrdgivare som omfattas av hilso- och sjukvardslagen eller
tandvardslagen eller samtliga som bedriver verksamhet enligt lagen om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar, utan
enbart verksamheter dir det arbetar en eller fler personer som ir
behoriga att férordna likemedel. Avsikten med utredningens forslag
ir att detta ska omfatta bdde anstilld och anlitad foérskrivare som

* Prop. 1997/98:112.
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arbetar 1 verksamheten. Detta ir relevant dven 1 ett lingre perspektiv,
d& apoteksbranschen framfér 6nskemdl om att 1 framtiden kunna f3
erbjuda hilso- och sjukvirdstjinster sdsom vaccination utférd av
apotekspersonalen (se dven avsnitt 5.7).

Den veterinirmedicinska sidan

Som framgdr 1 avsnitt 4.2.2 anvinds inte begreppet virdgivare i dag
pd den veterinirmedicinska sidan, och det finns inte heller ndgon
motsvarighet till begreppet i reglermgen av djurens hilso- och sjuk-
vird. Likemedelsverket angav 1 sin rapport att myndighetens inten-
tion var att en juridisk person eller en myndighet som bedriver hilso-
och sjukvard pd det veterinirmedicinska omridet skulle omfattas av
begreppet virdgivare inom ramen fér rapporten.*

Det sker inte nigon verksamhetstillsyn 6ver djurens hilso- och
sjukvird, utan all tillsyn som sker utgdr frin djurhilsopersonalen. Att
12 kap. 5 § lagen om handel med likemedel anvinda begreppet djur-
hilsopersonal, vilket avser personer som utdvar verksamhet inom
djurens hilso- och sjukvird,’ skulle medféra att inte bara veterinirer
utan dven djursjukvirdare, hovslagare med flera omfattades av begrins-
ningen. En hovslagare ir inte behorig att férordna likemedel men
skulle kunna dga en veterinirklinik och pa si sitt vara ansvarig for
verksamheten. Det som begrinsningen avser att omfatta ir den
niringsidkare som ansvarar for en verksamhet 1 vilken det arbetar
djurhilsopersonal med ritt att férordna likemedel. Om begreppet
”djurhilsopersonal” anvindes 1 lagtexten skulle detta syfte inte upp-
nds eftersom det di skulle bli de enskilda personerna inom djur-
hilsopersonalen som triffades och inte nédvindigtvis den som har
det dvergripande ansvaret.

Det sker dock viss verksamhetstillsyn inom ramen for linsstyrel-
sernas tillsyn 6ver att kraven pd sirskilda hygienregler inom djurens
hilso- och sjukvérd efterlevs. Kraven pd hygienrutiner iterfinns i
Statens jordbruksverks foreskrifter och allminna rad (SJVFS 2013:14)
om forebyggande och sirskilda dtgirder avseende hygien m.m. foér
att férhindra spridning av zoonoser och andra smittimnen. I fére-
skrifterna definieras verksambet inom djurens hilso- och sjukvdrd som

* Likemedelsverket (2019) s. 7.
® 1 kap. 4 § lagen om verksamhet inom djurens hilso- och sjukvérd.
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verksamhet som innebir dtgirder som vidtas fér att medicinskt fore-
bygga, pivisa, lindra eller bota sjukdom, skada eller annat jimforligt
tillstdnd hos djur.® Vidare finns en definition av begreppet verksambet
inom djurens hélso- och sjukvdrd déir veterindrmedicinsk vdrd bedrivs,
vilket anges innebira exempelvis djursjukhus, djurkliniker, ambule-
rande veterinidrverksamhet, husdjursféreningar samt andra organisa-
tioner som bedriver djurhilsovird dir det arbetar minst en person
som har ritt att férordna likemedel till djur. Det gors sdledes en skill-
nad i foreskrifterna pd verksamhet inom djurens hilso- och sjukvérd i
stort och sidan verksamhet dir det arbetar dtminstone en veterinir.

Det ir efterstrivansvirt att likalydande begrepp, med motsva-
rande innebord, anvinds 1 olika regelverk som triffar samma verk-
samheter. Det ir dirfér inte indamdlsenligt att 1 2 kap. 5 § lagen om
handel med likemedel infora ett helt nytt begrepp avseende den som
ir ansvarig for verksamhet inom djurens hilso- och sjukvird. Utred-
ningen finner dirfor att det 1 2 kap. 5 § lagen om handel med like-
medel bor anvindas ett begrepp som ansluter till det som anvinds i
SJVES 2013:14. Till skillnad frin vad som giller enligt foreskrifterna
ir det dock den som ir ansvarig fér verksamheten som ska pekas ut
12 kap. 5 § lagen om handel med likemedel, och inte verksamheten
som sidan. P4 samma sitt som pd den humanmedicinska sidan ir det
frimst de verksamheter som innefattar den som har ritt att férordna
som bor begrinsas frin méjligheten att beviljas 6ppenvardsapoteks-
tillstdnd. Bland djurhilsopersonalkategorierna ir det endast veteri-
nirer som ir behoriga att férordna likemedel.

Med hinsyn till ovanstiende foreslir utredningen att det begrepp
som ska anvindas pd den veterinirmedicinska sidani2 kap. 5 § lagen
om handel ir den som bedriver verksambet enligt lagen (2009:302) om
djurens hélso- och sjukvdrd ddir det arbetar en eller flera personer som
har rditt att forordna likemedel for bebandling av djur.

Utredningen vill dock dven erinra om den utredning som {ér nir-
varande pdgdr om en héllbar och ldngsiktigt vilfungerande hilso- och
sjukvird for djur, och som ska redovisa sitt uppdrag i oktober 2022.
I den utredningens uppdrag ingdr bland annat att foresla regler for
inférandet av verksamhetstillsyn inom djurens hilso- och sjukvard.
De forslag som limnas av utredningen om en hillbar och lingsiktigt

© 4 § SJVFS 2013:14.
7 Utredningen om en hillbar och lingsiktigt vilfungerande hilso- och sjukvird for djur
(N 2021:04).
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vilfungerande hilso- och sjukvird for djur bér bevakas och samma
begrepp avseende verksamhetsansvarig som limnas som forslag dir
bér anvindas 12 kap. 5 § lagen om handel med likemedel f6r det fall
att detta begrepp avviker frin det som limnas av denna utredning, i
syfte att reglering som triffar samma aktérer ska anviinda sig av lika-
lydande begrepp.

8.2.3  Skalen for forslaget

Det som talar f6r begrinsning av méjligheten till gemensamma dgar-
forhllanden ir att likemedel ir en speciell produktgrupp. Det ir
dirfor motiverat att reglera mojligheterna att bedriva éppenvards-
apotek. Grundtanken bakom befintliga begrinsningar i méjligheten
for vissa aktorskategorier att beviljas 6ppenvardsapotekstillstind ir
att minimera risken fér att andra grunder in medicinska dvervigan-
den styr forskrivning och utlimnande av likemedel. Bakgrunden till
att forskrivare inte ir tilldtna att driva 6ppenvardsapotek har varit att
det kan uppstd en intressekonflikt mellan rollen som férskrivare och
rollen som detaljhandlare. Ett 6kat férordnande av likemedel inne-
bir en 6kad forsiljning av likemedel och en 6kad vinst for detalj-
handeln. Den som ir behorig att forordna likemedel kan ocksd ha
incitament att skriva ut det likemedel som ger stérst vinstmarginal
vid forsiljning pd 6ppenvirdsapoteket framfér ett billigare och mer
indamadlsenligt likemedel. Detta leder till att patienter riskerar att
inte fi bista tillgingliga vird. Det ir inte heller en bra likemedels-
anvindning eller ett effektivt utnyttjande av statens resurser.
Utredningen menar att utifrdn samma argument som de som legat
till grund fér att forskrivare inte ska kunna beviljas éppenvards-
apotekstillstind, ir det rimligt att inféra motsvarande begrinsning
dven for vrdgivare. For samhillet innebir en éverforskrivning av
likemedel inom férminen 6kade kostnader som belastar det all-
minna men det kan dven innebira ¢kade kostnader f6r patienten.
Dessutom ska forskrivningen géras utifrin patientens medicinska
behov, och en forskrivning som i stillet gors utifrin ekonomiska
overviganden riskerar att leda till felaktig likemedelsanvindning.
Felaktig likemedelsanvindning ir en av de vanligaste orsakerna till
att patienter skadas 1 virden. Det i sin tur riskerar att medféra att
minniskor inte fir den mest indamélsenliga behandlingen och kan 1
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forlingningen leda till betydande samhillskostnader.® T det fall det
finns gemensamma igarforhdllanden mellan en veterinirmedicinsk
vardgivare och en tillstdindshavare skulle exempelvis situationen kunna
uppstd att apoteksaktdren uppmanar virdgivarens veterinirer att skriva
ut det likemedel som ger dppenvirdsapoteket hégst vinstmarginal.
Att veterinirer av rent ekonomiska skil viljer att forskriva dyra like-
medel, som ger storre vinst f6r dppenvirdsapoteket, framfér annan
behandling av djur leder till 6kade kostnader f6r djurigaren alterna-
tivt forsikringsbolaget och kan ocksd inverka menligt pd djurhilsan
i de fall annan behandling hade varit mer indamalsenlig.

Den legitimerade yrkesutdvaren ska utéva sitt yrke utifrén gillande
regelverk, vetenskap och beprévad erfarenhet. Om det i stillet sker
utifrdn beroendeférhdllanden, som kan férekomma nir det foreligger
gemensamma igarférhillanden, kan professionernas sjilvstindighet
inte garanteras. Incitamentet att som farmaceut exempelvis slippa
igenom felaktiga férskrivningar eller att som forskrivare gora riktade
forskrivningar av likemedel som gynnar dppenvérdsapoteksverk-
samheten kan antas vara storre om det finns gemensamma igar-
forhallanden, och dirmed ett stérre mitt av potentiell ekonomisk
vinning, eftersom samma aktdr fir ekonomiska férdelar av bade
oppenvardsapotekets och virdgivarens agerande.

Alltfér nira forhillanden mellan vardgivare och &ppenvirds-
apotek kan dven leda tll att allmidnhetens fortroende f6r professio-
nerna minskar, dd det kan uppstd misstanke exempelvis om att det
ligger andra faktorer bakom apotekens ridgivning eller virdgivarens
val av likemedelsbehandling 4n strikt medicinska. Detta kan 1 sin tur
skada folkhilsan eftersom det kan minska allminhetens vilja att vinda
sig till sjukvdrden eller att f6lja forordnade likemedelsbehandlingar.

Aven om en virdgivare inte har nigon egen behérighet att férordna
likemedel bedémer utredningen att ovan nimnda argument for att
forskrivare ska vara férhindrade att inneha 6ppenvéirdsapotekstillstind
gor sig gillande ocksd 1 friga om virdgivare eftersom dessa, i egenskap
av forskrivarnas arbetsgivare, har méjlighet att pdverka férskrivningar
av likemedel. Detta innebir att det finns liknande risker vid gemen-
samma dgarforhillanden mellan virdgivare och tillstdndshavare som
om forskrivare skulle ha mojlighet att beviljas 6ppenvardsapoteks-
tillstdnd.

8 SKR (2017) s. 2.
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Utredningen har 1 kapitel 7 nirmare redogjort f6r de risker som
uppkommer nir den kontrollfunktion, det vill siga apoteksperso-
nalen, som 1 dag anmiler till IVO fir minskat incitament att limna
information till IVO 1 de fall di virdgivare och 6ppenvirdsapotek
har gemensamma dgarférhillanden. Det sagda kan innebira att till-
synsmyndigheternas mojligheter att f3 information férsimras vid
gemensamma dgarforhdllanden, vilket skulle kunna pverka tillsynen
over forskrivare. Vid gemensamma dgarférhéllanden skulle det kunna
uppstd en hogre troskel att anmila felaktiga forskrivningar till IVO,
1 och med att den forskrivare som 1 s3 fall blir anmaild ir anstilld av
samma arbetsgivare eller inom samma koncern som den apoteks-
personal som har en anmilningsskyldighet. Studier har ocksg visat
att personalen pd apotek kinner sig paverkade 1 sitt yrkesutdvande
av dgarens eller arbetsgivarens 6nskemdl om ¢kad vinst.”

Utredningen ér av uppfattningen att det vid samarbete mellan
vardgivare och apotek kan finns samma risker som vid gemensamma
dgarforhdllanden, 1 vissa fall kanske till och med stérre risker eftersom
information om samarbeten och de avtal som reglerar samarbetena
inte ir lika tillginglig som information om dgarférhillanden. Att det
kan foreligga samma risker f6r negativa effekter vid samarbeten som
vid gemensamma idgarforhillanden har dven framférts under inter-
vjuerna. Att de identifierade riskerna inte helt kan undanréjas genom
inférande av nu f6reslagna begrinsningar ir dock inte en anledning att
inte infora dessa begrinsningar. Aven om de nu féreslagna begrins-
ningarna inte helt undanrojer de identifierade riskerna innebir begrins-
ningarna att en stor del av incitamenten tll éverforskrivning och
dverutnyttjande av vard férsvinner.

Utredningen kommer alltsd fram till en annan slutsats dn reger-
ingen vid omregleringen av apoteksmarknaden dr 2009. I detta sam-
manhang miste dock beaktas att marknaden {ér privata virdgivare,
och inte minst digitala virdtjinster, har 6kat stadigt sedan &r 2009.
Det har dock framkommit, bdde i remissvar pd Likemedelsverkets
rapport och 1 utredningens intervjuer, att det inte finns data eller
exempel som visar pd att de risker som lyfts fram i Likemedels-
verkets rapport har férverkligats. Utredningen har i sitt arbete och
vid de intervjuer som genomforts inte heller genom ndgra uppgifter
eller data om exempelvis 6verférskrivning kunnat beligga att det
foreligger problem med detta i dag. Det har alltsd inte framkommit

2SOU 2017:15 5. 244.
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att de risker som redogors for 1 kapitel 7 dnnu har realiserats, och
utredningen kan konstatera att bde apoteksbranschen och vird-
givarbranschen i dag tar ansvar f6r indamélsenliga och patient- eller
djursikra likemedelsbehandlingar. Utredningen bedémer dock att
det inte dr uteslutet att regelverket utnyttjas av mindre nogriknade
aktorer sd att de konstaterade riskerna forverkligas i framtiden, och
att det inte ir mojligt att enbart genom tillsyn undanréja risken for
att s3 sker. Utredningen har heller inte kunnat identifiera nigra argu-
ment, férutom rent ekonomiska eller affirsmissiga aspekter f6r det
fatal apoteksaktdrer som idag har gemensamma igarforhillanden
med virdgivare, for att inférande av begrinsningar skulle innebira
nackdelar f6r marknaden, varken 1 form av minskad tillginglighet till
likemedel eller negativ paverkan pd patientsikerheten eller folkhilsan.

Overférskrivning av likemedel och onédigt vrdutnyttjande skadar
dven de offentliga finanserna. Med beaktande av att fordelarna med
mojlighet till gemensamma dgarférhillanden mellan vardgivare och
tillstdndshavare framstir som mycket sm4 far proportionalitetsbedém-
ningen anses viga over till f6rmdn fér inférande av de féreslagna
begrinsningarna. Detta sirskilt d3 det inte kommer att foreligga ndgot
hinder mot minoritetsigande utan bestimmande inflytande.

8.2.4 Inneboérden av forslaget for Lakemedelsverket

Utredningens férslag medfor att Likemedelsverket 1 samband med
provning av ansdkan om Oppenvirdsapotekstillstind kommer att
behéva beakta om en sokande ir virdgivare enligt ndgon av de aktu-
ella regelverken, eller om denne stdr under bestimmande inflytande
av eller utévar bestimmande inflytande 6ver en sidan virdgivare.
Likemedelsverket gor redan 1 dag motsvarande bedémning avseende
ovriga aktorskategorier som ir férhindrade att beviljas dppenvérds-
apotekstillstdnd. Som framgdr i avsnitt 5.2 ansvarar den som ansoker
om tillstdnd f6r att skicka in fullstindiga och korrekta uppgifter till
Likemedelsverket. Likemedelsverket bor dirfor 1 normalfallet kunna
forlita sig pd sokandens intygande och den beskrivning av verksam-
heten som sdkanden limnar for att kunna avgéra om sokanden ir
vardgivare eller inte. Vidare ir en forutsittning for att den féreslagna
begrinsningen ska aktualiseras att det arbetar en eller flera forskrivare
1 verksamheten. Detta avgrinsar ytterligare kretsen av aktdrer som
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inte kan beviljas 6ppenvirdsapotekstillstind pd grund av att de be-
driver ndgon av de verksamheter som pekas ut i den foreslagna
regleringen. Utredningen beddémer att det 1 de allra flesta fall inte
kommer att vara ndgon tvekan om det ir friga om en sddan virdgivare
som kan beviljas 6ppenvirdsapotekstillstind eller inte. I det fall det
uppstdr tveksamheter dr det méjligt pd den humanmedicinska sidan
att kontrollera om vrdgivaren ir anmild till IVO:s virdgivarregister.

P& den veterinirmedicinska sidan finns inte ndgot register mot-
svarande det virdgivarregister som finns pd den humanmedicinska
sidan. Utredningen erinrar dock om ovan nimnda utredning om en
hallbar och lingsiktigt vilfungerande hilso- och sjukvérd for djur
som pigdr for nirvarande. Det dr inte osannolikt att den utredningen
kan komma att foresld att ett motsvarande register ska inforas for
veterinirmedicinska virdgivare, vilket skulle ge Likemedelsverket en
mojlighet att dven kontrollera mot detta. Aven i avsaknad av sidant
register bor det generellt inte uppstd nigra beddmningssvarigheter fér
Likemedelsverket eftersom det krivs att det ska finnas en forskrivare
som arbetar 1 verksamheten, vilket pd den veterinirmedicinska sidan
endast ir veterindrer. Utredningen bedémer att det sannolikt inte ir
annat in 1 sirskilda undantagsfall som en verksamhet har en veterinir
anstilld som inte utfér ndgon form av behandling av djur.

Det ir dock inte uteslutet att det kan férekomma fall dir det ir
oklart om en s¢kande ir, alternativt stir under bestimmande infly-
tande av eller utdvar bestimmande inflytande 6ver, en sidan vard-
givare som omfattas av de foreslagna begrinsningarna. Att det kan
uppstd fall dir det krivs en mer utforlig utredning dr dock inte unikte
for den foreslagna regleringen utan ir ndgot som férekommer i alla
tillsynsmyndigheters verksamheter. I dessa fall fir berorda tllsyns-
myndigheter féra en dialog och samarbeta i tillsynen éver 6ppen-
vardsapoteken och det fir till syvende och sist éverlimnas till ritts-
tillimpningen att avgdra om det féreligger en sddan situation att till-
stdnd inte far beviljas.
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8.3 Anmalningsskyldighet enligt direktivet
om tekniska foreskrifter och tjanstedirektivet

Utredningens bedomning: Forslaget behover inte anmilas enligt
Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2015/1535 av den
9 september 2015 om ett informationsférfarande betriffande tek-
niska foreskrifter och betriffande foreskrifter f6r informations-
samhillets tjinster eller enligt Europaparlamentets och ridets
direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjinster pd

den inre marknaden.

8.3.1 Anmadlan enligt direktiv (EU) 2015/1535

I Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2015/1535 av den
9 september 2015 om ett informationsférfarande betriffande tek-
niska foreskrifter och betriffande foreskrifter for informations-
samhillets tjinster'® finns bestimmelser om anmilningsskyldighet
gillande foreslagen nationell reglering. Av direktivets artikel 4 foljer
att en medlemsstat som avser att inféra nya tekniska foreskrifter
dessforinnan ska anmila detta till kommissionen. Anmilningsskyl-
digheten enligt direktivet giller for forslag som avser att reglera
fysiska produkter eller e-tjinster (informationssamhillets tjinster)
och som innehiller ndgon av direktivets fyra kategorier av tekniska
foreskrifter: tekniska specifikationer, férbudsbestimmelser, vissa
andra produktkrav samt krav pd tillhandahillande av e-tjinster och
etableringskrav.

Utredningens forslag avser att reglera mojligheten att bedriva
detaljhandel med likemedel till konsument 1 Sverige. Forslaget med-
for inte att det stills ndgra nya krav pd produkter eller informations-
samhillets tjinster och utredningen finner dirfér att férslaget inte
behéver anmilas enligt direktiv (EU) 2015/1535.

OEUT L 241, 17.9.2015, 5. 1, Celex 32015L1535.
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8.3.2 Anmailan enligt tjanstedirektivet

Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/123/EG av den
12 december 2006 om tjinster pa den inre marknaden'!, det s3 kallade
yanstedirektivet, stiller krav pd anmilan av foreslagen nationell
reglering i vissa fall. Syftet med direktivet dr att faststilla de allminna
bestimmelser som ska underlitta utévandet av etableringsfriheten
for tjinsteleverantdrer och den fria rorligheten for tjinster, sam-
tidigt som tjinsternas hoga kvalitetsnivd bibehills.

Definitionen av en tjinst enligt tjinstedirektivet omfattar endast
sddana ginster som utférs mot ekonomisk ersittning. For att en
regel 1 lag, 1 férordning eller 1 en foreskrift ska falla inom tjinste-
direktivets tillimpningsomride krivs sledes att den relaterar till en
yansteverksamhet som utférs mot ekonomisk ersittning. For att en
verksamhet ska kunna kallas tjinst, enligt vad som avses 1 férdraget
om Europeiska unionens funktionssitt och tjinstedirektivet, miste
verksamheten vidare utdvas av en egenféretagare, det vill siga tjins-
ten méste tillhandahillas av en leverantdr som inte ir knuten till ett
anstillningsavtal.

Enligt artiklarna 15.7 och 39.5 i tjinstedirektivet ir medlems-
staterna 1 vissa fall skyldiga att anmila nya f6rfattningsforslag eller
indringar av befintliga forfattningar till kommissionen, nir dessa
faller inom direktivets tillimpningsomride. Forfarandet enligt arti-
kel 15.7 avser krav som stills pa tjinsteleverantorer som vill etablera
sigiSverige, medan forfarandet enligt artikel 39.5 avser krav som stills
pé tjinsteleverantdrer som ir etablerade 1 ett annat land inom EU/EES
och som vill tillhandahilla tjinster i Sverige utan att etablera sig hir.
Anmilningsplikten 1 tjinstedirektivet aktualiseras vid f6rslag till for-
fattningar som innehéller krav som péverkar tilltridet till eller ut-
dvandet av en tjinst 1 direktivets mening.

Vissa verksamheter ir emellertid enligt artikel 2.2 1 tjinstedirek-
tivet undantagna frin direktivets tillimpningsomrade. Bland undan-
tagen finns hilso- och sjukvardstjinster, oavsett om de tillhandahalls
via sjukvirdsinrittningar eller inte, och oavsett hur de ir organi-
serade och finansierade pd nationell nivd eller om de ir offentliga
eller privata. I skil 22 i ingressen till tjinstedirektivet anges att detta
undantag bér omfatta sidana tjinster inom hilso- och sjukvird och
likemedelstjinster som utfors av yrkesverksamma inom hilso- och

WEUT L 376, 27.12.2006, s. 36, Celex 320061.0123.
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sjukvirden for att bedoma, bibehilla eller terstilla patienters hilso-
tillstdnd, dir dessa verksamheter ir forbehdllna ett reglerat vardyrke
i den medlemsstat dir tjinsterna tillhandahills. EU-domstolen har i
ett avgorande tolkat omfattningen av hilso- och sjukvirdsundan-
taget.”” Domstolen gér i domen en bred tolkning av undantaget och
slar dven fast att det ir verksamhetens huvudsakliga del, det vill siga
om hilso- och sjukvdrdstjinsterna utgér en visentlig del av hela
tjinsteutbudet, som ska vara avgérande f6r om hela verksamheten
ska anses utgéra hilso- och sjukvird."

