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Lank till hela remissen

Sammanfattning

Utredningen har haft i uppdrag att géra en 6versyn av apoteksmarknaden.
Inriktningen har varit att &stadkomma en saker, effektiv

och jamlik lakemedelsférsorjning och en apoteksmarknad med

god tillganglighet och service. I enlighet med direktivet har sarskilt

fokus lagts pa atgarder i syfte att hoja kvaliteten och patientsdkerheten

pé apoteksmarknaden.

Utvecklingen pa apoteksmarknaden

Utredningen har analyserat hur 6ppenvardsapoteksmarknaden som
sddan har utvecklats sedan omregleringen samt bedomt pagaende
trender pa marknaden.

Apoteksmarknaden har mognat

Den 31 december 2016 fanns det 1 392 fysiska 6ppenvardsapotek i
Sverige, jamfort med 929 nar marknaden omreglerades 2009. I
boérjan pa 2017 fanns det cirka 40 olika aktorer pa marknaden, av
varierande storlek och inriktning och med olika dgande.

Drygt 30 av aktorerna ar sma fristdende apoteksforetag med
egna varumérken som tillsammans har knappt ett 40-tal apotek.
Inom sméforetagarkedjan Apoteksgruppen finns det i dag 177
apotek. Detta kan jamforas med 2013 da det fanns 18 fristiende
aktorer med 25 apotek samt Apoteksgruppen med 159 apotek.

Tabellen redovisar apotekens samlade omsattning 2009—2016 pa
oppenvardsapoteksmarknaden fordelat pa tre huvudkategorier.

Oppenvirdsapoteksmarknadens omsittning 2009-2016, miljarder kronor
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2009 2013 2014 2015 2016
Receptforskrivna | 24,6 25,7 26,8 28,7 30,0
lakemedel
Receptfria 3,6 3,7 3,7 3,8 4,0
lakemedel
Handelsvaror 3,2 4,5 5,2 5,6 6,1
och tjanster
Totalt 31,4 33,9 35,7 38,1 40,1

Apoteksmarknaden kan enligt utredningen i dag beskrivas som en
marknad som i ménga avseenden mognat. Etableringstakten av nya
apotek har stabiliserats till en niva pa drygt tva procent per ar och
samtliga stora apoteksaktorer bedriver sedan 2015 e-handel med
lakemedel pa nationell niva. Efter dgarférandringar 2013—2015 4gs
inte langre nagon av aktorerna av investment- eller riskkapitalbolag.
Apoteket AB har inte heller langre en sirstallning pd marknaden.

Branschglidning och nya tjinster pa apotek

Det har skett en kontinuerlig branschglidning pd marknaden sedan
omregleringen. Apotekens forsiljning av handelsvaror har 6kat fran

3,2 miljarder kronor 2009 till 6,1 miljarder kronor 2016. De har

okat dven som andel av apotekens forséljning. Det finns i dag ett

mer omfattande utbud av olika typer av handelsvaror och en hogre
andel egna mirkesvaror. Aven forindrade butikskoncept och nya
tjanster pa apotek kan i vissa delar ses som en del i detta. Tillhandahéllande,
information och radgivning om receptfoérskrivna och

receptfria lakemedel ar, trots branschglidningen, fortfarande apotekens
karnverksamhet och utgor 85 procent av omsittningen.

Det finns i dag méanga olika typer av tjanster pa apotek; tjanster
med farmaceutiskt utbildad personal, hilsotjanster med koppling
till halsa och vard samt tjanster som kan forbattra tillgangligheten.
Vissa tjanster sker mot en avgift och vissa ar gratis. En ny foreteelse
ar att apotek, i samarbete med vardtjanstforetag, erbjuder

tjanster med tillgéng till 1akare. Den totala omfattningen av tjanster
ar liten, de bedoms omsitta i storleksordningen 10 miljoner kronor
per ar. Flertalet tjanster erbjuds pa ett begransat antal apotek, men
personlig lakemedelsradgivning erbjuds pd ménga apotek. UtredSOU
ningen bedomer sammantaget att tjinster pa apotek i borjan pa
2017 dnnu ar ett relativt outvecklat omrade.

Pagaende trender pa apoteksmarknaden

De tydligaste pagaende trenderna pa apoteksmarknaden &r enligt
utredningen en starkt vixande e-handel, fokus pa handelsvaror och
butiksprofilering samt nyligen paborjade samarbeten mellan apotek
och véardtjanstforetag. Apotekens e-handel med liakemedel och andra



REGION

JAMTLAND
HARJEDALEN

varor 0kade 2016 med néstan 70 procent till 1,7 miljarder kronor.
Detta motsvarar 4,2 procent av den totala omsattningen. Utredningen
gor en grov uppskattning om att e-handeln 2020 kommer

att utgora 8-15 procent av apotekens samlade omséttning.