Utredningens férslag berér den som driver eller avser att driva
oppenvardsapotek. Oppenvirdsapotekens huvudsakliga verksamhet
utgdrs av utlimnande av likemedel f6r behandling av sjukdom samt
sakkunnig och individuellt anpassad information och ridgivning
gillande likemedel. Oppenvardsapotekens verksamhet far dirfor
anses vara sddan hilso- och sjukvird som avses i artikel 2.2 (f) i
tjinstedirektivet. Oppenvirdsapotek miste enligt befintligt regel-
verk ha farmaceutisk kompetens nirvarande under éppethéllandet.
Med farmaceut avses enligt 1 kap. 4 § lagen om handel med like-
medel den som ir behérig att utdva yrke som apotekare eller recep-
tarie enligt 4 kap. 4 § PSL. Alla 6ppenvirdsapotek mdste siledes ha
personal som innehar ett virdyrke som ir reglerat. Lagen om handel
med likemedel stiller dven krav pd att 6ppenvérdsapotek ska ha en
likemedelsansvarig till sitt férfogande. En likemedelansvarig méste
ha farmaceutisk kompetens. En likemedelsansvarig ska ansvara for
att verksamheten vid 6ppenvérdsapoteket uppfyller de krav som giller
for detaljhandeln och hanteringen 1 6vrigt. Om det uppstir eller
riskerar att uppstd allvarliga brister eller allvarliga avvikande hindelser
1 verksamheten ska den likemedelsansvarige snarast anmila detta till
Likemedelsverket. Verksamheten vid 6ppenvardsapotek ska siledes
ske under 6versyn av personer som har ett reglerat virdyrke, 1 enlig-
het med vad som anges i skil 22 1 ingressen till tjinstedirektivet. Mot
den bakgrunden bedémer utredningen att férslaget faller utanfér
ginstedirektivets tillimpningsomride och det féreligger dirfor inte
heller ndgon anmilningsplikt.

12 EU-domstolens dom i Fédération des maisons de repos privées de Belgique (Femarbel) ASBL
mot Commission communautaire commune de Bruxelles-Capitale C-57/12, ECLLEU:C:
2013:517.

> M3l C-57/12, Femarbel, punkterna 35-41.
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8.4 Begreppet bestammande inflytande
bor tydliggoras

Utredningens beddmning: Begreppet bestimmande inflytande
kan bli tydligare om en definition av begreppet inférs 1 lagen om
handel med likemedel. Utredningen limnar inte nigot forslag 1
denna del men anser att det bér utredas vidare om begreppet ska
preciseras 1 lagen och 1 sddant fall om det ska ges en annan och
striktare innebérd dn den som nu anvinds 1 bland annat aktie-
bolagslagen, drsredovisningslagen och inkomstskattelagen.

Som framgar av avsnitt 4.1 kan éppenvirdsapotekstillstdnd inte be-
viljas en person &ver vilken en likemedelstillverkare, en innehavare
av godkinnande for forsiljning av likemedel eller nigon som ir
behorig att férordna likemedel har ett bestimmande inflytande.
Tillstdnd kan inte heller beviljas en person som utévar ett bestim-
mande inflytande ver nigon av dessa aktorskategorier. Begreppet
bestimmande inflytande definieras inte 1 lagen om handel med like-
medel. Begreppet anvinds dock inom en rad olika regelverk inom
affirsritten. Det finns inte nigon uttrycklig definition av begreppet
1 ndgot av dessa regelverk, men innebérden foljer av bestimmelser
som reglerar vad som anses vara moderféretag och dotterforetag.
I1kap. 11§ aktiebolagslagen (2005:551) och 1 kap. 4 § &rsredovis-
ningslagen (1995:1554) finns 1 princip identiska regleringar av vad som
ska ses som moderforetag, dotterforetag och koncern. Aven i inkomst-
skattelagen (1999:1229) anvinds begreppet bestimmande inflytande
men, férutom avseende deligares inflytande 1 fimansforetag, anvinds
det inte 1 ndgon egen betydelse utan en hinvisning gors endast, sdvitt
nu ir aktuellt, till begreppets betydelse 1 1 kap. 11 § aktiebolagslagen
och 1 kap. 4 § &rsredovisningslagen.

Av forarbetena till lagen om handel med likemedel framgir att
med bestimmande inflytande i 2 kap. 5 § avses foretridesvis sidant
inflytande som grundar sig pd direkt eller indirekt innehav av mer in
hilften av rosterna i bolaget.'* Vidare uttalas att det dven kan tinkas
att ndgon intar en sddan stillning pd annan grund, exempelvis genom
avtal, och en hinvisning gérs dirvid till férarbetena till aktiebolags-
lagen. Det anges dven att regleringen exempelvis innebir att tillstdnd

'* Prop. 2008/09:145 s. 146.

131



Overviaganden och forslag SOU 2022:27

inte ska beviljas ett dotterforetag till en tillverkare, eller ett moder-
foretag till en tillverkare, men att enbart det forhillandet att tvd fore-
tag ingdr i konstellationen moder-dotterféretag dock inte behéver
innebira att det foreligger ett bestimmande inflytande. Det éverlim-
nades till rittstillimpningen att avgéra om det féreligger en sidan
situation att tillstdnd inte far beviljas. Det finns, sd vitt utredningen
kunnat utréna, i dag inte ndgon rittspraxis avseende bestimmande
inflytande pd apoteksomridet.

I Likemedelsverkets rapport frdn dr 2019 framgdr att det mot
bakgrund av att det i forarbetena till lagen om handel med likemedel
uttryckligen har hinvisats till aktiebolagslagens férarbeten maste
forutsittas att begreppet bor tillerkinnas motsvarande betydelse
som den inom det aktiebolagsrittsliga omridet.”” I samband med om-
regleringen av apoteksmarknaden &r 2009 anlitade Likemedelsverket en
extern advokatbyrd for att klargdra tolkningen av begreppet bestim-
mande inflytande. Likemedelsverket har publicerat tolkningen 1 myn-
dighetens vigledning till Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:8) om ansékan om tillstind att bedriva 6ppenvardsapotek. I tolk-
ningen anges att med bestimmande inflytande avses foretridesvis
sddant inflytande som grundar sig p4 direkt eller indirekt innehav av
mer in hilften av rosterna 1 ett bolag, vilket 1 princip motsvarar det
forsta sd kallade koncernkriteriet 1 aktiebolagslagen (se 1 kap. 11§
forsta stycket 1 aktiebolagslagen). Dirutdver kan bestimmande in-
flytande foreligga om nigot av de ovriga sd kallade koncernkrite-
rierna ir uppfyllda (se 1kap. 11§ forsta stycket 2—4 aktiebolags-
lagen). Dessa kriterier innebir enligt tolkningen att igande, som kan
vara helt obetydligt, 1 kombination med avtal med andra deligare
eller andra avtal eller omstindigheter som ger visst inflytande 6ver
ett annat foretag, sisom mojlighet f6r en part att avsitta eller tillsitta
mer dn hilften av styrelsen, tillsammans kan leda till att bestim-
mande inflytande uppkommer. Bestimmande inflytande kan enligt
tolkningen ocksd foreligga vid indirekt eller gemensamt inflytande
over dotterforetag.

Sammanfattningsvis ir alltsi Likemedelsverkets utgdngspunkt att
bestimmande inflytande kan féreligga nir féretag stir i sidant for-
hillande till varandra att de ir att betrakta som moder- och dotter-
foretag enligt aktiebolagslagens koncerndefinition. Enbart det for-
hillandet att tvd foretag ingdr 1 konstellationen moderféretag och

1% Likemedelsverket (2019) s. 11.
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dotterforetag, behdver inte med automatik innebira att bestim-
mande inflytande foreligger.® Likemedelsverkets uppfattning ir
dock att det endast dr 1 undantagsfall som bestimmande inflytande
inte skulle foreligga trots att nigot av koncernkriterierna ir upp-
fyllda mellan foretag. Det kan inte uteslutas att bestimmande infly-
tande kan foreligga dven i andra fall in de ovan redovisade. Bestim-
mande inflytande skulle kunna tinkas uppkomma enbart p& grund
av avtal och d& sannolikt till f6]jd av avtal mellan aktdrer som inte
alla ocks3 ir deligare i det berorda foretaget."”

Likemedelsverket har i praktiken i sina bedémningar av om bestim-
mande inflytande féreligger sett till dgarandelar och bedémt att
bestimmande inflytande inte féreligger om dgandet har omfattat
50 procent av foretaget eller mindre. Det har inte forelegat nigot
drende dir Likemedelsverket bedomt att bestimmande inflytande
forelegat pd grund av formulering i bolagsordning eller avtal i kom-
bination med minoritetsigande.

Av Likemedelsverkets rapport framgir att Likemedelsverket har
tillimpat bestimmelsen 1 2 kap. 5 § forsta stycket lagen om handel
med likemedel s att ett tillstind att bedriva 6ppenvirdsapotek kan
beviljas ett dotterbolag trots att ett annat dotterbolag inom samma
koncern till exempel tillverkar likemedel, eftersom inget av dotter-
bolagen har nigot bestimmande inflytande &ver det andra dotter-
bolaget, det vill siga i fall dir det foreligger systerforhillande mellan
dessa bolag." Likemedelsverket féreslir dock 1 sin rapport att lag-
texten i lagen om handel med likemedel dndras pd sd sitt att dven fall
dir det foreligger ett systerférhillande mellan féretag som inte kan
beviljas tillstdnd att driva dppenvirdsapotek kan inkluderas i bedém-
ningen av bestimmande inflytande.” Grunden fér Likemedels-
verkets forslag var att motverka att en och samma aktér fir kontroll
over hela likemedelsférsorjningskedjan genom att organisera fore-
taget pd ett sddant sitt att det finns ett systerférhillande mellan
juridiska personer som inte kan kombineras enligt befintlig lagstift-
ning. Denna utrednings uppdrag har dock avgrinsats si att det inte
ingdr att dverviga de forslag Likemedelsverket limnar avseende syster-
forhallanden mellan foretag. Utredningen har emellertid funnit att det
finns skal att utreda om det finns anledning att precisera innebdrden

!¢ Prop. 2008/09:145 s. 146.
7 Prop. 2008/09:145 s. 146.
'8 Likemedelsverket (2019) s. 11.
1 Likemedelsverket (2019) s. 22.
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av begreppet bestimmande inflytande 1 2 kap. 5 § lagen om handel
med likemedel pd nigot annat sitt med anledning av utredningens
forslag. Utredningen har dirfor 1 intervjuerna stillt frigor om upp-
fattningen om begreppets innebérd samt om de intervjuade anser att
det finns skil att fértydliga eller indra begreppets innebérd.

I utredningens intervjuer har det framkommit att det finns skilda
uppfattningar om behovet att indra tillimpningen av begreppet
bestimmande inflytande. En del av de intervjuade uttrycker att Like-
medelsverkets nuvarande tolkning av begreppet bestimmande infly-
tande dr bra, och att den inte bor férindras. Andra intervjuade framfor
att det finns behov av att fértydliga begreppets innebord, eftersom de
anser att det 1 dag dr ndgot oklart vad begreppet innebir. Flera av de
som intervjuats uttrycker ocksd att begreppet borde tolkas sd att fler
typer av gemensamma dgarforhdllanden omfattas, och att det inte
enbart borde vara procentandelen igande som avgér om bestim-
mande inflytande anses foreligga, utan bedémningen borde dven
innefatta andra kopplingar mellan de olika aktdrerna. Som exempel
har nimnts bland annat att begreppet ocksa bor tolkas utifrén vilket
affirsintresse den ena parten har hos den andra parten. Flera inter-
vjuade jimfor dven med regleringen kring jivsférhillanden, och
framhaller att det inte ir indamé&lsenligt ur jivssynpunkt att samma
aktor dr bide bestillare och utférare f6r samma tjinst. Ett {orslag
som limnas under intervjuerna ir ocksg att bestimmande inflytande
1 det hir sammanhanget bor bedémas mer pd det sitt som sker vid
javsforhdllanden, vilket skulle innebira att dven slikt- eller vinskaps-
forhillanden inkluderas i bedomningen. Det framhélls ocks3 att det
ir viktigt att Likemedelsverket beaktar omstindigheterna i varje en-
skilt fall, eftersom alla fall ir olika. Eftersom det kan finnas risker
med gemensamma dgarforhillanden i flera delar av likemedelskedjan
bér en faktor i beddmningen av bestimmande inflytande vara om det
finns omstindigheter som medfér att det kan uppstd misstankar om
att den ena delen, i form av forskrivning av likemedel, kan paverka
den andra delen, i form av férsiljning av likemedel. Som bestim-
mande inflytande tolkas i dag finns det, menar vissa intervjuade, en
risk for att otillborlig pdverkan kan uppstd i likemedelskedjan, vilket
dven innebir att det finns en risk att samhillets fértroende f6r ppen-
vardsapotek och hilso- och sjukvird urholkas. En sidan utveckling ir
mycket viktig att motarbeta.
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Utredningen delar Likemedelsverkets och de intervjuades bedém-
ning att det kan finnas anledning att se 6ver tillimpningen av begrep-
pet bestimmande inflytande 1 detta sammanhang. Med bestimmande
inflytande avses 1 dag foretridesvis sidant inflytande som grundar
sig pa direkt eller indirekt innehav av mer in hilften av résterna i
bolaget. Det ir dock inte otinkbart att en person eller ett foretag,
som tillhor en begrinsad aktorskategori, kan ha en pataglig inverkan
pa oppenvérdsapoteksverksamhet dven i fall dir det foreligger betyd-
ligt lagre andelsinnehav in 50 procent i sékanden, eller om sékande-
foretaget och foretaget som tillhor en begrinsad aktdrskategori har
samma moderféretag. Utredningen har i detta sammanhang bland
annat uppmirksammat att inom ramen for regelverket om verklig
huvudman anses en fysisk person ha den yttersta kontrollen éver en
juridisk person bland annat om han eller hon p& grund av innehav av
aktier, andra andelar eller medlemskap kontrollerar mer dn 25 pro-
cent av det totala antalet roster i den juridiska personen.”® Aven om
detta regelverk inte ir direkt applicerbart pd lagen om handel med
likemedel visar det dndd att kontroll kan utdvas éver en juridisk
person vid betydligt ligre dgarandelar dn 50 procent.

Utredningen har dirfor évervigt att foresld en skirpning nir det
giller den bedomning av bestimmande inflytande som ska goras enligt
2 kap. 5 § lagen om handel med likemedel, pd sd sitt att en person eller
ett foretag skulle anses kunna ha ett bestimmande inflytande pd ett
sokandeforetag med betydligt ligre andelsinnehav dn 50 procent.
Eftersom begreppet bestimmande inflytande har en etablerad bety-
delse inom bland annat bolags- och skatteritten ir det mojligt att
begreppet i s fall skulle behova ersittas av ett annat begrepp 1 2 kap.
5 § lagen om handel med likemedel for att tydliggora att det 1 2 kap.
5 § lagen om handel med likemedel avses en annan innebord.

Om 2 kap. 5 § lagen om handel med likemedel skulle dndras 1
detta avseende finner utredningen att den nya, striktare regleringen
bor gilla f6r samtliga begrinsade dgarkategorier, det vill siga dven
for de kategorier som enligt 2 kap. 5 § lagen om handel med like-
medel 1 dag begrinsas nir det giller mojligheten att beviljas 6ppen-
vardsapotekstillstdnd. Detta d& utredningen inte funnit att det finns
anledning att ha striktare reglering fér virdgivare nir det giller
bestimmande inflytande in for 6vriga begrinsade dgarkategorier.

2 Lag (2017:631) om registrering av verkliga huvudmin.
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Utredningen konstaterar dven att begreppet bestimmande in-
flytande 1 dag inte ir definierat eller férklarat i lagen om handel med
likemedel. Utredningen noterar vidare att begreppet anvinds inom
aktiebolagslagen, drsredovisningslagen och inkomstskattelagen, med
liknande innebérd i1 alla dessa tre regelverk. For det fall att det inte
finns behov av att indra den tolkning som 1 dag tillimpas av Like-
medelsverket vid bedémningen av bestimmande inflytande anser
utredningen att det finns ett behov av att tydliggéra begreppets inne-
bérd 1 lagen om handel med likemedel, di det inte kan anses inda-
malsenligt att innebérden av begreppet endast framgdr av Like-
medelsverkets vigledning. Ett sitt att gora ett sddant fortydligande
utan att indra begreppets innebord skulle kunna vara att infora en
hinvisning till aktiebolagslagen och drsredovisningslagen 12 kap. 5 §
lagen om handel med likemedel f6r att pd s sitt tydliggora 1 lag-
stiftningen den praxis som funnits under flera &rs tid. En liknande
konstruktion finns i inkomstskattelagen, dir det, med visst undan-
tag, inte finns ndgon egen definition eller férklaring av vad som avses
med bestimmande inflytande, utan i de delar av inkomstskattelagen
dir begreppet anvinds gors hinvisningar till begreppets innebérd 1
bland annat 1 kap. 4 § rsredovisningslagen och 1 kap. 11 § aktie-
bolagslagen.”

Ett fortydligande genom hinvisning till aktiebolagslagen och &rs-
redovisningslagen bedémer utredningen inte skulle f nigra konse-
kvenser eftersom det 6verensstimmer med Likemedelsverkets nu-
varande tolkning av begreppet och dirmed ir en kodifiering av praxis.
Eftersom det inte ir klart om det finns behov av en skirpning av
tolkningen av bestimmande inflytande enligt ovan eller inte limnar
dock utredningen inte heller nigot férslag i denna del.

2'Se 11 akap. 18 §, 24 kap. 27 § och 40 kap. 5 § inkomstskattelagen. Se dock 57 kap. 3 a § inkomst-
skattelagen, dir det finns en egen definition av begreppet bestimmande inflytande.
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8.5 Det finns ett behov av att 6verféra information
mellan myndigheter fér en effektivare tillsyn

Utredningens bedomning: Utredningen bedomer att de forslag till
sekretessbrytande bestimmelser som framgér av den rapport som
Likemedelsverket, IVO och TLV presenterade &r 2019 bér genom-
foras. Ett genomforande skulle kunna underlitta f6r myndig-
heterna att verféra information till varandra, vilket har betydelse
for tillsynen 6ver dppenvirdsapotek och virdgivare. Utredningen
rekommenderar ocksd att det i kommande lagstiftningsarbete pd
omrddet beaktas om det dven bér inféras motsvarande sekretess-
brytande bestimmelser som omfattar Jordbruksverket och lins-
styrelserna.

Utredningen har i avsnitt 8.2 féreslagit att det i lagen om handel med
likemedel ska inféras begrinsningar 1 méjligheten att bevilja 6ppen-
vardsapotekstillstind f6r den som ir vérdgivare, eller den som har
bestimmande inflytande 6ver en virdgivare eller 6ver vilken en vird-
givare utovar bestimmande inflytande. Utredningen ska enligt direk-
tiven dven analysera och foresld hur sdvil uppféljning av som tillsyn
over dppenvirdsapotek och virdgivares verksamheter 1 relation till
forfattningsforslagen 1 denna del kan utvecklas. Eftersom utred-
ningens forslag inte innebir ett totalférbud mot all form av inflytande
mellan virdgivare och tillstdndshavare, utan endast en begrinsning av
sddant igande som medfor bestimmande inflytande, bedémer utred-
ningen att tillsynen dven fortsatt behover spela en stor roll for att
sikerstilla att de utpekade riskerna som kan aktualiseras vid exem-
pelvis samarbete mellan virdgivare och 6ppenvirdsapoteksaktdrer
inte realiseras.

I kapitel 6 har utredningen redogjort for tillsynen éver dppen-
vardsapoteken och virdgivarna och hur tillsynsansvaret ir fordelat
pd flera myndigheter, som utévar tillsyn utifrin olika regelverk.
Tillsynsansvaret for Likemedelsverket, IVO och TLV tangerar 1 delar
varandra. Utéver dessa ir E-hilsomyndigheten en viktig myndighet
som tar emot och for register éver information om de férskrivningar
som gors av forskrivare och de utlimnanden av likemedel som gors
av Oppenvirdsapotek.
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Det har till utredningen framférts att det, nir det dr olika myndig-
heter som har tillsyn 6ver 6ppenvardsapoteken, finns ett behov av att
kunna dela uppgifter mellan tillsynsmyndigheterna. Som exempel kan
nimnas férskrivning och expediering av likemedel som i dag i olika
delar f6ljs upp av Likemedelsverket, E-hilsomyndigheten, IVO och
TLV. Det ir allts3 flera myndigheter som behover bevaka att de ovan
nimnda riskerna vid gemensamma dgarférhdllanden och samarbeten
inte leder till att det sker felaktiga férskrivningar eller felaktiga ut-
limnanden av likemedel. Det kan till exempel hinda att Likemedels-
verket i sin tillsyn 6ver ett 6ppenvirdsapotek fir uppgifter om att en
forskrivare agerar pd ett sitt som strider mot det regelverk som IVO
har tillsyn 6ver, eller att TLV fir information om att ett 6ppenvérds-
apotek hanterar utlimnande av likemedel p4 ett sitt som strider mot
Likemedelsverkets foreskrifter. For att underlitta en effektiv tillsyn
over att risker 1 form av éverférskrivning av likemedel och onédigt
vardutnyttjande inte realiseras finns det dirfor ett behov av att kunna
utbyta information mellan tillsynsmyndigheterna.

Likemedelsverket, IVO och TLV har i ett gemensamt regerings-
uppdrag &r 2019, Samwverkan vid tillsyn Gver apoteksmarknaden, redo-
visat att myndigheterna ser ett behov av 6kad samverkan for att full-
gora sina respektive tillsynsuppdrag och dstadkomma en s3 effektiv
tillsyn 6ver 6ppenvirdsapoteken som méjligt. I rapporten ges exem-
pel pd att det har férekommit fall dir farmaceuter fabricerat recept pd
begirliga likemedel och sedan avsiktligen expedierat dessa till patien-
ter som inte fitt likemedlen forskrivna. I vissa fall har personnummer
tillhérande patienter med frikort utnyttjats vid expedieringen for att
dra ekonomisk fordel av likemedelsférmanssystemet. Den felaktiga
expedieringen faller di under bdde IVO:s och Likemedelsverkets
tillsyn. Farmaceuten som legitimerad hilso- och sjukvardspersonal
faller 4ven in under IVO:s tillsyn 6ver hilso- och sjukvirdspersonal.
Om likemedelsforménerna belastas felaktigt kan det dven bli aktu-
ellt f6r TLV att granska tillstdndshavaren.

TLV kan 1 sin tur uppticka att ett 6ppenvardsapotek expedierar
andra likemedel dn de som forskrivits och som av Likemedelsverket
inte heller har bedémts som utbytbara mot de férskrivna likemedlen.
Sddana expedieringar faller inte in inom ramen for utbyte av likemedel
enligt lagen om likemedelsférminer m.m. och faller dirfor inte in
under TLV:s tillsyn. Diremot idr uppgifterna av intresse for bide
Likemedelsverkets och IVO:s tillsyn eftersom det kan vara friga om
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sdvil felexpediering som patientsikerhetsrisker. For att kunna utreda
ett sddant drende behdver Likemedelsverket och IVO information
om vilket ppenvirdsapotek det giller. Aven Likemedelsverket kan
vid granskning av ett dppenvirdsapotek uppticka att utbyte av
likemedel utfors felaktigt. Informationen kan d& behovas for IVO:s
tillsyn av hilso- och sjukvirdspersonal eller, om det giller utbyte
inom likemedelsf6rmanerna, fér TLV:s tillsyn.*

De ovan givna exemplen visar att nir ndgon av myndigheterna 1
sin verksamhet uppticker sidant som faller in under en annan myn-
dighets tillsynsuppdrag finns behov av att informera évriga berérda
myndigheter. Fér att mojliggora en effektiv och dandamailsenlig tillsyn
krivs att myndigheterna kan utbyta information i ett tidigt skede for
att {8 effekt 1 hela tillsynen. Det finns emellertid 1 dag sekretess-
bestimmelser som 1 stérre eller mindre utstrickning hindrar att myn-
digheterna utbyter sddana uppgifter mellan varandra. Mot denna bak-
grund finns ett behov av att inféra sekretessbrytande bestimmelser
mellan myndigheterna, vilket saknas f6r nirvarande, se vidare nedan.

8.5.1 Rattsliga forutsattningar for att dela uppgifter
mellan myndigheterna saknas, och behéver inféras

De tre myndigheterna konstaterar 1 sin rapport att det i dag inte
finns rittsliga férutsittningar f6r myndigheterna att till 6vriga till-
synsmyndigheter dela med sig av uppgifter som framkommer inom
ramen for den egna tillsynen. Huvudregeln enligt 8 kap. 1 § offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL, ir att sekretess giller
mellan myndigheter. Detta innebir att uppgifter som omfattas av
sekretess inte kan limnas till andra myndigheter utan att det finns en
sekretessbrytande bestimmelse som medger detta. Bland annat kan
skyddet for enskildas affirs- och driftsférhéllanden enligt 30 kap. 23 §
OSL, och skyddet fér enskildas hilsotillstdnd eller andra personliga
forhillanden som omfattas av hilso- och sjukvirdssekretessen i
25 kap. OSL aktualiseras. Sekretessbelagda uppgifter fir dock lim-
nas frin en myndighet till en annan enligt exempelvis 10 kap. 27 §
OSL, den s8 kallade generalklausulen, om det ir uppenbart att intresset
av att uppgiften limnas har foéretride framfor det intresse som sekre-
tessen ska skydda. Detta innebir i praktiken att en intresseavvigning

2 Likemedelsverket (2019 a) s. 15.
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behoéver goras i varje enskilt fall dir det blir aktuellt f6r en myndighet
att eventuellt limna ut uppgifter till en annan myndighet. General-
klausulen giller dock inte uppgifter inom hilso- och sjukvéirden, det
vill siga uppgifter som omfattas av sekretess enligt 25 kap. OSL.

Slutsatsen i rapporten ir att det f6r att myndigheterna p ett effek-
tivt sitt ska kunna dela med sig av uppgifter som ir relevanta for de
andra myndigheternas tillsyn behéver inféras sekretessbrytande
bestimmelser. I rapporten foresldr de tre myndigheterna att sekre-
tessbrytande bestimmelser infors 1 speciallagstiftningen for respek-
tive myndighetstillsyn 6ver 6ppenvirdsapotekens verksamhet. De
sekretessbrytande bestimmelserna som foreslds ska gora det mOJhgt
fér en myndighet att, utan att behdva gora en intresseavvigning i
varje enskilt fall, kunna limna ut en sekretessbelagd uppgift till en av
de andra myndigheterna, under forutsittning att uppgiften behovs
for den mottagande myndighetens tillsyn. Syftet med denna av-
grinsning ir att begrinsa uppgifterna till att avse tillsyn 6ver 6ppen-
virdsapotekens verksamhet.

Utredningen instimmer i1 myndigheternas bedémning att det
finns behov av att dessa tillsynsmyndigheter ska kunna dela infor-
mation mellan varandra for att méjliggora en effektiv och indamals-
enlig tillsyn 6ver bdde 6ppenvirdsapoteks och virdgivares verksamhet.
Utredningen rekommenderar dirfor att de forfattmngsforslag av-
seende sekretessbrytande bestimmelser som limnas i rapporten
genomférs. Utredningen vill dock dven framhélla att férslagen i dessa
myndigheters rapport inte méjliggor 6verforing av sekretessbelagda
uppgifter mellan dessa tre myndigheter och tillsynsmyndigheterna
pd den veterinirmedicinska sidan, det vill siga Jordbruksverket och
linsstyrelserna. Utredningen bedomer att det dven finns behov for
dessa myndigheter att kunna ta del av samt dela med sig av liknande
information som kan vara till nytta for respektive myndighets till-
syn. Utredningen rekommenderar dirfér att det 1 ett kommande
lagstiftningsarbete pd omridet beaktas om det dven bor inféras mot-
svarande sekretessbrytande bestimmelser som omfattar Jordbruks-
verket och linsstyrelserna.
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8.6 Sanktionsavgift for underlatenhet att
anmala andringar till Lakemedelsverket

Utredningens beddmning: Det bor utredas om det ska inféras
en mojlighet for Likemedelsverket att ta ut en sanktionsavgift
frdn den som inte anmiler vissa angivna typer av forindringar
senast tvd minader innan de ir planerade att genomféras.

Nir en aktdr gor en anstkan om Sppenvirdsapotekstillstind far Like-
medelsverket uppgifter om dgarférhillanden och koncernstruktur fér
sokanden, 1 och med att det ir en av de uppgifter som sokanden ska
komma in med i samband med ansokan (se avsnitt 5.2). Det finns
1 dag 96 foretag som tillsammans innehar tillstind f6r 1 448 6ppen-
virdsapotek.” Det ir inte méjligt fér Likemedelsverket att 16pande
kontrollera eventuella indrade dgarforhdllanden for samtliga dessa
tillstdindshavare. For att myndigheten efter det att tillstdnd har be-
viljats ska fi kinnedom om foérindrade dgarforhillanden krivs sdledes
att tillstindshavaren kommer in med uppgift om dessa férindringar
till Likemedelsverket.

Som framgdr i avsnitt 4.1 har den som innehar 6ppenvérdsapoteks-
tillstind en skyldighet att till Likemedelsverket anmila férindringar
1 verksamheten. Skyldigheten att anmila férindringar har bland
annat till syfte att Likemedelsverket ska kunna goéra en bedémning
av en planerad férindrings indamé&lsenlighet och 6verensstimmelse
med regelverket innan denna f6érindring genomférs, och di kunna
besluta om férbud mot férindringen i de fall myndigheten bedémer
att den inte lever upp till kraven i regelverket. Likemedelsverket be-
héver ocksd uppgifter om kommande férindringar for att uppritt-
hilla kontroll &ver och insyn 1 apoteksverksamheten. Konsekvensen
av att en apoteksaktdr underldter att 1 forvig anmaila planerade for-
indringar innebir att Likemedelsverket blir férhindrat att utéva sina
tillsynsbefogenheter eftersom dndringar som genomférs dirmed blir
kinda av myndigheten férst 1 efterhand. Detta leder tll att Like-
medelsverket inte kan agera proaktivt, utan tvingas till en reaktiv till-
syn, vilket kan vara allvarligt exempelvis om myndigheten finner att en
genomford forindring kan ha paverkat patientsikerheten negativt.

» Uppgift frin Likemedelsverket 2022-04-07.
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Utredningen har kunnat konstatera att en utmaning gillande
Likemedelsverkets mojligheter att ha insyn vid férindringar 1 dgar-
forhdllanden ir att myndigheten endast fir tillgdng till den infor-
mation som tillstdindshavarna viljer att skicka in till myndigheten.
Aven om det finns en skyldighet for tillstindshavarna att anmila
forindringar till Likemedelsverket, sdsom indrade dgarférhillanden,
har myndigheten varken resurser eller méjlighet att kontinuerligt
kontrollera att tillstdndshavarna verkligen har anmalt alla sidana for-
andringar, i tid eller 6verhuvudtaget. Aven om Likemedelsverket har
mojlighet att kriva in de uppgifter som myndigheten behover for sin
tillsyn dr det svdrt f6r myndigheten att unyttja denna mojlighet i dessa
fall, eftersom den férutsitter att Likemedelsverket har kinnedom om
att det finns uppgifter eller handlingar som behéver begiras in.

Trots anmilningsskyldigheten ir det enligt Likemedelsverket
inte ovanligt att tillstdndshavare antingen anmiler visentliga for-
indringar for sent eller inte alls. Exempel pd detta kan vara att ett
oppenvirdsapotek anmiler storre férindringar 1 apotekslokalen forst
efter det att ombyggnation har gjorts, eller att Likemedelsverket 1
sin omvirldsbevakning nis av informationen om att en tillstdnds-
havare har bytt VD, men utan att ndgon anmilan om denna visent-
liga férindring har kommit in till myndigheten.

Det ir svart for Likemedelsverket att genom sina sedvanliga till-
synsdtgirder i form av beslut om foreliggande eller férbud f6érhindra
eller forebygga att anmilan om visentlig forindring eller andra
indringar antingen inte kommer in i tid eller inte alls inkommer till
myndigheten. Beslut om forbud eller foreliggande behover generellt
sett vara forenade med vite {or att vara verkligt effektiva. Beslut f6r-
enade med vite méste alltid vara tydliga och klara f6r att adressaten
ska veta hur denne ska agera for att undgd att behova betala vite.
Enligt regelverket kring anmilningsskyldigheten ir det dven for
visentliga férindringar tillitet med senare anmilan dn tvd ménader i
forvig 1 de fall f6rindringen inte kunnat forutses. Det ir inte heller
tydligt reglerat vad som avses med visentlig forindring”. Det ir
dirfor inte mojligt att foreligga en tillstindshavare exempelvis att
alltid anmila visentliga férindringar tv3 manader 1 forvig, dels efter-
som det inte nédvindigtvis stir klart f6r adressaten vad som avses med
visentliga férindringar, dels dd det finns visentliga férindringar som
inte dr mojliga att anmila tv8 ménader i forvig eftersom de inte
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kunnat férutses sd langt i f6rvig, till exempel om ett dppenvirds-
apotek mdste stinga pd grund av att apotekslokalen har brunnit.

I de fall en anmilan om férindring kommer in f6r sent, men innan
forindringen har genomférts, finns visserligen en mojlighet for
Likemedelsverket att forbjuda tillstindshavaren att genomféora fér-
indringen innan Likemedelsverket har kunnat géra en bedémning
av forindringen. I de fall férindringen redan ir genomférd finns
dock inte denna mojlighet. Det ir inte heller straffbart enligt lagen
om handel med likemedel att avstd fr@n att anmala visentliga for-
indringar.

Av 8kap. 3 § 4 lagen om handel med likemedel foljer att ett
dppenvardsapotekstillstdnd fir dterkallas om tillstdndshavaren inte
anmiler visentliga férindringar av verksamheten enligt 2 kap. 10 §.
Det framgir dock av forarbetena till 8 kap. 3 § att mojligheten att
dterkalla ett tillstdnd ska anvindas ytterst sparsamt och endast om
ovriga tillsynsdtgirder, sisom forbud eller féreliggande férenat med
vite, inte har effekt och rittelse inte vidtas eller om bristerna i verk-
samheten ir av mycket allvarligt slag.”* Det understréks dven att en
s& ingripande dtgird som att dterkalla ett tillstind som regel bor
komma i friga endast nir inga andra medel star till buds f6r att dstad-
komma rittelse.

Likemedelsverket har endast i ett fatal fall dterkallat 6ppenvards-
apotekstillstind, och det har i de fallen forelegat allvarliga patient-
sikerhetsrisker eller grova dvertridelser av regelverket. Det forefaller
dirfor inte sannolikt att Likemedelsverket skulle dterkalla ett 6ppen-
vardsapotekstillstdnd om den enda regel6vertridelsen var att till-
stindshavaren underl3tit att anmala forindringar i dgarférhillandena
till Likemedelsverket, om inte den genomfoérda férindringen skulle
innebira att det foreldg forbud mot att ha kvar tillstindet.

En mojlig alternativ form av tillsynsdtgird ir sanktionsavgifter.
Sanktionsavgifter kan i ménga avseenden sigas ligga mycket nira en
kriminalisering. S8dana avgifter ger dock, inte minst d det gller
juridiska personer, minga ginger en mer avskrickande effekt in
straff. Sanktionsavgifter ir som regel ocks effektivare och snabbare.
Dessa fordelar méste dock vigas mot att det normalt inte gir att
stilla exakt samma rittssikerhetskrav pd sanktionsavgifter som pa
straff. Sanktionsavgifter grundas ofta pd ett rent objektivt ansvar
eller strikt ansvar, men det kan ocks3 krivas uppsit eller oaktsamhet

2 Prop. 2008/09:145 s. 171.
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for att avgiftsskyldighet ska intrida. Nir ansvaret ir strikt behover
kontrollmyndigheterna endast kontrollera att en 6évertridelse har
skett objektivt och faststilla avgiften enligt den angivna beriknings-
grunden med beaktande av forutsittningarna for befrielse frin
avgift. En sanktionsavgift kan sdledes riktas direkt mot en juridisk
person utan krav pd bedémningar av till exempel en handlings sub-
jektiva sida. Kraven pd proportionalitet innebir dock att det méiste
finnas utrymme f6r avvigningar och krav pd éverblickbarhet och
forutsigbarhet vilket innebir att de omstindigheter som kan med-
fora att sanktionsavgift inte ska tas ut och de omstindigheter som
kan pdverka avgiftens storlek bor anges i lagen.”

Likemedelsverket har i dag inte nigra mojligheter att ta ut sank-
tionsavgifter pd apoteksomrddet. I Nya Apoteksmarknadsutred-
ningens uppdrag ingick att se éver om Likemedelsverkets tillsyn
over apoteksmarknaden kan bedrivas mer verkningsfullt om myn-
digheten har fler eller andra sanktioner till sitt forfogande. Av Nya
Apoteksmarknadsutredningens delbetinkande framgir att utred-
ningen 1 samrid med Likemedelsverket bedémde att det inte fanns
ndgra behov av utdkade sanktionsméjligheter for att tillsynen skulle
bli mer verkningsfull.”® Det angavs i betinkandet att Likemedels-
verket enligt regelverket har flera olika sanktionsméjligheter som
myndigheten anser ir indamdlsenliga och att Likemedelsverket sjilva
bedémde att det 1 det skedet inte finns behov av ytterligare sanktions-
mojligheter. Nya Apoteksmarknadsutredningen delade bedémningen
att de sanktionsméjligheter Likemedelsverket har ir indama3lsenliga
och limnade dirfér inga forslag om ytterligare sanktionsmojligheter.

Likemedelsverket har till denna utredning uppgett att myndig-
heten vid tiden fér Nya Apoteksmarknadsutredningen sannolikt
inte hade kommit s3 18ngt 1 sin analys av behoven av ytterligare sank-
tionsmojligheter inom ramen f6r myndighetens tillsyn ver 6ppen-
virdsapotek, och att myndigheten vid tiden f6r den utredningen
dirfor inte beddmde att det fanns behov av ytterligare sanktions-
mojligheter idn de befintliga.

Likemedelsverket framfor att man i dag har mer erfarenhet av och
en klarare bild av hur effektiva nuvarande sanktionsméjligheter ir.
Myndigheten har haft ett flertal drenden som kravt tillsynsdtgirder 1
form av forbud, foreligganden och &terkallelse av tillstdnd. Like-

2 SOU 2021:19 s. 580.
26S0U 2017:15 5. 621.
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medelsverket har dven de senaste dren i perioder sett att indrings-
anmilningar med viss systematik kommit in sent (eller uteblivit) och
man har haft svirt att se hur myndigheten med nuvarande sanktions-
mojligheter skulle kunna komma &t detta fenomen. Ett féreliggande
behover vara mer specifikt dn att enbart ange att tillstdndshavaren ska
folja bestimmelsen i lagen, och det har inte forelegat fall dir myndig-
heten har bedémt att underldtenheten att anmila férindringar har
varit sd omfattande eller allvarlig att det skulle vara aktuellt med &ter-
kallelse av 6ppenvérdsapotekstillstindet. Vidare har Likemedels-
verket dven, som nimnts ovan, sett begrinsningar specifikt vad giller
mojligheterna att stivja sena och uteblivna anmilningar om for-
indringar. Likemedelsverket har framfért att man dirfér nu bedémer
att mojlighet att besluta om sanktionsavgift skulle kunna vara ett
anvindbart tilligg i myndighetens verktygsldda. Likemedelsverket kan
se att det kan finnas ytterligare omriden inom apotekstillsynen dir
sanktionsavgifter skulle kunna vara en effektiv tillsynsitgird. Myn-
digheten finner dock att det skulle krivas ytterligare utredning innan
det vore mojligt att landa 1 ett konkret forslag gillande inférande av
sanktionsavgifter pd apoteksomridet.

Ett alternativ till inférande av sanktionsavgifter skulle kunna vara
att Likemedelsverket i samband med tillsyn 6ver ett 6ppenvirds-
apotek begirde in aktuella uppgifter om tillstdindshavarens igar-
forhillanden. Det sker dock inte tillsyn éver samtliga 6ppenvards-
apotek eller samtliga tillstdndshavare varje dr och dgarférhillanden
ir ocksd ndgot som kan forindras nir som helst under aret, vilket
med{or att dven med ett sidant forfarande skulle Likemedelsverket
inte ha en heltickande bild av aktuella dgarférhillanden pd apoteks-
marknaden. Det kan inte heller anses vara tllfredsstillande med en
reglering som inte ger tillsynsmyndigheten de verktyg den behover
for att kunna f6rm3 tillsynsobjekten att f6lja de krav som regelverket
stiller pd dem. Utredningen finner dirfor att detta alternativ inte ir
motiverat framfor inférande av sanktionsavgifter pd omridet.

Det ir allvarligt om en tillstdindshavare avstdr frin att anmila en
visentlig férindring av verksamheten, eftersom férindringar kan
innebira eller leda till att tillstdndshavaren inte lingre lever upp till
regelverket f6r dppenvérdsapoteksverksamhet. Vissa férindringar ir
av sddant slag att de skulle kunna leda ull att 6ppenvérdsapoteks-
tillstdndet dterkallas. Dirfor ir det av stor vikt att Likemedelsverket
fir kinnedom om alla visentliga férindringar innan de sker fér att
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kunna bedéma om tillstdndshavarens verksamhet dven fortsatt lever
upp till kraven. Som framgar ovan har Likemedelsverket svirt att
med befintliga tillsynsbefogenheter komma tillritta med tillstdnds-
havare som, enstaka eller upprepade ginger, underldter att anmila
forindringar 1 verksamheten till myndigheten. Utredningen bedémer
dirfor att det bor vara motiverat att inféra en méjlighet for Like-
medelsverket att ta ut sanktionsavgifter frin tillstdindshavare som
underldter att anmila férindringar tillmyndigheten.

En utmaning med inférande av bestimmelser om sanktionsav-
gifter dr att dessa miste vara formulerade s8 att det klart framgar nir
och hur nigon gor sig skyldig till 6vertridelse av dem. Som framgir
ovan ir det 1 dag inte reglerat i detalj exakt vilka férindringar som ir
sddana som tillstindshavaren ir skyldig att anmala tll Likemedels-
verket och det gir inte heller att ange att férindringar alltid méste
anmilas minst tvd manader innan de genomférs eftersom det finns
férindringar som inte kan férutses. Vid utformningen av sanktions-
bestimmelserna behover det alltsd dels fértydligas vilka férandringar
som foranleder sanktionsavgift om de inte anmils, dels inféras en
bestimmelse som anger att sanktionsavgiften fir sittas ned helt eller
delvis om &vertridelsen ir ursiktlig eller om det annars med hinsyn
till omstindigheterna skulle vara oskiligt att ta ut en avgift, det vill siga
om det forelegat omstindigheter som gjort att det inte varit mojligt att
anmila férindringen minst tvd minader 1 férvig.

Utredningen limnar dock inte ndgot f6rslag i denna del. Det kan
inte uteslutas att det dven kan finnas andra delar av 6ppenvards-
apotekstillsynen dir inférandet av sanktionsavgifter vore motiverat,
vilket dven Likemedelsverket framhillit. I sammanhanget kan ocksd
nimnas att det dven finns en skyldighet f6r partihandlare att till
Likemedelsverket anmila visentliga férindringar, och det bor dir-
for overvigas om dven partihandlares eventuella underlitenhet att
anmila visentliga forindringar till Likemedelsverket i s fall skulle
omfattas av sanktionsavgifter. Det ingdr dock inte i utredningens
uppdrag att limna forslag avseende tillsyn som inte har koppling till
dgarforhillanden och effekter dirav, och utredningen har inte heller
mdjlighet att utreda konsekvenserna av ytterligare sanktionsavgifter.
Utredningen limnar dirfor inte ndgot f6rslag i denna del, men rekom-
menderar att frdgan utreds vidare i syfte att inféra sanktionsavgifter
pi omradet. Nimnas kan ocksg att Utredningen om hilso- och sjuk-
virdens beredskap i delbetinkandet En stirkt forsiriningsberedskap
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for hélso- och sjukvdrden (SOU 2021:19), foreslar att det ska inforas
bestimmelser som tillater att Likemedelsverket beslutar om sank-
tionsavgifter for vissa aktdrer vid dvertridelser av de 1 betinkandet
foreslagna regelverken.”’

8.7 Sanktionsavgift for underlatenhet att anmaéla
till IVO:s vardgivarregister

Utredningens bedomning: Det bor utredas om det ska inforas
en méjlighet f6r IVO att ta ut en sanktionsavgift for att siker-
stilla att anmilan tll IVO:s vardgivarregister sker pd sitt som ir
foreskrivet.

Det finns inte nigot krav pd tillstdnd f6r att bedriva hilso- och sjuk-
vird, utan virdgivare har endast en skyldighet att géra en anmilan
till IVO:s virdgivarregister. Ett fullstindigt virdgivarregister under-
lattar sdvil IVO:s mojligheter att bedriva tillsyn éver virdgivare som
Likemedelsverkets framtida kontroll i de fall det finns anledning att
granska en sokande ytterligare i samband med tillstdndsansékan.
Det kan dock konstateras att virdgivarregistret har vissa brister d&
det forekommer att vdrdgivare underliter en anmilan till registret,
vilket paverkar kvaliteten och tillférlitligheten av den information
som finns i virdgivarregistret.”® Av 10 kap. 1 § PSL foljer att den som
uppsatligen eller av oaktsamhet pabérjar, flyttar eller visentligt indrar
en verksamhet som omfattas av tillsyn enligt PSL utan att ha gjort
foreskriven anmailan riskerar att domas till boter. Enligt uppgift frén
IVO har myndigheten dock inte polisanmilt nigon vérdgivare f6r
att denne inte har limnat en anmilan till virdgivarregistret. Det kan
dirfor ifrdgasittas vilken preventiv effekt det har att bestimmelserna
om anmilan till virdgivarregistret ir straffbelagda.

IVO foreslar 1 en rapport att det bor inféras sanktionsavgift 1 de
fall anmailan inte sker till ett annat av IVO:s register, nimligen om-
sorgsregistret. IVO ser att sanktionsavgiften ir ett incitament for
verksamhetsutdvare att f6lja anmilningsskyldigheten. En verksam-
hetsutdvare som har ekonomiska incitament att anmila féreskrivna
forindringar till IVO bedéms gora detta i hogre utstrickning in om

7 SOU 2021:19 s. 580.
250U 2015:7 s. 127.
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ett sddant incitament inte finns.” Utredningen bedémer att sank-
tionsavgifter f6r sddan underldtenhet dirfér bor utredas vidare for att
sikerstilla komplett och dirmed ullférlitligt virdgivarregister. Utred-
ningen menar, av samma skil som framgar i avsnittet ovan, att sank-
tionsavgifter i detta sammanhang ir ett mer effektivt styrmedel och att
det ir samhillsekonomiskt forsvarbart att ersitta den straffrittsliga
sanktionen med ett administrativt férfarande som sanktionsavgifter
for att komma till ritta med brister 1 anmilan till virdgivarregistret.

2 IVO (2020) s. 49 .
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9 Konsekvenser av utredningens
forslag

9.1 Inledning

I detta kapitel redovisar utredningen konsekvenser av férslagen 1 del-
betinkandet. Av kommittédirektivet framgir att det ska ingd en
beskrivning av de konsekvenser férfattningsforslagen kommer att ha
pd marknaden och tillgingligheten till likemedel. Forfattningsforslagen
som limnas ska std 1 dverensstimmelse med bestimmelserna om
begrinsning i ritten att driva niring eller utéva yrke i regeringsformen,
den europeiska konventionen om skydd fér de minskliga rittig-
heterna och de grundliggande friheterna (Europakonventionen) och
EU-ritten.

I kommittéférordningen (1998:1474) och férordningen (2007:1244)
om konsekvensutredning vid regelgivning finns bestimmelser om
redovisning av konsekvenser av forslagen 1 ett betinkande. Det
handlar om ekonomiska konsekvenser for stat, myndigheter, kom-
muner, regioner, organisationer, féretag och enskilda. Om férslagen
har konsekvenser f6r det kommunala sjilvstyret, brottsligheten, syssel-
sittning, offentlig service, jimstilldheten mellan min och kvinnor eller
mojligheten att uppnd de integrationspolitiska malen, ska dessa
ocksd beskrivas. Utover detta ska dven konsekvenser fér sm3 foretag
samt for den personliga integriteten redovisas.