Kvalitet och sakerhet pa apotek

Regeringen har framhallit att apotekens roll f6r battre likemedelsanvandning
ska bli mer uttalad. Det saknas dock en sammanhingande

beskrivning av apotekens uppdrag och ansvar. Det finns darfor

enligt utredningen skail att tydligare definiera apotekens grunduppdrag.

Apotekens grunduppdrag och huvuduppgifter fortydligas
Utredningen foreslar att apotekens grunduppdrag ska vara att tillhandahélla
lakemedel pa ett sdkert satt och verka for en god och
kostnadseffektiv 1ikemedelsanvindning. Huvuduppgifterna ska vara
att
e sikerstilla att konsumenten s snart som majligt far tillgdng till ldkemedel och
andra varor
e geindividuellt anpassad information och radgivning
e iforekommande fall genomfora utbyte av ldkemedel och upplysa patienten om att
utbyte kommer i friga och om patientens ritt att mot betalning fa det férskrivna
lakemedlet eller ndgot annat utbytbart lakemedel.

Detta skapar en gemensam bild av vilka krav som stills pa apoteken
och vad som kan forvintas av den offentligt finansierade delen av
apoteksverksamheten.

Okad kvalitet i radgivning om liikemedelsanviindning
Utredningen har analyserat rapporterade brister i radgivningen vid
apotek, och foreslar flera dtgarder for att 6ka kvaliteten i rddgivningen
och stirka apotekens roll for en forbattrad likemedelsanvindning.

Endast farmaceut ska fa ldmna information och radgivning i
samband med receptexpedition. Receptexpedition ska ses som en
sammanhingande process dir farmaceut ska ansvara for samtliga
moment. Det 6kar kvaliteten och sidkerheten i expeditionerna och
okar forutsiattningarna for en andamaélsenlig radgivning i samband
med receptexpedition. Apotekens ansvar att ge individuellt anpassad
information om utbyte av l1akemedel tydliggors i lag.

En av apotekens viktiga samhéllsuppgifter ar att lotsa konsumenten

i vagvalet mellan egenvard med receptfria lakemedel eller

andra varor, eller hinvisa till ratt vardniva. Utredningen bedomer

att kvaliteten i egenvardsradgivningen varierar stort pa apoteken i

dag och foreslar darfor att det bor kravas minst kompetens som
apotekstekniker eller motsvarande for denna uppgift. Detta sidkerstéller
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en lagstaniva och standard for egenvardsradgivning.

En farmaceuts skyldighet att i samband med receptexpedition,

sa langt det ar mojligt sdkerstélla att konsumenten kan anvinda

lakemedlet pé ratt satt ska lyftas fran foreskriftsniva till lag. Som en

konsekvens bor foreskrifter ytterligare precisera vad som kravs for

att uppfylla skyldigheten. Utredningen har redovisat vad som bor

ingd i farmaceutens kontroll- och rddgivningsskyldighet. Sarskilda

foreskrifter bor precisera vad som kravs av apotek som bedriver ehandel

nar det giller rddgivning, men en utgdngspunkt ir att samtliga

apotek omfattas av kraven. Denna reglering fortydligar rddgivningsskyldigheten
och apotekens roll for ladkemedelsanvandningen.

Farmaceutens dialog med patienten sker ofta under begransad

tid. Patienten ir inte heller mottaglig for hur mycket information

som helst. Dessa utmaningar stiller hoga krav pa farmaceutens

formaga att kommunicera och farmaceututbildningarna moéter i dag

inte fullt ut de behov som finns. Darfor foreslar utredningen att
examensordningen for bade apotekar- och receptarieexamen

kompletteras med krav pa forméga att ge individuellt anpassad information
och radgivning om lakemedel. Det innebér att nodvandig

kompetens sikerstills och att apotekens forutsattningar att bidra

till battre 1akemedelsanvindning 6kar. Utredningen bedomer ocksé

att kompetensutveckling for apotekspersonal i storre utstrackning

bor ansluta till apotekens grunduppdrag, for att sdkerstilla forutsattningarna
for att gora sakra expeditioner och ge radgivning i

samband med receptexpedition och egenvéard.

Rédgivningsmiljons utformning, med avseende pa skyddet for
konsumentens personliga integritet ar en forutsiattning for att farmaceut
ska kunna uppfylla kontroll- och riddgivningsskyldigheterna.