Utredningen har limnat ett f6rslag som innebir en begrinsning 1
mojligheten for vissa aktorer att beviljas dppenvirdsapotekstill-
stind. Redovisningen av konsekvenserna av férslaget gors huvud-
sakligen 1 detta kapitel, men en del konsekvenser har behandlats i
tidigare kapitel och upprepas 1 dessa fall kortfattat nedan. Syftet dr
att konsekvensutredningen ska tydliggéra och uppskatta vilka kon-
sekvenser forslaget kan medfora for samhillet och aktdrerna.
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I kapitlet anvinds begreppet tillstindshavare f6r den som innehar
dppenvardsapotekstillstind.

9.2 Forslagets konsekvenser for apoteksmarknaden

Utredningens férslag innebir att den som ir vdrdgivare, den som stir
under bestimmande inflytande av en virdgivare eller den som utévar
bestimmande inflytande 6ver en virdgivare inte kan beviljas 6ppen-
virdsapotekstillstind, om det i verksamheten arbetar en eller flera
personer som ir behoriga att forordna likemedel. Som nimnts 1
avsnitt 4.1 ir det en grund f6r aterkallelse av 6ppenvirdsapoteks-
tillstdndet om foérhillandena dr sddana att tillstind inte skulle ha
beviljats pd grund av bestimmelserna i 2 kap. 5 § om férbud mot att
bevilja tillstdnd (jimfér 8 kap. 3 § 3 lagen om handel med like-
medel). Konsekvenserna av den foreslagna regleringen blir dirmed
att det inte kommer att vara mojligt att beviljas eller inneha 6ppen-
virdsapotekstillstind for den som ir virdgivare enligt hilso- och
sjukvdrdslagen eller enligt tandvirdslagen, om det 1 virdgivarens
verksamhet arbetar en eller flera personer som ir behériga att for-
ordna likemedel fér behandling av minniska. Det kommer inte
heller vara mojligt att beviljas eller inneha 6ppenvardsapotekstill-
stdnd f6r den som bedriver verksamhet enligt lagen om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar dir det
arbetar en eller flera personer som ir behoriga att férordna likemedel
for behandling av minniska. Detsamma kommer att gilla f6r den som
bedriver verksamhet enligt lagen om verksamhet inom djurens hilso-
och sjukvird dir det arbetar en eller flera personer som ir behoriga
att férordna likemedel f6r behandling av djur. Den person eller det
foretag som utdvar bestimmande inflytande 6ver nigon av dessa
aktorer kommer inte heller kunna beviljas eller inneha 6ppenvérds-
apotekstillstdnd, och det kommer inte heller vara mojligt att beviljas
eller inneha sddant tillstdnd for ett féretag som stdr under bestim-
mande inflytande av ndgon av dessa virdgivaraktorer.

Som framgdr av avsnitt 5.4 och 5.5 har utredningen kartlagt dgar-
forhillanden for de 96 féretag som 1 dag innehar ppenvérdsapoteks-
tillstdnd. For de fem stdrre apoteksaktdrerna har utredningen ftt
ullforlitlig information om dgarforhdllanden frin aktorerna sjilva, via
Sveriges Apoteksférening, och i dessa fall stdr det klart att det inte
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finns nigon aktdr som berdrs av utredningens forslag. For dvriga
tillstdndshavare har utredningen dels fitt uppgifter frin Likemedels-
verket om igarférhdllanden, dels gjort egna kontroller mot Bisnode
InfoTorg av bland annat bolagsstruktur och verksamhetsbeskrivning.
Utredningen har dven fitt uppgifter direkt frin vissa tillstdindshavare
som driver dppenvardsapotek som inriktat sig pa veterinirmedicinska
likemedel. Inom ramen fér den kartliggningen har utredningen
endast kunnat identifiera att det finns en enda tillstdndshavare som
ocksd dr virdgivare. Eftersom denna tillstdndshavare driver en veteri-
nirmedicinsk mottagning fir det antas att det dir arbetar en eller
flera personer som dr behoriga att férordna likemedel. Utredningen
har inte kunnat identifiera att det dirutdver finns ndgon tillstinds-
havare som utévar bestimmande inflytande 6ver en virdgivare eller
stdr under bestimmande inflytande av en eller flera virdgivare. For
den identifierade tillstdndshavaren som 1 dag dven driver en veterinir-
medicinsk mottagning samt for eventuella berérda tillstindshavare
som utredningen inte kunnat identifiera blir konsekvenserna av for-
slaget att dgarstrukturen miste férindras, sd att det inte lingre finns
nigot bestimmande inflytande mellan den fysiska eller juridiska
person som innehar dppenvardsapotekstillstind och den fysiska eller
juridiska person som ir virdgivare. Det skulle kunna leda till ekono-
miska konsekvenser f6r denne. Utredningen har foreslagit évergings-
bestimmelser f6r att denna aktdr och eventuellt andra aktérer som
utredningen inte kunnat kartligga ska f8 rimlig tid att genomféra
nodvindiga affirsmissiga transaktioner.

Hur stora de ekonomiska konsekvenserna blir fér respektive
berdrd aktor gir inte att faststilla, eftersom det beror pd hur akts-
rernas dgarstrukturer ser ut i dag. I det fall att det ir samma juridiska
eller fysiska person som ir bide tillstindshavare och virdgivare krivs
att antingen virdgivaren eller 6ppenvirdsapotekstillstdndet flyttas
over till ett annat féretag eller annan person. Det fir inte heller fore-
ligga bestimmande inflytande mellan dessa tvd nya foretag. Detta kan
uppnds till exempel genom att endera aktors dgarandel 1 den andra
aktdren ir mindre dn 50 procent och det inte heller i évrigt finns
nigon omstindighet som medfér att bestimmande inflytande upp-
stdr. Det kan ocks3 uppnds genom att det inte finns ngot gemensamt
dgarforhillande 6verhuvudtaget mellan dessa tva foretag. I detta fall dr
det dock méjligt f6r en och samma (juridiska eller fysiska) person att
dga bida foretagen, sd att de hamnar i systerférhillande till varandra.
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For en tillstindshavare dir det inte dr samma person som ir till-
stdndshavare och virdgivare ir det tillrickligt att antingen minska
dgarandelen eller, vid minoritetsigande, indra eller ta bort de &vriga
omstindigheterna, till exempel avtal eller skrivningar 1 bolagsord-
ning, som medfoér att bestimmande inflytande uppstar. Ytterligare
ett alternativ dr att sékanden upphér med vérdgivarverksamheten.
Oavsett nuvarande affirsuppligg innebir forslaget endast behov av
en engdngsfoérindring for berorda aktorer.

Det har gjorts pdpekanden om att begrinsningar i méjligheten till
gemensamma dgarférhdllanden férsvirar innovation och utveckling
pd apoteksmarknaden. Utredningen bedémer att om férslaget hade
inneburit att inte heller 4gande utan bestimmande inflytande hade
varit tilldtet skulle det ha kunnat férsvira f6r apoteksmarknaden,
genom att begrinsa antalet potentiella aktérer med mojlighet att
investera 1 dppenvirdsapoteksverksamhet. Med beaktande av de av-
grinsningar som gjorts 1 den féreslagna begrinsningens omfattning
bedémer dock utredningen att forslaget inte kommer att férsvira
innovation och utveckling pd 6ppenvirdsapoteksmarknaden.

En annan konsekvens av forslaget ir att dppenvirdsapotek inte
kommer kunna tillhandahilla tjinster som omfattas av hilso- och
sjukvdrdslagen, tandvirdslagen, lagen om estetiska kirurgiska in-
grepp och estetiska injektionsbehandlingar eller lagen om verksam-
het inom djurens hilso- och sjukvird, om det i verksamheten arbetar
en eller flera personer som ir behoriga att forordna likemedel. Om
det inte finns nigon sidan person i verksamheten ir 6ppenvirds-
apoteket inte forhindrat att erbjuda sddana tjinster.

Forslaget innebir inte att den som ansdker om &ppenvirds-
apotekstillstind méste inkomma med ett storre antal uppgifter till
Likemedelsverket in 1 dag, eftersom det redan finns krav p4 att vid
ansékan om tillstdnd limna uppgift om dgarférhillanden samt be-
skrivning av vilken verksamhet som bedrivs av sokanden samt i de
foretag som har bestimmande inflytande éver sékanden eller som
stdr under bestimmande inflytande av sékanden.

Forslaget innebir inte att det stills ndgra nya krav pa tillstdnds-
havare eller virdgivare som gor att de miste forindra nigot 1 sin
verksamhet. De kan dessutom fortsitta med samarbeten pd samma
sitt som innan. I évrigt innebir forslaget inte ndgra 6kade utgifter
eller administrativa kostnader for apoteksaktorer eller virdgivare.
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De behover inte heller anpassa exempelvis IT-system, rutiner eller
lokaler p& 6ppenvardsapoteken pd grund av dndringarna.

Med beaktande av ovanstdende finner utredningen vid en sam-
mantagen beddémning att forslaget kommer att ha begrinsade kon-
sekvenser fér apoteksmarknaden.

9.3 Forslagets konsekvenser for tillgangligheten
till lakemedel

I utredningens uppdrag ingdr att beskriva de konsekvenser for-
fattningsforslagen kommer att ha pa tillgingligheten till likemedel.
Utredningen bedémer att tillgingligheten till likemedel inte ir
beroende av hur dgarforhillandena for tillstindshavare ser ut och att
forslaget dirfor inte paverkar tillgingligheten till likemedel.

Det har inte framkommit ndgot som indikerar att utredningens
forslag skulle 3 ndgra konsekvenser for tillgingligheten till likemedel.
Det kan inledningsvis konstateras att det ingdr 1 Sppenvirdsapotekens
grunduppdrag att sikerstilla att patienten eller djurigaren fir tillgdng
till det forordnade likemedlet, och 6ppenvirdsapoteken har ocksd en
lagstadgad skyldighet att tillhandahalla samtliga férordnade likemedel
sd snart det kan ske, se avsnitt 4.1. Oppenvardsapoteken har ocksi en
skyldighet att, avseende likemedel som férskrivits f6r behandling av
minniska och som ingdr i likemedelsférmanen, expediera ett utbyt-
bart likemedel i stillet for det férskrivna likemedlet, se avsnitt 4.5.

Eftersom forslaget kommer att {3 konsekvenser endast fér en
nuvarande tillstindshavare, som innehar ett enda tillstdnd, har det
heller inte framkommit ndgot som indikerar att antalet 6ppenvirds-
apotek 1 Sverige kommer att minska till f6ljd av forslaget.

Med anledning av ovanstiende finner utredningen att forslaget
inte kommer att fi ndgra konsekvenser fér tillgingligheten till like-
medel.

9.4 Konsekvenser for sma foretag

Som framgr av avsnitt 9.2 kommer utredningens forslag endast att
fd begrinsade effekter pd apoteksmarknaden, i och med att det
endast ir ett, eller mojligtvis ett fatal, foretag som 1 praktiken kom-
mer att behdva gora férindringar av sina dgarforhillanden. Vidare

153



Konsekvenser av utredningens forslag SOU 2022:27

innebir inte forslaget att det stills nigra nya krav pa vare sig 6ppen-
vardsapoteksverksamhet eller virdgivares verksamhet. Férslaget
bedéms inte heller snedvrida konkurrensen till f6rmén f6r de stérre
aktorerna. Utredningen finner dirfor att forslaget inte f8r ndgra sir-
skilda konsekvenser fér smd foretag.

9.5 Konsekvenser for foretags arbetsforutsattningar,
konkurrensformaga eller villkor i dvrigt

Som framgir ovan kommer utredningens forslag endast att 8 kon-
sekvenser for en, eller mojligtvis ett fital, tillstindshavare. Det inne-
fattar att foretaget kommer att behdva justera dgandet av &ppen-
vardsapoteksverksamheten respektive virdgivarverksamheten s att
ingendera av dem har bestimmande inflytande ¢ver den andra. For-
slaget innebir diremot inte att det behover géras ndgra forindringar
av samtliga 6ppenvardsapoteks verksamheter eller av virdgivares verk-
samheter, varken i form av engingsanpassningar eller genom l6pande
forindringar. Forslaget innebir inte heller ndgon 6kad administrativ
boérda f6r berdrda foretag. Eftersom forslaget ska tillimpas likadant pd
samtliga potentiella och befintliga tillstdndshavare innebir forslaget
inte ndgra konsekvenser f6r konkurrensférhillandena pd apoteks-
marknaden. Utredningen finner dirfér att forslaget inte fir nigra
effekter av betydelse for foretags arbetstorutsittningar, konkurrens-
formaga eller villkor 1 &vrigt.

9.6 Konsekvenser for staten, regioner och kommuner

9.6.1 Konsekvenser for kostnader for likemedelsféormaner
och vardutnyttjande

Utredningen beddémer att forslaget inte medfér nigra kostnads-
okningar for stat, kommun eller region.

Utredningens forslag fokuserar pd att begrinsa méjligheten till
gemensamma igarférhillanden for tillstdindshavare och virdgivare
bland annat eftersom det annars kan uppstd risk for overforskriv-
ningar och andra felaktiga forskrivningar av likemedel. Kostnaden
for likemedel som forskrivits inom likemedelsférmanerna belastar
statens finanser. Vidare kan en felaktig likemedelsanvindning leda

154



SOU 2022:27 Konsekvenser av utredningens férslag

till ett 6kat behov av hilso- och sjukvérd, vilket ocksi kan medféra
dkade utgifter for det offentliga. Utredningen har dven bedémt att
gemensamma idgarférhillanden mellan tillstdindshavare och vard-
givare riskerar att leda till 6verutnyttjande av vird, vilket dven detta
1 slutindan bekostas av det offentliga. Utredningens férslag syftar
till att begrinsa dessa risker vilket 1 sin tur kan komma att péverka
de offentliga utgifterna. Eftersom kostnaden fér hilso- och sjukvard
belastar regioner och till viss del kommuner kan férslaget iven med-
fora en paverkan pd dessas utgifter.

Nir det giller 6verférskrivning eller annan felaktig férskrivning
av veterinirmedicinska likemedel p&verkar dessa férskrivningar inte
statens kostnader eftersom veterinirmedicinska likemedel bekostas
av djurigaren eller dennes forsikringsbolag.

9.6.2  Konsekvenser for tillsynsmyndigheterna

Utredningens férslag innebir inte att nigon myndighet fir nigra
utdkade skyldigheter. Likemedelsverket ir den myndighet som
berérs 1 storst utstrickning av forslaget eftersom myndigheten kom-
mer att behdva gora en ndgot mer utdkad beddmning av ansékan om
oppenvérdsapotekstillstind. Myndigheten méste 1 sin bedémning av
en tillstdndsansékan beakta om en sokande ir virdgivare eller om
sokanden stdr under bestimmande inflytande av eller utévar bestim-
mande inflytande 6ver en vdrdgivare. Motsvarande bedémning gors
redan i dag av Likemedelsverket avseende de aktdrskategorier som
inte kan beviljas éppenvirdsapotekstillstind. Som framgir av av-
snitt 8.2.4 bedomer utredningen att Likemedelsverket i normalfallet
bér kunna férlita sig pd sokandens intygande och den beskrivning av
verksamheten som sokanden limnar for att kunna avgéra om sgkan-
den ir virdgivare eller inte. Utredningen bedémer dirfor att forslaget
endast kommer att medféra en marginellt 6kad arbetsbelastning f6r
Likemedelsverket och att det dirfér ryms inom myndighetens
befintliga budgetramar. Utredningen bedémer att forslaget inte
kommer att i ndgra direkta konsekvenser f6r IVO, E-hilsomyndig-
heten, Jordbruksverket och linsstyrelserna. Sammantaget finner
utredningen att foérslaget inte kommer att medféra nigot behov for
staten att tillféra nigon myndighet mer pengar.
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9.7 Samhallsekonomiska konsekvenser

Overforskrivning av likemedel eller ordination av likemedel som
gors utifrin ekonomiska 6verviganden i stillet f6r patientens eller
djurets medicinska behov kan leda till negativa konsekvenser for
patientens eller djurets hilsa genom alltfor stort intag av likemedel
eller intag av icke indamdlsenligt likemedel. Nir det kommer till
antibiotiska likemedel kan omotiverad forskrivning leda till 6kad
resistensutveckling, vilket, utdver konsekvenser f6r den enskilda
patienten eller det enskilda djuret, kan {3 allvarliga konsekvenser fér
folk- och djurhilsan 1 stort. Likasi kan en medicinskt omotiverad
forskrivning av narkotikaklassade likemedel f& allvarliga konse-
kvenser bdde f6r den enskilda patienten och fér samhillet 1 stort.

Eftersom utredningens forslag syftar till att minska risken fér
bland annat 6verforskrivning eller icke dndamadlsenliga val av like-
medel vid ordination bedémer utredningen att férslaget fir positiva
konsekvenser for patientsikerheten, bdde pid den humanmedicinska
och den veterinirmedicinska sidan, och f6r folk- och djurhilsan i stort.

Vidare syftar forslaget till att minska risken for att allminhetens
fortroende for professionerna inom bédde sjukvirden och &ppen-
virdsapoteksverksamheten urholkas. Minskat fértroende f6r dessa
professioner kan leda till att féljsamheten till ordinerade likeme-
delsbehandlingar minskar bland patienter och djurigare eller till att
dessa avstdr frin att soka vird i de fall det behovs. Forslaget far dir-
for dven av denna anledning positiva konsekvenser fér patient- och
djursikerheten och f6r folk- och djurhilsan i stort.

9.8 Forslagets dverensstammelse med unionsratten

Utredningens bedomning: Forslaget 6verensstimmer med de
skyldigheter som foljer av EU-ritten. Utredningens sammantagna
bedémning ir att forslaget inte innebir nigon diskriminering pd
grund av nationalitet, ir motiverat med hinsyn till tvingande
allminintresse och dr proportionerligt. Utredningen bedémer dess-
utom att forslaget ir forenligt med bestimmelserna om fri rorlig-
het, frimst etableringsritten, i Fordraget om Europeiska unionens

funktionssitt (FEUF) och niringsfriheten 1 EU-stadgan.
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9.8.1 EU-ritten

Detaljhandeln med likemedel ir inte harmoniserad inom EU-ritten,
varken gillande humanmedicinska eller veterinirmedicinska like-
medel. Medlemsstaterna dr dirfor fria att lagstifta pd omridet, men
ir skyldiga att beakta de bestimmelser om bland annat fri rorlighet
for varor och tjinster, etableringsfrihet och de sirskilda reglerna om
férbud mot konkurrenshimmande dtgirder som finns i FEUF. Avsak-
naden av harmonisering innebir att medlemsstaternas reglering
gillande vem som har ritt att dga och driva apotek ser olika ut.
Unionsritten inkriktar inte pd medlemsstaternas behoérighet att
sjilva utforma sina system for social trygghet och att organisera och
tillhandahdlla hilso- och sjukvirdstjinster, till exempel apotek. Av
rittspraxis framgir dock att medlemsstaterna inte far inféra obefogade
inskrinkningar i utévandet av den fria rérligheten, inklusive etablerings-
friheten, inom omridet fér hilso- och sjukvird.! Vid bedémningen
av om denna skyldighet har iakttagits ska hinsyn tas till att minni-
skors hilsa och liv ges hogsta prioritet bland de virden och intressen
som atnjuter skydd enligt férdraget, och att det ankommer p& med-
lemsstaterna att faststilla pd vilken niva de vill sikerstilla skyddet for
folkhilsan och pa vilket sitt denna nivd ska uppnés. Eftersom nivén 1
friga kan variera mellan medlemsstaterna har EU-domstolen fastslagit
att dessa medges ett utrymme for skonsmissig bedémning.”

Enligt artikel 13 1 FEUF ska unionen och medlemsstaterna vid
utformning och genomférande av unionens politik bland annat 1 friga
om jordbruk, fiskeri, transport och inre marknad fullt ut ta hinsyn till
vilfird f6r djuren som kinnande varelser. Djurs hilsa och liv anges
ocksd som ett skyddsvirt samhillsintresse som enligt artikel 36 1
FEUF kan viga tyngre dn den fria rérligheten f6r varor.

' EU-domstolens dom i de férenade milen Apothekerkammer des Saarlandes m.fl., C-171/07
och 172/07, ECLL:EU:C: 2009:316, punkten 18. Se dven EU-domstolens dom Watts, C-372/04,
ECLLEU:C: 2006:325, punkterna 92 och 146, samt EU-domstolens dom Hartlauer, C-169/ 07,
ECLIL:EU:C: 2009:141, punkten 29.

? Se EU-domstolens dom i de forenade mélen Apothekerkammer des Saarlandes m.fl., C-171/07
och 172/07, ECLLEU:C: 2009:316 punkterna 18 och 19. Se dven EU-domstolens dom Deutscher
Apothekerverband, C-322/01, ECLI:EU:C: 2003:664 punkten 103, EU-domstolens dom Kom-
missionen mot Tyskland, C-141/07, ECLL:EU:C:2008:492, punkten 51, samt EU-domstolens
dom Hartlauer, C-169/07, ECLL:EU:C: 2009:141 punkten 30.
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Etableringsfribet och fribet att tillhandahdlla tjinster enligt FEUF

Etableringsfriheten, som féljer av artiklarna 49-55 1 FEUF, innebir ett
forbud mot inskrinkningar for medborgare 1 en medlemsstat att fritt
etablera sig pd en annan medlemsstats territorium. Etableringsfriheten
ska enligt artikel 49 i FEUF innefatta ritt att starta och utéva verk-
samhet som egenféretagare samt ritt att bilda och driva féretag pd
de villkor som etableringsstatens lagstiftning foreskriver fér egna
medborgare, om inte annat f6ljer av bestimmelserna i kapitlet om
kapital. Etableringsfriheten giller fér fysiska personer som ir med-
borgare 1 en medlemsstat i EU och for juridiska personer, det vill
siga bolag som har bildats i 6verensstimmelse med en medlemsstats
lagstiftning och som har sitt site, sitt huvudkontor eller sin huvud-
sakliga verksamhet inom unionen (artikel 54 1 FEUF). Begreppet
etablering ir i det hir sammanhanget ett mycket vittomfattande
begrepp och ett bolag kan vara etablerat 1 flera medlemsstater. Eta-
bleringsfriheten innebir en mojlighet fér féretag och medborgare 1
EU att stadigvarande och kontinuerligt delta i det ekonomiska livet 1
en annan medlemsstat dn ursprungsstaten och dra fordel av detta. P3
sd sitt frimjar etableringsfriheten det ekonomiska och sociala utbytet
inom EU. Forbudet mot inskrinkningar 1 etableringsritten kan rora
alla krav som hér samman med att en tjinsteleverantdr etablerar sig,
oavsett om de giller pd nationell, regional eller lokal niva.’

Friheten att tillhandahdlla tjinster inom unionen féljer av arti-
kel 56-62 1 FEUF, och innebir i huvudsak att det inte ir tillitet for
medlemsstaterna att, betriffande medborgare 1 medlemsstater som
har etablerat sig i en annan medlemsstat in mottagaren av tjinsten,
inféra inskrinkningar 1 friheten att tillhandahilla tjinster inom
unionen. Aven denna frihet giller bide for fysiska och juridiska
personer. L artikel 57 1 FEUF definieras tjinst som en prestation som
normalt utférs mot ersittning, 1 den utstrickning den inte faller in
under ndgon av de dvriga friheterna. EU-rittens tjinstebegrepp ir
sdledes ett uppsamlingsbegrepp och tillimpas nir inte bestimmel-
serna om etableringsfrihet ir tillimpliga.

Den avgoérande skillnaden mellan friheten att tillhandahilla en
grinsoverskridande tjinst och etablering 1 en EU-medlemsstat ir att
1 det férstnimnda fallet har tjinsteutévaren kvar sin fasta punkt i
hemlandet och erbjuder endast tillfilligt sina tjinster 1 det andra

* Prop. 2010/11:87 5. 20 f.
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landet, medan det sistnimna fallet avser tjinsteutévare som har etable-
rat sig 1 en annan medlemsstat dn ursprungsmedlemsstaten. Begreppet
etablering innebir i detta sammanhang faktiskt utévande av en
ekonomisk verksamhet genom en fast verksamhetspunkt i en annan
medlemsstat under obegrinsad tid.* Etablering kriver silunda inte-
grering 1 en medlemsstats ekonomi, inbegripet anskaffning av kunder
i den medlemsstaten med stadigvarande verksamhetssite dir som bas.”

Eftersom férslagen som limnas av denna utredning endast beror
den som avser att bedriva 6ppenvirdsapoteksverksamhet 1 Sverige,
och dirigenom maéste anses ha fér avsikt att etablera sig 1 landet,
finner utredningen att det enbart finns anledning att utreda om fér-
slagen ir forenliga med etableringsfriheten. Under alla férhdllande
ir mojligheten till undantag likartade nir det giller etablering och
yinst (artikel 52 och 62 1 FEUF), liksom den sammanhingande
proportionalitetsbeddmningen. Eftersom utredningen anser att den
dominerande friheten ir etablering 1 detta fall saknas ocksd skil att
sirskilt ta hinsyn till den fria rorligheten for kapital.®

Tilldtna inskrinkningar i etableringsfribeten

Etableringsfriheten ir en av de fyra grundliggande ekonomiska fri-
heterna enligt FEUF, vilket innebir att inférandet av nationella
begrinsande bestimmelser kan strida mot FEUF. Det framgir av
fast rittspraxis att artikel 49 1 FEUF utgor hinder for varje nationell
dtgird som, dven om den tillimpas utan diskriminering pa grund av
nationalitet, kan gora det svdrare eller mindre attraktivt f6r gemen-
skapens medborgare att utéva den etableringsfrihet som garanteras
genom férdraget.” En inskrinkning i den mening som avses i artikel 49
1 FEUF foreligger bland annat vid bestimmelser enligt vilka en nirings-
idkare med hemvist i en annan medlemsstat miste ha ett féregiende
tillstdnd f6r att 3 etablera sig i den mottagande medlemsstaten och
enligt vilka verksamheten som egenféretagare ir forbehéllen vissa
niringsidkare som uppfyller férutbestimda krav, vilket ir en forut-

* EU-domstolens dom, The Queen och Secretary of State for Transport, ex parte: Factortame
Ltd m.fl., C-221/89, ECLL:EU:C: 1991:320, punkten 20.

* EU-domstolens dom, Bruno Schnitzer. C-215/01, ECLI:EU:C: 2003:662, punkten 40.

¢ Se for motsvarande resonemang angiende férhdllandet mellan fri rorlighet for tjinster och
kapital 1 EU-domstolens dom, Fidium Finanz, C-452/04, ECLI:EU:C:2006:631, punkten 34.
7 Se bland annat EU-domstolens dom, Dieter Kraus mot Land Baden-Wiirttemberg, C-19/92,
ECLLEU:C: 1993:125, punkten 32, och Kommissionen mot Nederlinderna, C-299/02,
ECLILEU:C: 2004:620, punkten 15.
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sittning for att de ska erhilla detta tillstdnd. Sidana bestimmelser
medfor att niringsidkare med hemvist 1 andra medlemsstater av-
skricks frin, eller till och med f6rhindras, att bedriva sin verksamhet
1 den mottagande medlemsstaten genom ett fast driftstille.’

Etableringsfriheten ir dock inte absolut och inskrinkningar kan
under vissa foérutsittningar vara tillitna. Detta f6ljer av artikel 52 1
FEUF och har utvecklats i EU-domstolens rittspraxis. EU-dom-
stolen har i flera avgdranden faststillt att det sammantaget krivs att
fyra férutsittningar dr uppfyllda, nimligen;

e begrinsningarna ska vara tillimpliga p4 ett icke-diskriminerande
satt,

e begrinsningarna ska framstd som motiverade av ett tringande
allminintresse,

e begrinsningarna ska vara dignade att sikerstilla férverkligandet av
den malsittning som efterstrivas genom dem, och

e begrinsningarna ska, i enlighet med proportionalitetsprincipen,
inte gd utéver vad som ir nodvindigt f6r att uppnd denna mélsite-
ning.’

Inskrinkningar av etableringsfriheten, som kan tillimpas utan diskri-
minering pd grund av nationalitet, kan allts3 motiveras av tvingande
skil av allminintresse, forutsatt att dtgirden ir dgnad att sikerstilla
forverkligandet av det mdl som efterstrivas med begrinsningarna
och att dessa inte gdr utdver vad som ir nodvindige for att uppnd
detta m3l."® Enligt EU-domstolens praxis utgér bland annat folk-
hilsan, konsumentskyddet, djurhilsan och skyddet av stadsmiljén
tvingande hinsyn till allminintresset.' Det féljer av fast rittspraxis
att minniskors hilsa och liv intar den frimsta platsen bland de

8 Se bland annat EU-domstolens dom Hartlauer, C-169/07, ECLI:EU:C: 2009:141, punkterna 34,
35 och 38.

Se EU-domstolens dom Reinhard Gebhard mot Consiglio dell'Ordine delgi Avvocati e
Procuratori di Milano C-55/94, ECLI:EU:C: 1995:411, punkten 39. Férutsittningarna faststilldes
1 EU-domstolens dom, Piergiorgio Gambelli m.fl, C-243/01, ECLLEU:C: 2003:597. Se EU-
domstolens dom i de férenade mélen Apothekerkammer des Saarlandes m.fl, C-171/07 och
172/07, ECLL:EU:C: 2009:316 och EU-domstolens dom Helga Neumann-Seiwert mot Saarland
och Ministerium fiir Justiz, Gesundheit und Soziales C-172/07, ECLI:EU:C:2007:311 och Dieter
Kraus mot Land Baden-Wiirttemberg, C-19/92, ECLL:EU:C:1993:125.

® EU-domstolens dom Hartlauer, C-169/07, ECLI:EU:C: 2009:141, punkten 44.

" T artikel 4.8 1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006
om tjinster pd den inre marknaden (tjinstedirektivet) finns definitionen av tvingande hinsyn
till allmanintresset.
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virden och intressen som skyddas och att det ankommer pd med-
lemsstaterna att, inom de grinser som uppstills genom férdraget,
faststilla pa vilken niva de vill sikerstilla detta skydd."

De férenade mélen C-171/07 och 172/07 Apothekerkammer
des Saarlandes m.fl.

Ett exempel frin EU-domstolen rérande frigan om etableringsfrihet
inom apoteksomridet ir Apothekerkammer-maélet” dir aktie-
bolaget DocMorris, med site 1 Nederlinderna, hade ftt tillstdnd att
driva en apoteksfilial 1 Tyskland under férutsittning att bolaget sig
till att apoteket drevs av en farmaceut personligen med personligt
ansvar. I det aktuella méilet hindrade alltsi den nationella lagstift-
ningen andra in farmaceuter att driva och dga apotek och frigan var
om det stred mot etableringsfriheten. Aven om de av utredningen
limnade férslagen inte 6verensstimmer helt med omstindigheterna
imalet kan det ind4 anvindas som exempel pd vilka resonemang som
kan gora sig gillande 1 samband med medlemsstaters inférande av
begrinsningar i mojligheterna att dga och driva apotek.
EU-domstolen utgick i domen frin prévningen enligt de fyra
ovan nimnda punkterna."* EU-domstolen konstaterade inlednings-
vis att bestimmelsen om utestingning av icke-farmaceuter utgjorde
en inskrinkning av etableringsfriheten, eftersom den innebar att
ritten att driva apotek var forbehdllen farmaceuter och att andra
ekonomiska aktdrer saknade mojlighet att {3 tilltride till sddan verk-
samhet som egenféretagare 1 den berérda medlemsstaten. Dom-
stolen slog direfter fast att de nationella bestimmelserna tillimpades
utan diskriminering p& grund av nationalitet. EU-domstolen kon-
staterade vidare att skyddet for folkhilsan ingdr bland de tvingande
skil av allminintresse som kan motivera inskrinkningar med av-
seende pd den fria rorlighet som garanteras 1 fordraget, och att
inskrinkningar i den fria rérligheten kan motiveras med hinsyn till

2 EU-domstolens dom, Rosengren m.fl. mot Riksiklagaren, C-170/04, ECLLEU:C: 2007:313,
punkten 39.

B EU-domstolens dom i de férenade milen Apothekerkammer des Saarlandes m.fl., C-171/07
och 172/07, ECLI:EU:C: 2009:316.

* EU-domstolens dom i de férenade milen Apothekerkammer des Saarlandes m.fl., C-171/07
och 172/07, ECLI:EU:C: 2009:316, punkten 25.
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mailet att sikerstilla en siker och hogkvalitativ likemedelsforsorj-
ning fér befolkningen.”

Direfter provade EU-domstolen om den aktuella bestimmelsen
var dgnad att sikerstilla att detta mél uppnds, och understrék dirvid
att likemedel, till f6]jd av de terapeutiska effekter som utmirker
dem, har en sirskild karaktir som patagligt skiljer dem frén andra
varor. I det fall likemedel konsumeras utan att det finns ett behov
av det eller pd ett felaktigt sitt kan det, till f6ljd av dessa terapeutiska
effekter, allvarligt skada hilsan. En &verkonsumtion och felaktig
anvindning av likemedel innebir dven ett sléseri med ekonomiska
resurser. EU-domstolen meddelade att med hinsyn till dessa risker
for folkhilsan och den finansiella jimvikten inom system {6r social
trygghet kan medlemsstaterna underkasta de personer som ansvarar
for detaljhandel med likemedel stringa krav.

I sammanhanget kan ocksd framhéllas att EU-domstolen uttalade
att en medlemsstat inom ramen fér sitt utrymme f6r skonsmissig
bedémning kan faststilla pa vilken niva staten vill sikerstilla skyddet
for folkhilsan. Medlemsstaten kan bedéma att ett apotek som drivs
av en person som inte ir farmaceut, till skillnad frin ett apotek som
drivs av en farmaceut, kan utgora en risk for folkhilsan, och sirskilt
en risk f6r en siker och hégkvalitativ detaljhandel med likemedel.
Domstolen framholl att nir det rdder ovisshet om férekomsten eller
omfattningen av riskerna f6r minniskors hilsa, kan medlemsstaterna
vidta skyddsdtgirder, utan att behéva invinta att det till fullo bevisas
att dessa risker foreligger. EU-domstolen fann sammantaget att de
aktuella nationella bestimmelserna var dgnade att sikerstilla férverk-
ligandet av malet att trygga en siker och hogkvalitativ likemedels-
forsorning till befolkningen samt, foljaktligen, skyddet f6r folkhilsan.

EU-domstolen gick sedan vidare till bedémningen av om den aktu-
ella inskrinkningen av etableringsfriheten gick utéver det som ir néd-
vindigt f6r att uppnd nimnda maélsittning. Domstolen angav, med
anledning av invindningar som framférts vid domstolen av DocMorris
och kommissionen, att med beaktande av medlemsstaternas utrymme
for skonsmissig bedomning kan en medlemsstat bedéma att det
finns risk for att det 1 praktiken bortses fran de lagbestimmelser som
har till syfte att sikerstilla farmaceuternas yrkesmissiga oberoende.
Detta di vinstintresset hos en person som inte ir farmaceut inte

5 EU-domstolens dom i de férenade milen Apothekerkammer des Saarlandes m.fl., C-171/07
och 172/07, ECLI:EU:C: 2009:316, punkten 28.
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dimpas pd samma sitt som for sjilvstindigt verksamma farmaceuter,
och d3 anstillningsférhdllandet kan gora det svirt for de anstillda
farmaceuterna att opponera sig mot instruktioner frén den som driver
verksamheten. Domstolen konstaterade direfter att det i mélet inte
kommit fram att det fanns ndgon annan, mindre ingripande, tgird
som pi ett lika effektivt sitt som den i milet aktuella bestimmelsen
kunde sikerstilla den sikerhet och kvalitetsnivd pd likemedelsfor-
sorjning till befolkningen som féljer av tillimpningen av den nationella
bestimmelsen. Kravet pd proportionalitet ansigs dirmed vara upp-
fyllt.'"* EU-domstolens slutsats var dirfér att den nationella bestim-
melsen som begrinsade personer som inte ir farmaceuter frin att iga
och driva apotek inte hindrades av etableringsfriheten. Bestimmelsen
befanns inte heller inskrinka ndgon annan frihet 1 FEUF.

Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna
(EU-stadgan)

Etableringsfriheten miste dven tolkas i férhillande till EU-stadgan.
I EU-stadgan dterfinns niringsfriheten 1 artikel 16. Av denna artikel
framgar att niringsfriheten ska erkinnas i enlighet med unionsritten
samt nationell lagstiftning och praxis. Ritten till niringsfrihet enligt
EU-stadgan ir dock inte absolut, utan kan begrinsas genom unions-
ritten och nationell ritt. Begrinsningar enligt nationell ritt f&r dock
endast goras om de tillgodoser indamil som anses legitima 1 ett
unionsrittsligt perspektiv. Dirtill ska alla begrinsningar vara pro-
portionerliga enligt den &vergripande proportionalitetsprincip som
giller enligt unionsritten, se utredningens resonemang ovan. Exempel
pd mil dir EU-domstolen tagit stillning till vilka begrinsningar i ritten
till niringsfrihet som kan godtas ir EMA (2011)" och Deutsches
Weintor (2012)". Dessa mél gillde tillstindskrav fér och tillsyn éver
farmaceutiska foretag respektive marknadsféring mot konsumenter.

® EU-domstolens dom i de férenade milen Apothekerkammer des Saarlandes m.fl., C-171/07
och 172/07, ECLI:EU:C: 2009:316, punkten 57.

7 Tribunalens dom, Nycomed Danmark ApS mot Europeiska likemedelsmyndigheten
(EMA), T-52/09, ECLI:EU:T:2011:738.

¥ EU-domstolens dom, Deutsches Weintor eG mot Land Rheinland-Pfalz, C-544/10,
ECLI:EU:C:2012:526.
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9.8.2  Utredningens forslag i forhallande till EU-ratten

Utredningen konstaterar inledningsvis att det bland de féretag som
1 dag innehar svenska dppenvirdsapotekstillstdnd finns sddana som
ingdr 1 koncerner som helt eller delvis dgs av bolag som har sitt site
1 andra EU-medlemsstater. Detsamma giller for de privata vird-
aktdrerna. Den av utredningen féreslagna regleringen kommer ocksd
att piverka den som avser att etablera ett ppenvirdsapotek pd den
svenska marknaden och som antingen ir virdgivare, utévar bestim-
mande inflytande &ver en virdgivare eller stdr under bestimmande
inflytande av en virdgivare. Detta innebir att EU-ritten ir tillimplig
och att den lagstiftning som utredningen foresldr att inféra miste
vara férenlig med EU-ritten.

Som nimns ovan innebir etableringsfriheten en ritt att starta och
utdva verksamhet som egenforetagare samt en ritt att bilda och driva
foretag pd de villkor som etableringslandets lagstiftning foreskriver
for egna medborgare.” Utredningen bedémer att den foreslagna
regleringen utgdr en inskrinkning i etableringsfriheten, eftersom
den innebir att den som ir virdgivare, eller utdvar bestimmande in-
flytande 6ver en virdgivare alternativt éver vilken en vardgivare ut-
ovar bestimmande inflytande, utestings frin mojligheten att inneha
ett svenskt oppenvirdsapotekstillstind. Dessa aktorer kan dirmed
inte bedriva dppenvirdsapoteksverksamhet i Sverige och den fére-
slagna dtgirden hindrar siledes en vardgivare respektive en tillstinds-
havare att fullt ut utdva etableringsfriheten i artikel 49 1 FEUF.

Etableringsfriheten ir dock inte absolut utan kan, som framgir
ovan, inskrinkas om ett antal férutsittningar dr uppfyllda. Utred-
ningens forslag om inférande av ytterligare begrinsningar 1 mojlig-
heterna att beviljas 6ppenvardsapotekstillstdnd kan siledes rittfirdigas
om de kan tillimpas utan diskriminering pd grund av nationalitet, om
det finns tvingande skil av allminintresse, om tgirden idr dgnad att
sikerstilla férverkligandet av det mal som efterstrivas med den och
forutsatt att den inte gir utéver vad som ir nédvindigt fér att uppnd
detta mal.

Utredningen konstaterar inledningsvis att utredningens férslag ir
utformade, och avsedda att tillimpas, utan diskriminering pa grund av
nationalitet.

1 Artikel 49 1 FEUF.
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I friga om det finns tvingande skil av allminintresse framgir av
ovanstiende redogorelse att det dr fastslaget att skyddet for folk-
hilsan och djurhilsan ingdr bland de tvingande skil av allminintresse
som kan motivera inskrinkningar i etableringsfriheten. Som framgér
av avsnitt 8.2.3 ir syftet med den féreslagna begrinsningen bland
annat att minimera risken fér att andra grunder in det medicinska
behovet styr férskrivning, vdrdutnyttjande och utlimnande av like-
medel. I det fall som humanlikemedel konsumeras utan att det finns
ett behov av det eller anvinds pd ett felaktigt sitt kan det allvarligt
skada bide den enskilde patienten och folkhilsan. Detsamma giller
1 det fall ett djur far felaktig likemedelsbehandling i stillet f6r annan
virdform som kan vara en mer indama&lsenlig behandling som d& kan
det skada bdde det enskilda djuret och djurhilsan. Dessa risker kan,
om de forverkligas, alla medféra att individens hilsa och folkhilsan
samt djurhilsa i stort pdverkas negativt. Den omstindigheten att det
inte framkommit att de aktuella riskerna dnnu férverkligats pdverkar
inte denna bedémning, d det, som framgdr ovan, f6ljer av EU-dom-
stolens praxis att nir det rider ovisshet om férekomsten eller om-
fattningen av riskerna f6r minniskors hilsa, kan medlemsstaterna
vidta skyddsdtgirder utan att behova invinta att det till fullo bevisas
att dessa risker foreligger. Medlemsstaten kan dessutom vidta 3tgir-
der som minimerar risken foér folkhilsan. Med det ovan anforda
bedémer utredningen att den féreslagna dgarbegrinsningen ir moti-
verad med hinsyn till skyddet f6r folkhilsan och till djurs liv och
hilsa, vilka ingdr blande de tvingande skil av allminintresse som kan
motivera inskrinkningar i etableringsfriheten.

Slutligen 3terstir bedomningen av om forslaget dr proportioner-
ligt eller om det gdr utdver det som ir nédvindigt for att uppnd
nimnda mélsittning. Utredningen har funnit att riskerna fér folk-
hilsan inte kan férhindras enbart genom 6kad tillsyn éver 6ppen-
virdsapotek och vdrdgivare. Det har inte heller 1 vrigt framkommit
att det finns nigra andra, mindre ingripande, &tgirder som pi ett lika
effektivt sitt som de foreslagna bestimmelserna kan sikerstilla att
de efterstrivade méilen uppfylls.

I sammanhanget bor dven beaktas att utredningen, som framgér
av avsnitt 8.2, har évervigt en reglering som skulle innebira ett for-
bud dven f6r minoritetsigande utan bestimmande inflytande, men
avstdtt frin detta och i stillet foreslagit en mindre ingripande in-
skrinkning. Utredningens f6rslag innebir sdledes inte ndgot hinder
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for vardgivare att vara minoritetsigare i ett bolag som innehar
oppenvardsapotekstillstind och inte heller f6r en tillstdindshavare att
vara minoritetsigare i en vardgivare, sd linge som det inte foreligger
andra omstindigheter som medfér att de fir bestimmande in-
flytande. Detta innebir att utredningens forslag enbart ir inriktat pd
sidana gemensamma igarférhdllanden som annars riskerar att pi-
verka likemedelsforskrivning och virdutyttjande eller skada fér-
troendet for 6ppenvardsapotek och virdgivare och i forlingningen
patientsikerheten, folkhilsan och djurhilsan. Forslaget gdr dirmed
inte lingre in det som ir nédvindigt for att sikerstilla att de aktuella
yrkesverksamheterna utévas pé ett korrekt sitt.”

Vid en sammantagen bedémning finner utredningen dirfér att det
limnade forslaget dr proportionerligt. Sammantaget finner utred-
ningen att forslaget dr férenligt med bestimmelserna om fri rérlighet,
frimst etableringsfriheten, 1 FEUF och niringsfriheten i artikel 16 i
EU-stadgan. Utredningen bedémer med stéd av samma resonemang
att den foreslagna begrinsningen ir forenlig dven med EU-stadgan.

9.9 Forslaget i forhallande till regeringsformen
och Europakonventionen om de manskliga
rattigheterna och de grundlaggande friheterna

Utredningens bedomning: Forslaget ir forenligt med bestimmel-
serna 1 regeringsformen och med artikel 1 1 férsta tilliggsproto-
kollet till Europakonventionen for de minskliga rittigheterna och
de grundliggande friheterna.

9.9.1 Regeringsformen

Niringsfriheten ir en grundliggande férutsittning f6r en fungerande
marknadsekonomi, och den ir inskriven som en grundlagsskyddad
fri- och rittighet 1 2 kap. 17 § regeringsformen (RF). Bestimmelsen
anger att begrinsningar i ritten att driva niring eller utéva yrke fir
inforas endast for att skydda angeligna allminna intressen och aldrig
1 syfte enbart att ekonomiskt gynna vissa personer eller féretag, och

2 Jimfér analogt EU-domstolens dom, Wouters m.fl., C-309/99, ECLI:EU:C:2002:98, angiende
férbud mot samarbete mellan advokater och revisorer, punkterna 101-109.
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utgdr frén att det ska rdda full frihet f6r enskilda att hir i landet driva
niring och utdéva yrke. Med niringsfrihet syftas i bestimmelsen pd
enskilda som yrkesmissigt bedriver verksamhet av ekonomisk art.
Grundlagsskyddet tar sin utgdngspunkt 1 den ekonomiska sidan av
den s3 kallade likhetsprincipen. Denna princip kan kortfattat sigas
innebira att alla regleringar som begrinsar niringsfriheten méste
vara generella pd s sitt att alla ska ha mojlighet att konkurrera pd
lika villkor under forutsittning att de 1 6vrigt uppfyller de krav som
kan stillas upp f6r den niringsgrenen. Under dessa férutsittningar
ska bestimmelsen forhindra att nigon enskild ska f3 gynnas eko-
nomiskt pd annans bekostnad.” Det finns dock ett stort antal for-
fattningar som pd ett eller annat sitt begrinsar dessa friheter, till
exempel genom att kriva auktorisation for att £ bedriva viss verk-
samhet.”” Utredningen bedémer att férslaget innebir en inskrink-
ning 1 niringsfriheten, 1 och med att det innebir att vissa aktorer
forhindras frin att bedriva 6ppenvardsapoteksverksamhet.

For att en inskrinkning i niringsfriheten ska vara grundlags-
enlig krivs, som redan pdpekats, att inskrinkningen gors for att
skydda angeligna allminna intressen. Om detta rekvisit inte ir upp-
fyllt 4r alltsd inskrinkningen grundlagsstridig. Av forarbetena till
bestimmelsen framgdr att exempel pd sidana intressen kan vara
sikerhets-, hilsovirds- och arbetarskyddsintressen, bestimmelser
om kompetens eller vissa krav for att en person ska fi utdva ett visst
yrke samt bedémningar av niringsidkarens ekonomiska férhallan-
den for att utréna viljan och fé6rmégan att fullgéra kommande skyl-
digheter gentemot det allminna. I férarbetena framhalls dven att det
slutliga stillningstagandet till vad som ir ett angeliget allmint intresse
far goras fran fall till fall i enlighet med vad som kan anses vara accep-
tabelt i ett demokratiskt samhille.”

For att ndgonting ska klassificeras som varande ett angeliget
allmint intresse krivs att det ir ett intresse som det stora flertalet
oberoende av politisk ideologi rent allmint anser vara ett intresse
som legitimerar en inskrinkning i niringsfriheten.”* Exempel pd
angeligna allminna intressen som utredningens forslag avser att
skydda ir att motverka 6verforskrivning av likemedel och onédigt

1 Prop. 1993/94:117 s. 50.

22 Jermsten, H, Regeringsformen (1974:152), 2 kap. 17 §. Niringsfrihet, Lexino 2022-02-08, JUNO.
3 Prop. 1993/94:117 s. 51.

2 Bexhed,]-M och Thorstensson, A, (2018): s. 141.
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virdutnyttjande, for att pd sd sitt skydda patient- och djursiker-
heten och i ett storre perspektiv folk- och djurhilsan.

Utredningen bedémer dirfor att det foreligger angeligna all-
minna intressen som motiverar den féreslagna regleringens in-
skrinkning av niringsfriheten. Genom att inféra en begrinsning av
mojligheten for tillstdndshavare att dga virdgivare och for virdgivare
att vara tillstdndshavare kommer det att ges mojligheter att konkurrera
pa lika villkor. Ingen virdgivare och ingen tillstindshavare kommer att
ekonomiskt gynnas pd nigon annans bekostnad. Vidare ir forslaget,
som framgdr av avsnitt 9.8.2, proportionerligt. Sammantaget innebir
detta att forslaget dr forenligt med 2 kap. 17 § RF.

9.9.2 Europakonventionen om de manskliga rattigheterna
och de grundlaggande friheterna

Av artikel 11 forsta tilliggsprotokollet till den Europeiska konven-
tionen om skydd fér de minskliga rittigheterna och de grund-
liggande friheterna (EKMR), foljer att varje fysisk eller juridisk
person ska ha ritt till respekt for sin egendom. Ingen fir berévas sin
egendom annat in i det allminnas intresse och under de forutsitt-
ningar som anges 1 lag och i1 folkrittens allminna grundsatser.
Europadomstolen har i flera domar utvecklat egendomsbegreppet
till att omfatta ekonomiska rittigheter som foljer av bland annat
verksamhetstillstind utfirdade av myndighet. Aven ekonomiska
intressen och férvintningar avseende utdvandet av niringsverksam-
het anses omfattas av bestimmelsen. I exempelvis mélet Tre traktorer
mot Sverige ansdgs ett 3terkallande av tillstdnd att servera alkohol
vara ett ingrepp i den enskildes egendomsskydd eftersom tillstdndet
att servera alkohol var en grundliggande forutsittning for att de
ekonomiska intressena som var férenade med verksamheten skulle
kunna realiseras.”” Som framgdr av avsnitt 9.2 kan en konsekvens av
utredningens férslag bli att ett 6ppenvirdsapotekstillstind som
beviljats innan forslaget trider i kraft dterkallas, om tillstdndshavaren
tillhér ndgon av de enligt forslaget begrinsade kategorierna och inte
gor ndédvindiga férindringar av dgarstrukturen. Detta skulle alltsd
kunna riknas som ett ingrepp 1 egendomsskyddet.

2 Tre Traktorer v. Sweden, ECHR 1989-07-07, para. 53.
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I doktrinen har foljande analys gjorts 1 frdga om indragningen av
tillstind. Danelius framfor att ett tillstdnd vanligen inte dr ovill-
korligt och obegrinsat vad giller tillstdndstiden, och att om det ir
tydligt att villkoren eller giltighetstiden for tillstdndet 16pt ut ir
detta inte ett ingrepp 1 tillstdndsinnehavarens dganderitt. En motsatt
situation foreligger enligt Danelius nir tillstdndet dras in trots att
tillstdndsinnehavaren haft legitima forvintningar pd att f8 behilla
tillstdndet och kunna fortsitta att utéva den verksamhet som till-
stdndet avser.”®

Med hinsyn till att det kommer att vara méojligt att fortsitta att
inneha 6ppenvirdsapotekstillstind under férutsittning att en justering
av dgarforhdllanden gors bedomer utredningen risken att en apoteks-
aktor som 1 dag innehar dppenvirdsapotekstillstdnd behover 3 detta
tillstdnd dterkallat med anledning av utredningens f6rslag som mycket
liten. Vidare ir forslaget motiverat utifrin angeligna allminna intres-
sen. Sammanfattningsvis finner utredningen att de dtgirder som nu
foreslds ryms inom grinserna for vad som ir tilldtet enligt EKMR.

9.10 Forslaget far inga ovriga konsekvenser

Utredningens forslag bedoms inte fi nigra konsekvenser for syssel-
sittning och offentlig service i olika delar av landet. Detta eftersom
forslaget, som framgdr av avsnitt 9.2 och 9.3, varken kommer att ha
ndgra konsekvenser f6r antalet 6ppenvirdsapotek i landet eller for
tillgingligheten till likemedel. Forslaget beddms heller inte ha nigra
konsekvenser for brottsligheten och det brottsférebyggande arbetet,
for den kommunala sjilvstyrelsen, f6r jimstilldheten mellan kvinnor
och min eller f6r mojligheterna att nd de integrationspolitiska mélen.
Vidare innebir f6rslaget inte ndgon ytterligare behandling av person-
uppgifter utéver den som redan utférs inom respektive myndighet
och hos dppenvérdsapoteken, varfor forslaget inte heller fir nigra
konsekvenserna for enskildas personliga integritet.

2 Danelius, H (2015) 5. 572.
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10  Ikrafttradande- och
dvergangsbestammelser

Utredningens forslag: De foreslagna dndringarna i lagen om
handel med likemedel ska trida i kraft den 1 juli 2023. Bestim-
melsernai2 kap. 5 § 1 dess ildre lydelse ska gilla till och med den
15 januari 2024 f6r de tillstdnd att bedriva detaljhandel med
likemedel till konsument som beviljats fore ikrafttridandet av
denna lag.

Utredningen anser att det dr viktigt att férslaget infors s& snart som
mojligt. Forfattningsforslaget foreslds dirfor trida 1 kraft den 1 juli
2023. Det innebir att frdn och med detta datum kan den som triffas
av begrinsningarna inte beviljas 6ppenvardsapotekstillstdnd. Det
innebir 1 praktiken dven att Likemedelsverket frén och med detta
datum i samband med ansékan om Sppenvardsapotekstillstdnd be-
héver begira in uppgifter om och kontrollera dgarférhéllanden med
koppling till virdgivare pd den humanmedicinska och den veterinir-
medicinska sidan. Befintliga Sppenvardsapotekstillstindshavare
(nedan benimnt tillstdndshavare) kommer dven frin och med detta
datum att ha en skyldighet att till Likemedelsverket anmila f6r-
indringar i dgarférhillanden som har koppling till vdrdgivare pd den
humanmedicinska och den veterinirmedicinska sidan.

Utredningen har endast kunnat identifiera att det 1 dag finns en
tillstdndshavare som har ett bestimmande inflytande éver en vird-
givare. Det kan dock inte uteslutas att det finns fler tillstdndshavare
som har ett bestimmande inflytande 6ver en virdgivare eller dver
vilken en virdgivare utévar bestimmande inflytande. Utan 6ver-
gdngsbestimmelser skulle den foreslagna regleringen innebira att
det fr8n och med den 1 juli 2023 foreligger grund f6r Likemedels-
verket att dterkalla befintliga 6ppenvirdsapotekstillstdnd i de fall
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tillstdndshavaren omfattas av de nya begrinsningarna i mojligheten
att beviljas och inneha dppenvardsapotekstillstdnd. Dirfor foreslar
utredningen en Overgingsbestimmelse som innebir att bestim-
melserna 1 2 kap. 5 § 1 dess ildre lydelse ska gilla till och med den
15 januari 2024 {f6r de dppenvéardsapotekstillstdind som beviljats fére
den 1 juli 2023. Detta medfor att berérda tillstindshavare under en
overgdngsperiod kan fortsitta att bedriva befintlig 6ppenvards-
apoteksverksamhet utan risk f6r dterkallelse av tillstdndet pd grund
av dgarforhillanden med koppling till virdgivare pd den human-
medicinska eller veterinirmedicinska sidan.
Overgingsbestimmelserna ska gilla till och med den 15 januari
2024, vilket ger berorda tillstdndshavare tid pd sig att anpassa sina
dgarforhillanden eller sin verksamhet utifrén de nya begrinsningarna.
Frin och med den 16 januari 2024 finns mojlighet f6r Likemedels-
verket att dterkalla 6ppenvirdsapotekstillstindet dven frin dessa
tillstdndshavare i de fall n6dvindiga dtgirder inte vidtagits.
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11  Forfattningskommentar

11.1 Forslaget till lag om andring i lagen (2009:366)
om handel med lakemedel

2 kap. Detaljhandel med likemedel till konsument

5§

Paragrafen innehéller bestimmelser om vem som far bedriva 6ppen-
virdsapotek. En dndring inférs som innebdr att vissa typer av vird-
givare inte ska kunna beviljas 6ppenvirdsapotekstillstdnd. I forsta
stycket gors ett tilligg med tre nya punkter, punkterna 3-5.

Enligt punkten 3 fir tillstind inte beviljas den som ir virdgivare
enligt hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) eller tandvardslagen
(1985:125) och 1 vars verksamhet det arbetar en eller flera personer
som ir behoriga att férordna likemedel f6r behandling av minniska.

Enligt punkten 4 far tillstdnd inte beviljas den som bedriver verk-
samhet enligt lagen (2009:302) om djurens hilso- och sjukvird dir
det arbetar en eller flera personer som ir behoriga att férordna like-
medel f6r behandling av djur.

Enligt punkten 5 far tillstdnd inte beviljas den som bedriver verk-
samhet enligt lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar om det 1 verksamheten arbetar en
eller flera personer som ir behoriga att férordna likemedel for
behandling av minniska.

Med begreppet forordna i punkterna 3-5 avses att férskriva like-
medel pd recept eller att rekvirera likemedel. Med begreppet arbetar
1 punkterna 3-5 avses bdde anstillda och anlitade foérskrivare som
arbetar 1 verksamheten.

Enligt punkten 8 utdkas det befintliga forbudet mot att bevilja
Sppenvardsapotekstillstdnd till att dven omfatta den som utdvar ett
bestimmande inflytande 6ver sddan person som avses 1 punkterna 3-5.
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Med bestimmande inflytande avses enligt férarbetena till lagen om
handel med likemedel foretridesvis sddant inflytande som grundar
sig pa direkt eller indirekt innehav av mer in hilften av rosterna i
exempelvis ett aktiebolag.! Férslaget innebir ingen foérindring av
tolkningen av begreppet bestimmande inflytande.

Det framgar inte uttryckligen av bestimmelsen att den som innehar
dppenvardsapotekstillstdnd inte ocksd kan vara dgare av féretag som ir
virdgivare, utan detta féljer av att det i1 punkten 8 anges att Sppen-
vardsapotekstillstind inte kan beviljas den som utévar bestimmande
inflytande 6ver en person som avses 1 punkterna 3, 4 och 5. Det innebir
att det inte kommer att vara méjligt for en person eller ett féretag som
ansdker om 6ppenvirdsapotekstillstind att samtidigt inneha majori-
tetsigande 1 en vdrdgivare, eller minoritetsigande 1 kombination med
andra faktorer som medfor bestimmande inflytande. Vidare fore-
ligger grund for terkallelse av dppenvardsapotekstillstdind om for-
hillandena ir sddana att tillstdnd inte skulle ha beviljats pd grund av
bestimmelserna i 2 kap. 5 § om férbud mot att bevilja tillstdnd (jmf.
8 kap. 3§ 3 lagen om handel med likemedel). Den som innehar
oppenvardsapotekstillstdnd kan dirfor inte heller starta upp virdgivar-
verksamhet eller forvirva majoritetsandelar 1 ett foretag som ir en
virdgivare utan att riskera att férlora sitt 6ppenvardsapotekstillstind.

Enligt punkten 9 kan inte 6ppenvirdsapotekstillstdnd beviljas den
som stir under bestimmande inflytande av nigon av de personer
som anges i punkterna 3-5 eller nigon som ir behorig att férordna
likemedel. Tillstdnd ska inte heller kunna beviljas 1 de fall nigra av
dessa tillsammans utévar bestimmande inflytande éver sékanden,
dven om dessa var {or sig inte utdvar bestimmande inflytande dver
sokanden.

Andringen innebir dven att de nuvarande punkterna 3—6 i forsta
stycket i stillet f&r numreringen 6-9.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 8.2.

! Prop. 2008/09:145 s. 146.
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Bilaga 1

Kommittédirektiv 2021:93

Andamalsenlig reglering av dgarférhallanden pa
apoteksmarknaden och handel med vissa receptfria
lakemedel samt battre skydd vid skada till féljd av
lakemedelsanvandning utanfor godkdnd indikation

Beslut vid regeringssammantride den 28 oktober 2021

Sammanfattning

En sirskild utredare ska utifrdn de bedémningar och férslag som
Likemedelsverket limnat i friga om virdgivares mojlighet att dga
och driva 6ppenvirdsapotek, samt det omvinda forhillandet, limna
nodvindiga forfattningsforslag for en mer indamailsenlig och sam-
manhdllen reglering pi omridet. Syftet dr att minska risken fér att
gemensamt dgande leder till t.ex. onddigt virdutnyttjande eller 6ver-
forskrivning av likemedel.

Utredaren ska dirutéver se dver patientskadelagen (1996:799) i
syfte att mojliggdra for patienter att {8 ersittning f6r skador till f6l;d
av anvindning av likemedel utanfér godkind indikation. Malet med
dversynen ir att sikerstilla ett heltickande forsikringsskydd foér skador
till f6ljd av likemedel.

Slutligen ska utredaren dven gora en 6versyn av lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria likemedel. Avsikten med &versynen
ir till att borja med att nuvarande férfarande med anmilningsplikt
for forsiljning av vissa receptfria likemedel ska ersittas med ett till-
stindsforfarande. Oversynen syftar dirutover till att uppni dels en
mer indamilsenlig uppdelning mellan kommunernas och Likemedels-
verkets roll 1 systemet, dels en 6kad patientsikerhet i friga om dessa

likemedel.
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Uppdraget ska delredovisas senast den 27 maj 2022. Den del som
ska delredovisas dr uppdraget om dgarférhdllanden pd apoteksmark-
naden. Uppdraget ska slutredovisas senast den 17 mars 2023.

Andamailsenlig reglering av igandeférhillanden
pa apoteksmarknaden

Dagens reglering gillande dgande av oppenvdrdsapotek

I 2 kap. 5 § lagen (2009:366) om handel med likemedel framgir att
den som tillverkar likemedel och den som innehar godkinnande for
forsiljning av likemedel (likemedelsbolag) inte far dga apotek. Den
som dger ett apotek fir heller inte ocksd tillverka likemedel eller
inneha godkinnande {6r forsiljning av likemedel. Av férarbeten till
lagen (prop. 2008/09:145 Omreglering av apoteksmarknaden) fram-
gdr att dessa begrinsningar syftar till att forhindra att likemedels-
bolag eller den som tillverkar likemedel ska kunna favorisera sina
egna likemedel 1 férsiljningen av likemedel pd apotek. Lagen regle-
rar ocks3 att den som har ritt att férordna likemedel inte ska ha ritt
att iga apotek. Aven denna begrinsning syftar till att hindra en for-
skrivare frdn att forskriva felaktiga eller onddiga likemedel till patien-
ter fér ekonomisk vinning 1 apoteksledet.

Av samma forarbeten framgir ocksd att regeringen i samband
med att lagen togs fram bedémde att regioner och kommuner inte
ska kunna beviljas tillstdnd f6r dppenvardsapotek utifrin vad som d3
framgick av 2 kap. 7 § kommunallagen (1991:900), som reglerade kom-
muners och regioners befogenheter att driva niringsverksamhet. Kom-
munallagen har sedan dess reviderats, men samma reglering kvarstar
12 kap. 7 § kommunallagen (2017:725).

I propositionen bedémde regeringen dven att en privat virdgivare
skulle ha mojlighet att dga apotek, eftersom ett virdforetag inte har
en sjilvstindig ritt att forskriva likemedel och dirmed inte kan direkt
paverka forskrivningen.
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Owversyn av begrinsningarna

Frigan om begrinsningar for att {3 tillstind att bedriva 6ppenvards-
apotek och uppdrag om att se 6ver indamadlsenligheten 1 gillande be-
grinsningar har lyfts av Nya apoteksmarknadsutredningen i delbetin-
kandet Kvalitet och sikerhet pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15)
och av regeringen 1 propositionen Kvalitet och sikerhet p& apoteks-
marknaden (prop. 2017/18:157). Regeringen bedémde i propositionen
att Likemedelsverket skulle {4 i uppdrag att analysera och bedéma
potentiella risker f6r patientsikerheten till f6ljd av intressekonflik-
ter mellan olika typer av aktdrer pd dessa omriden. Om det bedémdes
limpligt skulle Likemedelsverket foresld indringar 1 begrinsningarna.
Regeringen gav direfter Likemedelsverket i uppdrag att se 6ver om
nuvarande begrinsningar ir indamélsenliga och om det bedémdes
limpligt att f6resld dndringar i begrinsningarna (S2018/04560).

Likemedelsverkets rapport

I Likemedelsverkets rapport Oversyn av begrinsningar for att f3
tillstdnd att bedriva 6ppenvirdsapotek, som limnades 1 september
2019, beddmde myndigheten att virdgivare inte skulle beviljas till-
stdnd att driva 6ppenvirdsapotek och att dppenvardsapotek inte
heller ska kunna dga eller driva en virdgivare. I rapporten inkluderade
Likemedelsverket virdgivare bdde inom det humanmedicinska och
det veterinirmedicinska omridet i begreppet virdgivare. De skil som
Likemedelsverket angav var frimst risken for felaktig forskrivning
av likemedel samt risken for onddigt vdrdutnyttjande. Dirutover
angav Likemedelsverket bl.a. att det fanns risk f6r att fortroendet
for professioner skulle kunna pdverkas av gemensamt dgande. I rap-
porten limnades dven forslag rérande bl.a. systerférhillanden mellan
bolag samt parallellimportérer, men dessa ir inte féremdl f6r denna
utredning.

Tillsyn

En vil fungerande tillsyn 6ver den medicinska virden, bide pa det
humanmedicinska och p8 det veterinirmedicinska omradet, och 6ver
dppenvirdsapotekens verksamhet skulle ocksd kunna férebygga de
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risker som kan uppstd vid ett gemensamt dgande. Som tidigare nimnts
finns regleringen om vilka som kan beviljas tillstind att bedriva detalj-
handel med likemedel till konsument i lagen om handel med like-
medel. Likemedelsverket bedriver tillsyn éver 6ppenvirdsapoteken
och hur lagen 16]js, liksom tillhérande férordningar och féreskrifter
(se 7 kap. 1 § lagen om handel med likemedel).

Inspektionen fér vird och omsorg (IVO) bedriver tillsyn éver
vardgivare och hur de féljer bl.a. patientsikerhetslagen (2010:659).
Myndigheten har dirmed méjlighet att kontrollera hur vil virdtjanst-
foretag inom det humanmedicinska omridet féljer regelverken inom
hilso- och sjukvirdsomridet. Oppenvirdsapoteken ir att betrakta
som vérdgivare enligt patientsikerhetslagen och stdr dirmed under
tillsyn av IVO utifrn denna aspekt av deras verksamhet.

P& det veterinirmedicinska omridet ir det linsstyrelserna som
bedriver tillsyn éver djurhilsopersonalen.

Uppdraget att foresld en mer dndamadlsenlig reglering

Sammanfattningsvis finns det ett behov av att, utifrin Likemedels-
verkets bedémningar och analyser som beskrivits ovan, limna néd-
vindiga forfattningsforslag f6r en mer dndamalsenlig och samman-
hillen reglering pd omridet. Syftet dr att minska risken for att
gemensamt dgande leder till t.ex. onddigt virdutnyttjande eller 6ver-
forskrivning av likemedel. Begreppet virdgivare avser i dessa direktiv
virdgivare inom bide det humanmedicinska omradet och det veteri-
nirmedicinska omridet.

Utredaren ska dirfor

— med utgdngspunkt 1 Likemedelsverkets férslag, limna nédvin-
diga forfattningsforslag gillande begrinsningar av dgarférhillan-
den for virdgivare och éppenvirdsapotek for en mer dindamadls-
enlig och sammanhillen reglering p& omridet,

— analysera och féresld hur sdvil uppfoljning som tillsyn av 6ppen-
vardsapoteks och vardtjinstféretags verksamheter 1 relation till
forfattningsforslagen i denna del kan utvecklas, och

— gora en bedémning och allsidig belysning av férutsittningarna
for att genomféra forslagen, bade fran rittslig utgdngspunkt och
med utgdngspunkt frin konsekvenserna for aktorerna.
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I detta ska ingd en beskrivning av de konsekvenser férfattningsfor-
slagen kommer att ha pd marknaden och tllgingligheten ull like-
medel. De forfattningsférslag som limnas ska std i 6verensstim-
melse med bestimmelserna om begrinsning 1 ritten att driva niring
eller utova yrke i regeringsformen, den europeiska konventionen om
skydd f6r de minskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna
(Europakonventionen) och EU-ritten. Som en del i detta uppdrag
ska det dven goras en uppdatering av hur marknaden utvecklats av-
seende samarbeten och dgandeférhillanden mellan virdgivare och
oppenvirdsapotek sedan Likemedelsverket limnade sin rapport 2019.

I uppdraget ingdr inte att 6verviga Likemedelsverkets forslag av-
seende systerforhillanden mellan bolag och parallellimport.

Forsikringsskydd vid skada till £51jd av likemedelsanvindning
utanfor godkind indikation

Marknadsgodkinnande och forskrivning av likemedel utanfor
indikation

Likemedel som marknadsfors i Sverige méste, som huvudregel, ha
ett godkinnande som ir giltigt 1 landet. I dagsliget dr det endast like-
medelsforetag som har mojlighet att anséka om godkinnande av ett
likemedel. Olika vigar till godkinnande finns. I friga om likemedel
som godkinns av Likemedelsverket finns regler i 4 kap. likemedels-
lagen (2015:315) och Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2006:11)
om godkinnande av likemedel {or forsiljning m.m. 13 kap. 1 § 6 dessa
foreskrifter anges att terapeutiska indikationer ska anges i ansékan om
likemedel. Med ett likemedels indikation avses dess anvindnings-
omrade.

De svenska reglerna for godkinnande av likemedel bygger pd
Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 novem-
ber 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel.
I artikel 6 1 direktivet anges att ett likemedel fir saluforas i en med-
lemsstat endast om den ansvariga myndigheten i medlemsstaten med-
delat godkinnande for forsiljning enligt detta direktiv eller om god-
kinnande har meddelats enligt férordning (EEG) nr 2309/93. Av
artikel 8.3 e 1 direktivet framgdr att f6r att erhdlla godkinnande for
forsiljning av ett likemedel som inte omfattas av det férfarande som
inférts genom férordning (EEG) nr 2309/93, krivs att den ansékan
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som limnas in hos den ansvariga myndigheten 1 den berérda med-
lemsstaten innehéller uppgifter om terapeutiska indikationer, kontra-
indikationer och biverkningar. Av artikel 8.3 j framgar att ansdkan
ska innehilla en sammanfattning, i dverensstimmelse med artikel 11,
av produktens egenskaper, ett eller flera prover eller modeller p& den
likemedelsbehallare och yttre férpackning som ska anvindas for like-
medlet tillsammans med en bipacksedel. Av artikel 11 i direktivet
framgdr att en sammanfattning av produktens egenskaper ska inne-
hilla uppgifter om terapeutiska indikationer.

For likemedel som godkinns centralt av Europeiska likemedels-
myndigheten (EMA) finns tillimpliga bestimmelser 1 Europaparla-
mentets och ridets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars
2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden f6r godkinnande av
och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel
samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet. I artikel 6
1 forordningen anges att varje ansékan om godkinnande av human-
likemedel ska sirskilt och uttdémmande innefatta upplysningar och
handlingar som anges 1 artikel 8.3, artiklarna 10, 10a, 10b eller 11 i
direktiv 2001/83/EG samt 1 bilaga I till det direktivet.

Sammanfattningsvis dr uppgift om indikation obligatoriskt vid an-
sokan om férsiljningsgodkinnande f6r likemedel. Detta krav hind-
rar dock inte att likemedel som godkints for en viss indikation anvinds
foér en annan. Av rittspraxis frin EU-domstolen (mél nr C-29/17)
och tribunalen (mal nr T-452/14) framgar att det EU-rittsliga regel-
verket f6r likemedel inte utgor ett hinder mot anvindning av like-
medel utanfor indikation.

Den fria forskrivningsrdtten

Av tradition har legitimerade likare en fri forskrivningsritt av like-
medel. Vem som har ritt att forskriva likemedel regleras av Like-
medelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om férordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit, iven kallade receptfore-
skrifterna. Huvudregeln ir att varje likare, och andra forskrivare,
kan forskriva likemedel utan annan begrinsning in den som giller
fér andra behandlingsformer. Det finns dock vissa likemedel som
endast fr limnas ut frdn 6ppenvirdsapotek om de férordnats av for-
skrivare med specialistbehorighet eller som fitt en dispens att for-
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ordna likemedlet. Sddana bestimmelser finns t.ex. i friga om narko-
tikaklassade likemedel fér behandling av ADHD hos barn och ung-
domar (LVES 2002:7) och narkotiska likemedel for behandling av
opioidberoende (LVES 2004:15).

Férskrivningen av likemedel miste alltid ske med iakttagande av
bestimmelserna i patientsikerhetslagen. Av 6 kap. 1§ framgdr att
hilso- och sjukvirdspersonalen ska utfora sitt arbete 1 6verensstim-
melse med vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient ska ges
sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvird som uppfyller dessa
krav. Virden ska s3 l&ngt som méjligt utformas och genomféras i
samrdd med patienten. Patienten ska visas omtanke och respekt. Av
8 kap. 10 § framgdr att om en likare eller tandlikare har missbrukat
sin behorighet att férskriva narkotiska likemedel, andra sirskilda
likemedel, alkoholhaltiga likemedel eller teknisk sprit, ska behorig-
heten dras in eller begrinsas. Behorigheten ska ocksd dras in eller
begrinsas om likaren eller tandlikaren sjilv begir det.

Om hilso- och sjukvirdspersonal (se ovan) med ritt att forskriva
likemedel anser att det 4r medicinskt motiverat att ordinera ett like-
medel utanfér den godkinda indikationen finns en méjlighet att gora
detta som ett led i den s.k. fria forskrivningsritten. Detta kallas
ocksd for off label-anvindning vilket avser en sddan anvindning som
inte sker 1 enlighet med vad som framgér av den faststillda produkt-
resumén. Med off label-anvindning kan ocks3 avses skillnader jim-
fort med godkind anvindning vad avser dos, patientgrupp eller annat
administreringssitt. Den vanligaste anvindningen av uttrycket avser
dock anvindning f6r annan indikation in vad likemedlet godkints for.

Myndigheters stillningstaganden avseende off label-anvindning

Att ordination utanfér godkind indikation kan vara férenlig med
forskrivningsritten har tidigare uttalats av bdde Likemedelsverket
och IVO, bl.a. i svar pd frigor som stilldes till dessa myndigheter
2015. Viren 2016 framholl Socialstyrelsen, Likemedelsverket, IVO
och Tandvérds- och likemedelsférmansverket (TLV) i en gemensam
skrivelse att det faktum att ett likemedel inte har prévats och god-
kints fo6r en viss specifik diagnos inte behdver betyda att kunskapen
om likemedlet ir otillricklig for en viss anvindning, eftersom det
kan finnas bdde klinisk erfarenhet och vetenskapligt stod f6r ordina-
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tion av det aktuella likemedlet. Ritten att, baserat pd vetenskap och
beprévad erfarenhet, ordinera likemedel utanfér godkind indikation
ir enligt myndigheterna en central komponent foér att méjliggora
viktig likemedelsbehandling inom omriden dir behandling annars inte
skulle komma till stdnd.

I minga fall kan ordination utanfér godkind indikation anses vara
en del av en etablerad och generellt accepterad praxis. Vid behandling
av barn anvinds ofta likemedel som endast ir godkinda for behandling
av vuxna. En vanlig anledning ir att dokumentation fér behandling
av barn saknas helt eller ir otillricklig for ett regulatoriskt godkin-
nande. Barnsjukvirden har pd grund av detta byggt upp stor erfaren-
het av att behandla barn med likemedel som inte har godkints for
anvindning pd barn. Off label-ordination till vuxna kan 1 vissa fall
vara mer kontroversiell. I den skrivelse som Socialstyrelsen, Like-
medelsverket, IVO och TLV limnade till regeringen 2016 betonas
vikten av att det vid ordination av likemedel utanfér godkind indika-
tion genomférs en noggrann och systematisk uppféljning av like-
medlets effekt och sikerhetsprofil s att en godtagbar balans mellan
effekt och sikerhet finns.

Tandvdrds- och likemedelsformdnsverkets allmdnna rdad
om ekonomiska utvirderingar

Av TLV:s allminna rdd om ekonomiska utvirderingar framgér att
vid berikning av kostnader och hilsoeffekter vid anvindning av det
aktuella likemedlet bér det mest kostnadsetfektiva av de i Sverige
tillgingliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen utgora jim-
forelsealternativ. Med klinisk relevans avses att behandlingen anvinds
1 svensk klinisk praxis och att behandlingen ir i éverensstimmelse
med vetenskap och beprévad erfarenhet. Innebérden av TLV:s rad
ir att likemedel som anvinds utanfor indikation kan utgéra ett rele-
vant jimforelsealternativ vid myndighetens beslut om att inkludera
ett likemedel 1 férménen eller inte.
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Exempel pad off label-anvindning

Antalet likemedel som anvinds off label pd ett sitt som betraktas
som kontroversiellt dr forhillandevis litet men har gett upphov till
mdinga diskussioner mellan en rad olika aktérer, 1 férsta hand re-
presentanter f6r likemedelsindustrin och hilso- och sjukvirden. Det
mest kinda exemplet pd ett likemedel som anvinds utanfér godkind
indikation ir Mabthera (rituximab), som i stor omfattning viljs som
behandling av multipel skleros (MS). Ménga svenska neurologer har
ling erfarenhet av Mabthera och anser att behandlingen ir bide siker
och effektiv for en del av deras patienter, trots att likemedlet for-
mellt endast dr godkint fér behandling av vissa typer av lymfom och
leukemi samt for reumatoid artrit. Ytterligare ett exempel dr Avastin
(bevacizumab) som ir godkint for ett flertal cancersjukdomar, men
det anvinds ibland som ett alternativ till det godkinda likemedlet
Lucentis (ranibizumab) vid behandling av dldersrelaterad makulade-
generation (nedbrytning av syncellerna i den s.k. gula flicken i 6gat
som innebira att synen férsimras). Cytotec (misoprostol) dr god-
kint f6r behandling av magsir men anvinds ibland {6r f6rlossnings-
induktion.

Likemedel som ordineras off label kan i teorin ha betydande
medicinska fordelar jimfoért med det eller de alternativ som har god-
kind indikation oavsett eventuella prisskillnader. Vanligare dr f6rmod-
ligen att de bedéms vara ungefir likvirdiga jimfért med alternativ
som har godkind indikation men att de har ett ligre pris. Likemedel
som anvinds off label kan dock ocks8 utgora ett medicinskt simre
alternativ for patienter jimfért med alternativ som har godkind indi-
kation oavsett eventuella prisskillnader. Eftersom de studier som har
gjorts pd likemedel som anvinds utanfér godkind indikation 1 regel
inte moter de regulatoriska krav som giller 1 den vanliga godkinnande-
processen finns det utrymme f6r olika tolkningar.

Likemedelsforsikringen

I borjan av 1970-talet tillsattes en utredning med uppgift att utreda
bl.a. frigor om ersittning for skador som drabbat personer och som
orsakats av likemedel. I utredningens delbetinkande Produktansvar I
— Ersittning for likemedelsskada (SOU 1976:23) foreslogs att det
skulle inrittas en obligatorisk forsikring som limnar ersittning vid
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likemedelsskada. I samband med beredningen av betinkandet presen-
terade likemedelsindustrin en frivillig 16sning 1 form av en likemedels-
forsikring. Detta ledde till att Likemedelsforsikringen tillkom 1978.
Till skillnad fr&n patientf6rsikringen, som regleras i patientskadelagen
(1996:799) och som giller for skador som har uppkommit 1 samband
med hilso- och sjukvird, ir Likemedelstérsikringen fortfarande fri-
villig, dvs. inte lagreglerad.

Likemedelsforsikringens dtagande

Forutsittningarna for att {3 ersittning frén Likemedelsférsikringen
framgar av ett dokument (*Atagande att utge ersittning for like-
medelsskada”, nedan &tagandet) som finns pd Likemedelsforsik-
ringens webbplats. Av 1 § dtagandet framgdr att ersittning limnas
for skada orsakad av anvindning av likemedel som deligare i bolaget
har tillhandahéllit till slutkund 1 Sverige f6r forbrukning. Av 3 § forsta
stycket dtagandet framgdr att med likemedelsskada forstds person-
skada som med 6vervigande sannolikhet har orsakats genom medici-
nering eller annan anvindning av likemedel i sjuk- och hilsovirdande
syfte eller i klinisk provning av likemedel. Av 5 § dtagandet framgar
att likemedelsskada ersitts endast under forutsittning att den in-
triffade skadan stdr i misstorhdllande till den férvintade nyttan av
behandlingen. Av samma paragraf framgir ocks8 att bedémningen
enligt bestimmelsens forsta stycke punkt 1 ska innefatta en avvig-
ning mellan 3 ena sidan skadans omfattning och 4 andra sidan arten
och svirhetsgraden av det, som behandlingen avsett att pavisa, bota,
lindra eller férebygga, om behandlingen inte hade satts in. Exempel
pd hur denna skilighetsbeddmning gjorts finns 1 flera av Likemedels-
skadenimndens yttranden.

Enligt 13 § forsta stycket dtagandet ska tvistiga ersittningsfall pd
skriftlig begiran av den som begir ersittning understillas en sirskilt
tillsatt nimnd — Likemedelsskadenimnden — f&r utlitande.
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Andringen av kommentaren till Likemedelsforsikringens dtagande
betriffande anvindning av likemedel utanfor godkind indikation

Av 4 § dtagandet framgdr att likemedelsskada inte ersitts om skadan
med &vervigande sannolikhet ir orsakad av férordnande eller utlim-
nande av likemedel i strid med féreskrifter eller anvisningar. Den
1 januari 2019 dndrade Likemedelsf6rsikringen sin kommentar till
paragrafen. Andringen bestod i ett tilligg med foljande lydelse:

”Nir en anmild skada kan antas ha sin upprinnelse i en generell/
systematisk rekommendation om anvindning helt utanfér godkind
indikation — frin sjukvirdshuvud-man, annan vardgivare eller natio-
nell organisation — provas skadan utifrin att Likemedelsforsikringens
dtagande undantar likemedlet som anvints i strid med gillande
foreskrifter eller anvisningar. Skadan prévas endast om Likemedels-
verket funnit att vetenskap och erfarenhet motiverar anvindandet.
Ovanstdende skall inte ssmmanblandas med den fria férskrivnings-
ritt som likare har att anpassa behandlingen f6r en viss patient genom
att skriva ut likemedel oavsett godkind indikation.”

Likemedelsverkets uppdrag betriffande nytta-/riskbeddmning

I april 2019 gav regeringen Likemedelsverket 1 uppdrag att utreda
mojligheterna att genomféra nytta-/riskbedéomningar f6r likemedel
som ordineras utanfér godkind indikation (S2019/01652). Enligt
uppdragsbeskrivningen skulle myndigheten géra en nytta-/riskbe-
démning, 1 form av en pilotstudie, for ett likemedel dir behovet av
virdering dr sirskilt stort. I uppdraget ingick ocksd att myndigheten
skulle komma fram till en rekommendation om huruvida det ir
onskvirt att fortsitta arbetet med nytta-/riskbedémningar for vissa
utvalda likemedel som ordineras utanfér godkind indikation. I sin
slutredovisning av uppdraget gjorde myndigheten bedémningen att
separata processer med andra krav pd underlag och evidensnivd in de
som krivs vid godkinnande av likemedel riskerar att skada fortro-
endet for det regulatoriska godkinnandesystemet. Likemedelsverkets
rekommendation var dirfér att 1 nuliget inte ta fram en ny modell
for nytta-/riskbedomningar av vissa likemedel anvinda utanfor god-
kind indikation.
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Patientskadelagen och patientforsikringen

Patientskadelagen innehdller bestimmelser om ritt till patientskad-
eersittning och om skyldighet f6r virdgivare att ha en forsikring
som ticker sidan ersittning (patientforsikring). Lagen tridde i kraft
den 1 januari 1997. Innan dess fanns en frivillig patientférsikring.
Av forarbetena till patientskadelagen framgdr att ett grundliggande
syfte med att lagreglera den tidigare frivilliga patientférsikringen var
att patienterna ir i en sddan utsatt stillning att det behovs ett sirskilt
ersittningssystem for skador pd patienter inom hilso- och sjukvar-
den. Vidare anférdes att férindringen mot fler privata virdgivare
foranleder ett behov av att sikerstilla att samtliga dessa har ett full-
gott forsikringsskydd (prop. 1995/96:187, Patientskadelag m.m. s. 20).

Enligt 6 § forsta stycket 6 patientskadelagen foreligger en ritt f6r
patienter att erhdlla ersittning om det foreligger vervigande sanno-
likhet for att skadan ir orsakad av forordnande eller utlimnande av
likemedel 1 strid med féreskrifter eller anvisningar. Fér ersittning
forutsitts alltsd att hilso- och sjukvirdspersonal inte har hanterat
likemedel pd ett riktigt sitt. Enligt 7 § 2 limnas inte patientskade-
ersittning om skadan orsakats av likemedel i annat fall in som avses
16 § forsta stycket 6.

Av 6§ forsta stycket 4 patientskadelagen framgir att patient-
skadeersittning limnas f6r personskada pé patient om det foreligger
overvigande sannolikhet for att skadan ir orsakad av ¢verforing av
smittimne som lett till infektion i samband med undersékning, vird,
behandling eller liknande dtgird. Av 6 § tredje stycket framgdr att
ritt till ersdttning enligt forsta stycket 4 r utesluten 1 de fall omstin-
digheterna ir sddana att infektionen skiligen méste tdlas. Det fram-
gdr vidare att hinsyn ska tas till arten och svirhetsgraden av den sjuk-
dom eller skada som 3tgirden avsett, patientens hilsotillstind 1 vrigt
samt mojligheten att férutse infektionen.

Till skillnad frén vissa andra nordiska linders motsvarande lagar,
saknar den svenska patientskadelagen en méojlighet f6r patienter att
erhdlla ersittning for s.k. katastrofskador. Med detta avses, enkelt
uttryckt, fall dd det uppkommer en allvarlig skada som inte stir i rim-
lig proportion till den vidtagna tgirden eller den sjukdom som skulle
behandlas.

Regionerna fullgér sin skyldighet att ha en patientférsikring genom
Lof regionernas dmsesidiga forsikringsbolag. Lot dr ett rikstickande
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forsikringsbolag som har till huvuduppgift att férsikra de virdgivare
som finansieras av regionerna. Bolaget utreder och limnar ersittning
till patienter som skadas i virden. Lof dgs av sina forsidkringstagare,
dvs. regionerna.

Den frivilliga ordningen for ersittning for likemedel utanfor godkdind
indikation

Foérutom att tillhandahilla patientférsikringen erbjuder Lof dven ett
antal forsikringar som ir frivilliga fér regionerna att teckna. Frin
och med den 1 januari 2019 erbjuder Lof en férsikring for skador
orsakade av likemedelsanvindning utanfér godkind indikation. Samt-
liga regioner har tecknat den aktuella forsikringen.

Av forsikringsitagandet framgdr att det ska rora sig om person-
skada pd patient som vid tidpunkten fér foérskrivningen av like-
medlet var 6ver 18 &r och dir Likemedelsforsikringen inte limnat
ersittning for skadan pd grund av att skadan kan antas ha sin upp-
rinnelse 1 en generell rekommendation frin myndighet eller hilso-
och sjukvird om anvindning av likemedel utanfér godkind indika-
tion, och att Likemedelsverket inte funnit att det féreligger en posi-
tiv risk-/nyttabalans av aktuellt likemedel. Av villkoren framgir
vidare att ersittning limnas f6r personskada p& patient under férut-
sittning att fyra punkter dr uppfyllda. For det forsta ska skadan med
overvigande sannolikhet orsakats genom medicinering eller annan
anvindning av likemedel. For det andra ska likemedlet ha utlimnats
eller férordnats inom hilso- eller sjukvird. For det tredje ska den
intriffade skadan std 1 missférhillande till den férvintade nyttan av
behandlingen. For det fjirde ska skadan till sin art eller svirhetsgrad
vara sidan att den inte rimligen kunnat férutses. Dirutéver framgér
ett antal undantag frin ritten att {3 ersittning.

Uppdraget att sikerstilla ett bittre skydd vid skada till foljd
av likemedelsanvindning utanf6r godkind indikation

I dagsliget finns det oklarheter om vilken aktér som bir ansvaret for
skador som drabbar enskilda till foljd av likemedelsanvindning
utanfoér godkind indikation. Ritten till ersittning frin Likemedels-
forsikringen dr som nimnts villkorad. For ersittning 1 de fall nir
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anvindningen ir en {6ljd av "generell/systematisk rekommendation
om anvindning helt utanfér godkind indikation frin sjukvirds-
huvudman, annan vardgivare eller nationell organisation” forutsitts
att Likemedelsverket gjort en nytta-/riskbedémning av denna anvind-
ning. Som nimnts har Likemedelsverket funnit att sddana bedém-
ningar inte skulle vara férenliga med myndighetens regulatoriska
uppdrag. Avgérande f6r vilka fall som kommer att bli ersittningsgilla
frin Likemedelstorsikringen ir siledes hur ”generell/systematisk
rekommendation om anvindning helt utanfér godkind indikation
frin sjukvirdshuvudman, annan virdgivare eller nationell organisa-
tion” ska tolkas. Det kan knappast anses sjilvklart vad som ska avses
med exempelvis “generell/systematisk rekommendation” och natio-
nell organisation”. Innebérden av dessa uttryck kommer sdledes att
bli tydlig f6rst 1 samband med enskilda férsikringsirenden. Som
nimnts finns mojlighet f6r den som 4r missndjd med Likemedels-
forsikringens beslut att begira att Likemedelsskadenimnden 6ver-
provar detta. Nimnden avgor sina drenden sjilvstindigt. For det fall
nimnden skulle tolka dtagandet pd annat sitt in vad som gjorts inom
ramen for Likemedelsforsikringens handliggning finns dock alltid en
mojlighet f6r Likemedelsforsikringen att dndra dtagandet. Varken
regering eller riksdag har nigot inflytande &ver utformningen av
Likemedelsforsikringens dtagande.

Det alternativ till Likemedelsf6rsikringen som 1 dagsliget finns
for den enskilde dr den frivilliga [8sning som Landstingens émsesidiga
forsikringsbolag introducerade den 1 januari 2019. Av villkoren fram-
gdr att forsidkringen giller om skadan kan antas ha sin upprinnelse i
en generell rekommendation frin myndighet eller hilso- och sjuk-
vérd om anvindning av likemedel utanfér godkind indikation och
Likemedelsverket inte funnit att det féreligger en positiv nytta-
/riskbalans av aktuellt likemedel. Enligt sin ordalydelse omfattar det
senare ledet dven fall dir Likemedelsverket éver huvud taget inte
gjort en beddmning av nytta-/riskbalansen. Den aktuella frsikringen
kommer sdledes att i betydelse i ett antal fall. Dock giller som
generell forutsittning att den skadelidande ska ha varit 6ver 18 r vid
tidpunkten fér férskrivningen. Det kan mot denna bakgrund kon-
stateras att patienter under 18 ir i nuliget saknar forsikringsskydd
mot systematisk férskrivning av likemedel utanfér godkind indikation.

Som nimnts bygger bdde Likemedelsférsikringen och den frivilliga
forsikring som Lof tagit fram pd att det gors en skilighetsbedomning
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mellan skadans omfattning och svirhetsgraden av det som behand-
lingen avsett att pvisa, bota, lindra eller férebygga. Ndgon motsva-
rande bestimmelse finns inte 1 patientskadelagen.

Sammanfattningsvis finns oklarheter i friga om tillimpligheten
av Likemedelsforsikringens undantag frin ersittning pd grund av
systematisk forskrivning av likemedel utanfér indikation. Vidare
omfattas personer under 18 dr inte av den frivilliga forsikring som
Lof tagit fram. Mot bakgrund av detta behévs en éversyn av hur
patientskadelagen ska dndras. Syftet med 6versynen ska vara att ett
heltickande och for patienten tydligt system for ersittning till fol;d
av skador vid anvindning av likemedel uppnés. I sitt arbete bor ut-
redaren sirskilt beakta att en patient kan std p4 flera likemedel vilka
omfattas av olika forsikringsskydd. Utgingspunkten f6r 6versynen
ir att Likemedelsforsikringen dven fortsittningsvis bor vara forsta-
handsalternativet vid likemedelsskador. Detta forhillande ska dock
inte medféra att den enskilde i frigor om exempelvis preskription
eller orsakssamband hamnar i ett simre lige in om denne vint sig till
patientskadeférsikringen direkt.

Utredaren ska dirfor

- kartligga férekomsten av anvindningen av likemedel inom svensk
hilso- och sjukvard f6r andra indikationer dn vad som framgir av
likemedlens produktresumé,

— foresld ett ulldgg till patientskadelagen som sikerstiller att patien-
ter som anvinder likemedel utanfér godkind indikation har ritt
till ersittning vid likemedelsskada,

— sikerstilla att tydlighet uppnds i friga om vilken férsikrings-
givare som patienter ska vinda sig till for att ansoka om ersittning
vid skada ull foljd av likemedelsanvindning utanfér godkind
indikation, och

— 1ett antal fall uppskatta de kostnadsbesparingar som anvindning
av likemedel utanfér godkind indikation inom svensk hilso- och
sjukvdrd medfor.
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Uppdraget att gora en dversyn av ritten till ersittning
vid infektionsskador och katastrofskador

Som nimnts finns en mojlighet f6r enskilda att {4 ersittning enligt
patientskadelagen vid s.k. infektionsskador. En férutsittning for att
sddan ersittning ska ges ir att det foreligger 6vervigande sannolik-
het att skadan har orsakats av att smittimne som lett till infektionen
har 6verforts till en patient. Betriffande detta villkor anférde Patient-
skadeutredningen (SOU 2004:12) att den medicinska vetenskapen
utvecklas i snabb takt och att ingreppen blir alltmer avancerade. Ut-
redningen konstaterade ocksd att risken for infektioner manga
gdnger dr uppenbar och att det ir svirt att avgéra om en infektion
orsakats av smittimnen som redan funnits hos patienten eller om
bakterien har tillférts utifrin. Mot denna bakgrund ansig utredningen
att det frdn medicinsk synpunkt inte var motiverat att dra en strikt
grins mellan rena och orena omriden och inte heller mellan egna och
tillférda eller 6verforda bakterier. Dirfor foreslogs en dndring av
bestimmelsen 1 patientskadelagen sd att utgngspunkten skulle vara
att en infektion skulle anses ha uppkommit i samband med en vird-
dtgird, oavsett vilket omride det varit friga om och oavsett om
bakterierna ¢verforts utifrdn eller inte. Ndgon sidan indring har
emellertid inte inforts 1 patientskadelagen.

Som nimnts saknas i patientskadelagen en mojlighet f6r enskilda
att 8 ersittning for s.k. katastrofskador. I de villkor som gillde fore
inférandet av patientskadelagen fanns en bestimmelse som innebar
att ersittning kunde limnas f6r skada som lett till svir invaliditet eller
dédsfall om den med 6vervigande sannolikhet uppkommit som en
direkt f6ljd av undersdkning eller behandling av en sddan sjukdom
eller skada som obehandlad var av 6vergdende art eller i vart fall inte
kunde leda till allvarligare besvir fér patienten. Bestimmelsen tillim-
pades restriktivt och endast ett fital patienter fick ersittning med
stdd av denna. Ndgon motsvarighet till bestimmelsen togs inte med
1 patientskadelagen. Patientférsikringsutredningen foreslog en sidan
(SOU 1994:75 s. 141-142) men 1 propositionen gjordes bedémningen
att detta inte behdvdes (prop. 1995/96:187, Patientskadelag m.m.
s. 34). Ocksd 1 Patientskadeutredningens betinkande (SOU 2004:12)
gjordes beddmningen att en mojlighet till ersittning f6r katastrof-
skador borde inféras. En sddan mojlighet saknas dock fortfarande.

194



SOU 2022:27

Utredaren ska dirfor

— overviga om bestimmelser for infektionsskador och katastrof-
skador, liknande de bestimmelser som féreslogs av Patientskade-
utredningen, bor inféras och uppskatta storleken pd den héjning
av regionernas forsikringspremie som sddana indringar skulle
medfora.

Handel med receptfria likemedel utanfér apotek
Lagen om handel med vissa receptfria likemedel

Enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel kan
forsiljning av receptfria likemedel utanfor apotek goras efter an-
milan till Likemedelsverket. Den aktuella verksamheten ir siledes
inte tillstdndspliktig. Antalet anmilda férsiljningsstillen ir 1 dags-
liget knappt 5 300. Forsiljningen inom detta segment har 6kat kraf-
tigt och omsatte under 2020 nira 900 miljoner kronor férdelat pd
knappt 20 miljoner férpackningar. Av nimnda lag och Likemedels-
verkets foreskrifter om handel med vissa receptfria likemedel
(LVES 2009:20) framgar att ett antal villkor ska vara uppfyllda vid
forsiljning av receptfria likemedel utanfor apotek. Det rér sig bl.a.
om regler om exponering och férvaring av de aktuella likemedlen.
Dirull fir niringsidkare inte bedriva detaljhandel med vissa recept-
fria likemedel utan att forst ha anmilt handeln tll Likemedels-
verket.

Nya apoteksmarknadsutredningens och regeringens bedomningar

betriffande forsilining av receptfria likemedel

Regeringen gav den 19 november 2015 en sirskild utredare 1 uppdrag
att bl.a. analysera och limna f6rslag pa hur en effektivare tillsyn och
kontroll av forsiljning av receptfria likemedel utanfér apotek kan
dstadkommas. I utredarens uppdrag ingick att klargéra om tillsynen
och kontrollen av férsiljningen av receptfria likemedel utanfér apotek
ir dandamilsenlig och vid behov limna forslag pd foérindringar. Det
stod utredaren fritt att limna férslag om att gora verksamheten

tillstdndspliktig.
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I utredningens delbetinkande Kvalitet och sikerhet pd apoteks-
marknaden (SOU 2017:15) anférdes att det inte finns skl att inféra
ett krav pd tillstdnd eller registrering for att silja receptfria likemedel
utanfor apotek. Enligt utredningen ir dagens anmilningsforfarande
indamilsenligt men behéver utvecklas 1 vissa avseenden. I den efter-
foljande propositionen 2017/18:157 Kvalitet och sikerhet pa apoteks-
marknaden anférde regeringen att man inte delar utredningens stdnd-
punkt. Regeringen gjorde i stillet beddmningen att frigan om att
infora ett tillstdndsforfarande f6r forsiljning av receptfria likemedel
utanfér apotek borde utredas. Beddmningen motiverades med att ett
tillstdndsforfarande tll skillnad frin ett anmilningsférfarande bestar
1 en férhandsprévning av den sokandes limplighet att bedriva viss verk-
samhet.

I friga om uppdelningen mellan den kontroll som kommunerna
ansvarar fér och Likemedelsverkets tillsyn gjorde utredningen be-
démningen att kommunerna skulle ges mojlighet att bedriva tillsyn
av anmilningskravet och efterlevnaden av de grundliggande verksam-
hetskraven for forsiljning. Utredningen féreslog diremot inte att
kommunerna skulle ges méjlighet att kontrollera verksamhetsut-
ovares efterlevnad av férbudet mot detaljhandel 1 serveringsutrym-
men, forbudet mot forsiljning till underdriga, och férbudet mot
langning och tillhérande krav p4 skyltning. Aven i denna del gjorde
regeringen bedémningen att frigan om uppdelningen mellan kommu-
nerna och Likemedelsverket borde utredas ytterligare (prop. 2017/
18:157 5. 236).

I utredningens betinkande foreslogs vidare att E-hilsomyndig-
heten skulle i en uppgiftsskyldighet gentemot Likemedelsverket och
att kommunerna skulle 3 skyldigheter att limna uppgifter om sin
kontrollverksamhet enligt lagen till Likemedelsverket. Inte heller i
dessa delar limnade regeringen nigra f6rslag. Betriffande utredningens
forslag om mojligheten f6r kommuner att ingd avtal med annan
kommun betriffande kontroll inférdes emellertid den 1 juli 2018 en
allmin méjlighet till avtalssamverkan 1 9 kap. 37 § kommunallagen.
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Problem med forsiljningen av vissa receptfria likemedel

Ar 2014 genomforde Likemedelsverket en enkitundersskning dir
kommunerna fick svara pd frigor om sin kontroll av handeln med
vissa receptfria likemedel. Syftet med denna enkit var att fi en
nationell bild av kommunernas kontrollverksamhet av detaljhandeln
med receptfria likemedel, inklusive handlarnas féljsamhet till regel-
verket, samt att identifiera eventuella behov av riktade tillsynsinsat-
ser. Av Sveriges 290 kommuner svarade 197.

Likemedelsverket konstaterade att antalet bristrapporter som in-
kommit till Likemedelsverket minskat de senaste dren. Likemedels-
verket menar vidare att de vanligaste bristerna som kommunerna har
iakttagit i friga om efterlevnad av regelverket ir bristande skyltning
om 3ldersgrins och siljforbud for nikotinlikemedel vid misstanke
om langning. P4 andra plats kommer brister avseende férvaring eller
exponering av likemedel. Sedan féljer brister 1 eller avsaknad av egen-
kontrollprogram, liksom kontroll av utgdngsdatum pa likemedel. Ett
annat stort problem ir att receptfria likemedel siljs 1 butiker som
inte anmilts till Likemedelsverket. Med anledning av enkitsvaren
har Likemedelsverket bl.a. genomfort ett dkat antal utbildnings-
insatser f6r kommunerna.

Problem avseende distanshandel med vissa receptfria likemedel

Forsiljning av vissa receptfria likemedel genom e-handel ir tilldten.
Av 16 a § lagen om handel med vissa receptfria likemedel framgir
att den som bedriver detaljhandel med receptfria humanlikemedel
enligt lagen (2002:562) om elektronisk handel och andra informa-
tionssamhillets tjinster ska se till att likemedlen uppfyller kraven i
nationell lagstiftning om godkinnande i den stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet som férsiljning sker till, och pd den
webbplats dir likemedlen erbjuds ha kontaktuppgifter till Like-
medsverket och en hyperlink till en webbplats i enlighet med arti-
kel 85c.4 1 direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler {6r humanlikemedel, senast indrat genom
Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU samt tydligt
visa en EU-logotyp. Enligt 16 § lagen om handel med vissa receptfria
likemedel ska den som bedriver detaljhandel bedriva verksamheten
1lokaler som ir limpliga f6r sitt indamal. Av 9 § Likemedelsverkets
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foreskrifter (LVFS 2009:20) om handel med vissa receptfria like-
medel framgir att likemedel ska férvaras i god ordning, pa en limplig
plats och under foérvaringsbetingelser som ir godkinda for like-
medlen. Likemedel ska forvaras dtskilda frin andra produkter in
likemedel. Nigra begrinsningar i friga om storlek p4 lager f6r den
som bedriver e-handel med likemedel finns inte.

Likemedelsverket genomférde under perioden 2016-2017 ett
tillsynsprojekt med fokus pd webbhandel som bedrivs med stéd av
lagen om handel med vissa receptfria likemedel. Projektet omfattade
tva delar, granskning av alla anmilda webbhandelsplatser vid tv4 till-
fillen, dir myndigheten skickade ut ett informationsbrev efter den
forsta granskningen, samt en andra del dir myndigheten utférde in-
spektioner av fem utvalda verksamheters hela likemedelshantering
och forsiljning. Tillsynsprojektet visade att endast ett fital aktorer
foljer reglerna fullt ut. Informationsbrevet efter den inledande gransk-
ningen hade ocks& mindre effekt in férvintat.

Bristande inrapportering av forsiliningsstatistik

16 § 4 lagen om handel med vissa receptfria likemedel anges att den
som bedriver detaljhandel till E-hilsomyndigheten ska limna de upp-
gifter som dr nddvindiga for att myndigheten ska kunna fora stati-
stik 6ver detaljhandeln. Av 5 § férordningen (2009:929) om handel
med vissa receptfria likemedel framgir vilka uppgifter som ska lim-
nas till myndigheten. Enligt uppgifter frin E-hilsomyndigheten bris-

ter denna inrapportering.

Kriterierna for vilka likemedel som ska fa siljas utanfor apotek

I 6§ lagen om handel med vissa receptfria likemedel anges att
detaljhandel pd andra forsiljningsstillen in 6ppenvirdsapotek fir
bedrivas med nikotinlikemedel, och andra receptfria humanlike-
medel som inte har forskrivits om a) likemedlet ir limpligt f6r egen-
vard, b) allvarliga biverkningar ir sillsynta vid anvindning av like-
medlet, och ¢) det dr limpligt med hinsyn till patientsikerheten och
skyddet for folkhilsan. Vilka likemedel Likemedelsverket fattat be-
slut om framgdr av en lista som publiceras pd myndighetens webb-
plats. Den aktuella listan omfattar drygt 2 000 produkter. Flera av
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dessa utgors av ett likemedel 1 viss beredningsform i viss styrka men
med olika antal tabletter i férpackningen. Det ir oklart 1 vilken mdn
alla dessa férpackningar siljs.

Aktiorernas avgifter

Enligt 22 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel ska den
som bedriver detaljhandel enligt lagen betala en &rsavgift till Like-
medelsverket f6r verkets tillsyn. Enligt 23 § fir en kommun {6r sin
kontroll enligt lagen ta ut avgift av den som bedriver detaljhandel.
Enligt 4 § forordningen om handel med vissa receptfria likemedel
ska den som bedriver detaljhandel enligt lagen om handel med vissa
receptfria likemedel till Likemedelsverket betala en &rsavgift for
verkets tillsyn med 1 600 kronor per férsiljningsstille. Férsiljnings-
stillen kan utgoras bide av fysiska butiker och lagerlokaler.

Krav pad tillstind for forsilining av tobak

Den 1 juli 2019 tridde lagen (2018:2088) om tobak och liknande
produkter i kraft. Genom lagen inférdes tillstdndsplikt for handel
med tobak. I lagens forarbeten anférs att en tillstdndsreglering, som
innefattar en mojlighet att pd férhand préva niringsidkarens limp-
lighet och vandel samt en méjlighet att senare 3terkalla tillstdndet, ir
en indamélsenlig dtgird for att begrinsa forekomsten av illegal tobak
inom detaljhandeln och att en sidan plikt, tillsammans med de fére-
slagna reglerna om sparbarhet och mirkning, kan bidra till att stivja
den illegala handeln inom alla led av leverans- och férsiljningskedjan
(prop. 2017/18:156, Ny lag om tobak och liknande produkter s. 57).

D3 det ir vanligt forekommande att de forsiljningsstillen som
siljer likemedel utanfor apotek iven siljer tobak, skulle en jim-
forelse mellan dessa regleringar kunna vara till hjilp vid bedémningen
av om tillstdndskravet ir limpligt.
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Uppdraget att gora en 6versyn av lagen om handel med vissa
receptfria likemedel

I propositionen Kvalitet och sikerhet pd apoteksmarknaden (prop. 2017/
18:157) gjorde regeringen, till skillnad frin Nya apoteksmarknads-
utredningen (SOU 2017:15), bedémningen att ett tillstdndsférfarande
for handel med vissa receptfria likemedel bor inféras. Eftersom
ndgot firdigt forslag till reglering inte limnats av utredningen kunde
konsekvenserna av ett sddant tillstindskrav inte utvirderas vid detta
tillfille. Regeringen bedémde d& ocks3 att det bor utredas hur till-
synen av forsiljning av vissa receptfria likemedel bor bedrivas. Av
Likemedelsverkets enkit till kommunerna 2014 framgir att det
finns brister vad giller efterlevnaden av regelverket for f6rsiljning av
receptfria likemedel. Av myndighetens rapport om férsiljning av
vissa receptfria likemedel via e-handel framgér att det finns specifika
brister 1 friga om denna verksamhet. Det framgir ocksd att det finns
brister vad avser inrapporteringen av forsiljningsstatistik till E-hilso-
myndigheten.

Mot bakgrund av den tid som férflutit sedan Likemedelsverkets
kartliggning ir 2014 ska utredaren gora en fornyad inventering av de
problem som eventuellt finns i friga om handel med vissa receptfria
likemedel utanfér apotek. Vid detta arbete ska utredaren féra en
dialog med berérda parter, diribland kommunerna och féretridare
for branschen. Resultatet av denna inventering ska ligga tll grund
for utredningens bedémning av om tillstdndsplikt bér inféras eller
om en alternativ ordning ir att féredra. Sammanfattningsvis finns
anledning att gdra en 6versyn av regelverket for forsiljningen av
receptfria likemedel utanfér apotek.

Utredaren ska dirfor

— kartligga nuvarande forsiljning enligt lagen om handel med vissa
receptfria likemedel, utifrin vilka produkter som siljs och vilka
aktorer som finns pd marknaden,

— gora en beddmning av om tillstdndsplikt bér inféras eller om en
alternativ ordning ir att féredra

— oavsett beddmningen foresld en reglering som

e innebir att forsiljning av vissa receptfria likemedel utanfor
apotek gors tillstindspliktig,
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o klargor hur tillstdndet kopplar till ett férsiljningsstille samt

e har 6vergidngsbestimmelser som underlittar évergingen till
sddant system,

— motivera kravet pd tillstdnd f6r detaljhandel med receptfria like-
medel utanfor apotek utifrn tillimplig EU-ritt,

— gora en konsekvensbedémning av en tillstdndsplikt fér detal)-
handel med receptfria likemedel utanfér apotek,

— foresld en mer indamailsenlig uppdelning av Likemedelsverkets
och kommunernas ansvar for tillsyn och kontroll av detaljhandel
med vissa receptfria likemedel,

— kartligga den handel med receptfria likemedel utanfér apotek
som sker 1 form av distanshandel och vid behov féresld dndringar
i regelverket kopplat till detta,

— foresld dtgirder i syfte att 6ka inrapporteringen av statistik éver
forsiljning av receptfria likemedel utanfér apotek till E-hilsomy-
ndigheten,

— gora en dversyn dver avgifter kopplade till f6rsiljning av recept-
fria likemedel utanfor apotek samt vid behov féresld nya avgifter
for tillstdndspliktig verksamhet, och

— 1 §vrigt dverviga om andra dndringar av regelverket fér handel
med vissa receptfria likemedel bor goras, exempelvis med avse-
ende pd kriterier f6r vilka receptfria likemedel som fir siljas utan-
for apotek.

Konsekvensbeskrivningar

Forslagens konsekvenser ska redovisas i enlighet med det som anges
114 och15 §§ kommittéférordningen (1998:1474). Om betinkandet
innehéller férslag till nya eller indrade regler ska forslagens kostnads-
missiga och andra konsekvenser anges i enlighet med 15 a § samma
férordning. I enlighet med 15 § samma férordning ska utredaren i
sina redogorelser och analyser bl.a. beakta konsekvenser for jim-
stilldheten mellan kvinnor och min. Om forslagen 1 betinkandet pa-
verkar den kommunala sjilvstyrelsen ska de sirskilda éverviganden
som ska goras i enlighet med 14 kap. 3 § regeringsformen redovisas.
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I friga om 6versynen av handel med vissa receptfria likemedel
utanfér apotek ska utredaren beskriva i vilken man ett krav pd till-
stdnd leder till 6kad administration fér bade tillstdndsgivande myn-
dighet och ans6kande aktdrer samt vilken péverkan en sidan regler-
ing har pd den geografiska tillgingligheten till likemedel som siljs pd
och utanfér apotek.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska ha kontakter med berérda myndigheter, organisa-
tioner och intresseféreningar i den utstrickning man finner limpligt.
Utredaren ska vidare beakta vad som framkommit av tidigare utred-
ningar inom omradet och remissynpunkter pa dessa.

Uppdraget ska delredovisas senast den 27 maj 2022 i friga om
deluppdraget om dgarférhillanden pd apoteksmarknaden. Uppdraget
ska slutredovisas senast den 17 mars 2023.

(Socialdepartementet)
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Intervjufragor gallande
agarbegransningar

1. Hur ser ni pa begreppet virdgivare i detta sammanhang? Vilken
definition anvinder ni? Om ni inte anvinder en definition, har ni
nigon uppfattning om vad en virdgivare ir i detta sammanhang?
Hur ser ni pd att inféra en ny definition av begreppet, kopplat till
just dgandeskap, 1 lagstiftningen 1 lagen om handel med likemedel?

2. Harnikinnedom hur vanligt det dr att dppenvardsapotek tillhanda-
héller hilso- och sjukvirdsginster, utdver de sedvanliga apoteks-
tjdnsterna?

3. Vilka for- och nackdelar ser ni med att 6ppenvérdsapotek till-
handahiller dessa tjinster?

4. Vilka skulle konsekvenserna bli om apotek inte tillits tillhanda-
hilla sddana tjinster?

5. Hur bedémer ni att begreppet bestimmande inflytande ska tolkas?

6. Finns det andra sitt att f8 bestimmande inflytande in att dga
(delar av) ett annat bolag?

7. Finns det behov av att indra och/eller fortydliga begreppets inne-
bord?

8. Finns det specifika problem med en reglering som innebir att
vardgivare inte ska f3 tillstdnd att dga/bedriva apotek?

9. Finns det specifika problem med en reglering som innebir att ett
oppenvérdsapotek inte ska fd dga en virdgivare?

10. Kan ullgingligheten till likemedel forindras om en sddan reglering
infors, och pé vilket sitt skulle tillgingligheten 1 s fall pdverkas?
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11.
12.
13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.
24,

25.
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Kan begrinsningar innebira konsekvenser for patientsikerheten?
Hur ser ni pd regioner och kommuners mojlighet till att dga apotek?

Finns det problem eller risker med att regioner och kommuner
skulle 3 dga apotek?

Finns det fordelar med att regioner och kommuner skulle £ dga
apotek?

Kan samarbete mellan apotek och virdgivare f§ samma typ av kon-
sekvenser, bide positiva och negativa, som ett gemensamt igande?

Kan samarbeten och avtal ha andra fordelar dn dgande?

Vilka nackdelar finns med samarbeten och avtal jimfért med
dgande?

Vilka bedémer ni ir konsekvenserna fér aktdrerna (virdgivare
och apotek) av att inféra begrinsningar gillande mojligheten till
samigande?

Vad bedémer ni ir konsekvenserna f6r marknaden?

Beddémer ni att sddana begrinsningar kan strida mot ritten att
driva niringsverksamhet?

Hur kan det vara mojligt att f6lja upp om dgandeférhéllandena
utvecklas?

Finns det potentiella problem i tillsynen?
P3 vilket sitt anser ni att tillsynen kan och behover utvecklas?

P4 vilket sitt kan tillsynen f6r linsstyrelserna, Inspektionen for
vard och omsorg och Likemedelsverket utvecklas?

Ar det nigot som ni vill fortydliga eller tilligga som ir viktigt for
oss att ta med oss 1 vart fortsatta arbete?
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utredningar 2022

Kronologisk férteckning

—_

)

w

. Foérbittrade dtgirder nir barn

misstinks for brott. Ju.

. En skirpt syn pd brott mot

journalister och utdvare av vissa
samhillsnyttiga funktioner. Ju.

. Sveriges tillgdng till vaccin mot

covid-19 — framgdng genom samarbete
och helgardering. S.

. Minska gapet. Atgirder for jimstillda

livsinkomster. A.

. Innehillsvillkor fér public service pd

internet — och ordningen fér beslut
vid férhandsprévning. Ku.

. Hilso- och sjukvirdens beredskap

— struktur for 6kad formiga.
Del 1 och2.S.

7. Kunskapsliget pd kirnavfallsomridet

fee)

Nel

10

11

12.

13.

14.

15.
16.

2022. Sambhillet, tekniken och etiken.
M.

. Ritt och rimligt f6r statligt anstillda.

Fi.

. Avfallsbeskattning — En friga

om undantag? Fi.

. Sverige under pandemin. Volym 1

Sambhillets, foretagens och enskildas
ekonomi. Volym 2 Férutsittningar,
vigval och utvirdering. S.

. Handlingsplan {6r en l8ngsiktig

utveckling av tolktjinsten for dova,
hérselskadade och personer med

dévblindhet. S.

Startlén till forstagingskdpare

av bostad. Fi.

Godstransporter pd vig — vissa
frigestillningar kring ett nytt miljo-
styrande system. Fi.

Sink troskeln till en god bostad. Fi.
Sveriges globala klimatavtryck. M.
Ett forstirkt lagstod f6r utlimnande

av sekretesskyddade uppgifter till
utlandet. Fo.

17. En modell for att mita och beléna

18.

19.

20.

2

—_

22.

23.

24.

25.

26.

progression inom sfi. U.

EU:s férordning om terrorism-
innehill pd internet — kompletteringar
och dndringar i svensk ritt. Ju.
Utdkade méjligheter att anvinda
hemliga tvingsmedel. Ju.
Privatkopieringsersittningen

i framtiden. Ju.

. Ritt for klimatet. M.

Vigen till 6kad tillginglighet

— delaktighet, tidiga insatser och inom
lagens ram. S.

En oavvislig ersittningsritt? Ju.
Materielférsorjningsstrategi. For vir
gemensamma sikerhet. Fo.

Nya krav pd betaltjinstleverantérer att
limna uppgifter. Fi.

Extraordinira smittskyddsdtgirder —
en bedémning. S.

27.Begrinsningar 1 mojligheterna

for vissa aktorer att {3 tillstdnd
att bedriva 6ppenvirdsapotek. S.



Statens offentliga utredningar 2022

Systematisk forteckning

Arbetsmarknadsdepartementet

Minska gapet. Atgirder fér minskade
livsinkomster. [4]

Finansdepartementet
Ritt och rimligt f6r statligt anstillda. [8]

Avfallsbeskattning — En friga
om undantag? [9]

Startldn till férstagdngsképare av bostad.
(12]

Godstransporter pd vig — vissa
frigestillningar kring ett nytt
miljéstyrande system. [13]

Sink troskeln till en god bostad. [14]

Nya krav pd betaltjinstleverantorer att
limna uppgifter. [25]

Forsvarsdepartementet

Ett forstirkt lagstdd for utlimnande
av sekretesskyddade uppgifter till
utlandet [16]

Materielférsérjningsstrategi. Fér var
gemensamma sikerhet. [24]

Justitiedepartementet
Forbittrade tgirder nir barn misstinks
for brott. [1]
En skirpt syn pd brott mot
journalister och utévare av vissa
samhillsnyttiga funktioner. [2]
EU:s férordning om terrorisminnehill
pd internet — kompletteringar och
indringar i svensk ritt. [18]
Utdkade mojligheter att anvinda hemliga
tvingsmedel. [19]
Privatkopieringsersittningen
i framtiden. [20]

En oavvislig ersdttningsritt? [23]

Kulturdepartementet

Innehillsvillkor fér public service pd
internet — och ordningen f6r beslut vid
férhandsprévning. [5]

Miljodepartementet

Kunskapsliget pd kirnavfallsomradet
2022. Samhillet, tekniken och etiken.
(7]

Sveriges globala klimatavtryck. [15]

Ritt for klimatet. [21]

Socialdepartementet

Sveriges tillging till vaccin mot covid-19
— framging genom samarbete och
helgardering. [3]

Hilso- och sjukvirdens beredskap
— struktur f6r 6kad férméiga.

Del 1 och 2. [6]

Sverige under pandemin. Volym 1
Samhillets, foretagens och enskildas
ekonomi. Volym 2 Férutsittningar,
vigval och utvirdering. [10]

Handlingsplan fér en l&ngsiktig utveckling
av tolktjinsten fér déva, horselskadade
och personer med dévblindhet. [11]

Vigen till 6kad tillginglighet
— delaktighet, tidiga insatser och inom
lagens ram. [22]

Extraordinira smittskyddsdtgirder — en
bedémning. [26]

Begrinsningar i méjligheterna for vissa
aktorer att f3 tillstdnd att bedriva
Sppenvirdsapotek. [27]

Utbildningsdepartementet

En modell fér att mita och beléna
progression inom sfi. [17]
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