Foreskrifter som stiller krav pa apotekens lokaler har inte fatt

genomslag fullt ut i praktiken. Utredningen foreslar darfor att

dessa krav fortydligas i lag. Det 6kar forutsattningarna for att tillampningen
av reglerna far effekt i praktiken, vilket innebar att

apoteken kan forbattra rddgivningen och darmed i storre utstriackning
bidra till battre 1akemedelsanvindning.

Rollen som likemedelsansvarig forstiarks och fortydligas
Den lakemedelsansvarige (LMA) har det 6vergripande ansvaret for
kvalitetsarbetet pa apoteken. Utredningen har analyserat LMArollen
och konstaterar att den inte fullt ut fungerat for att sékerstalla

god kvalitet och sikerhet pa apoteksmarknaden. Darfor foreslas

att rollen fortydligas och forstiarks. Det ska kriavas yrkeserfarenhet
och genomgangen LMA-utbildning f6r bade receptarier

och apotekare for att bli LMA. Rollen ska ses som senior och
bemannas med farmaceuter som har djup kunskap och kompetens
om de krav som stills pa apoteken. Det ska dven inforas ett krav pa
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att LMA har inflytande 6ver hur verksamheten organiseras. Sammantaget
forvintas detta stirka LMA-rollens betydelse for kvalitet
och sikerhet i verksamheten.

Kraven for apotekstillstind skirps

Flera av utredningens ovan beskrivna forslag innebar att kraven for
att fa apotekstillstdnd skirps. Den utveckling dir ndra samarbeten
mellan vardtjanstforetag och oppenvardsapotek etablerats féranleder
dock behov av en 6versyn av vem som far dga apotek och

apotekens mojligheter att 4ga och samarbeta med vardtjanstforetag.
Likemedelsverket foreslas fa i uppdrag att utreda denna fraga.

Indikatorer for att méta och folja upp apotekens verksamhet

Det behovs ytterligare incitament for att stimulera aktivt arbete

med kvalitet och sdkerhet pd apoteksmarknaden. Darfor foreslas

att Tandvérds- och lakemedelsférméansverket far i uppdrag att utveckla
indikatorer for att méta och kontinuerligt f6lja och analysera
apoteksmarknaden utifrdn de forvintningar som finns fran det

offentliga. Detta kommer att 6ka fokus pé utveckling och kvalitet i

de delar som indikatorerna maéter, vilket ska vara aspekter av verksamheten
som bidrar med samhallsnytta.

Forskning, utveckling och farmaceutiska tjanster
Utredningen anser att forskning &r en viktig grund for att utveckla
apotekens roll for en bittre 1ikemedelsanvindning. Forskningsoch
utvecklingsarbete med fokus pé apotekens verksamhet och

patienters lakemedelsanvandning ur ett brett samhallsperspektiv

har minskat betydligt efter omregleringen. Nar Apoteket AB:s forsknings-
och utvecklingsverksamhet flyttades till Likemedelsverket

blev det en del av en bredare verksamhet, och utrymmet for forskning
och utveckling om apotekens bidrag till battre likemedelsanviandning
fick dirmed mindre utrymme. Som kompensation till

att Apoteket AB:s renodlade forskning avvecklades, tilldelades
Vetenskapsradet fran och med 2010 sirskilda medel motsvarande 4
miljoner kronor &rligen att fordela till forskning inom farmaci. Under
perioden 2011 till 2015 har Vetenskapsradet beviljat totalt 20 bidrag

fran det sirskilda anslaget, men inte nagot kopplat till apoteksverksamhet.

Stirkt forskning om apotekens bidrag till patientsiker

och kostnadseffektiv likemedelsanvindning

Utredningen foreslar att de medel som Vetenskapsradet i dag fordelar
till farmaci i stéillet ska tilldelas forskning inom samhaillsfarmaci.
Detta stimulerar forskning som kopplar till apotekens bidrag

till patientsiker och kostnadseffektiv lakemedelsanviandning och

okar forutsattningarna for att nya arbetssatt pa apotek provas och
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utvirderas systematiskt. Pa sikt kan det ge ett virdefullt bidrag till
utvecklingen av apotekens roll for lakemedelsanvandningen och
samverkan mellan apotek och hilso- och sjukvéard. Vidare anser
utredningen att Apotekarsocieteten bor ssmmankalla foretradare
for apoteksbranschen, relevanta professioner, akademin och
landstingen for att skapa en samverkansgrupp som ska stiarka
forskning om apotekens bidrag till patientsiker och kostnadseffektiv
lakemedelsanvindning.

Uppdrag om farmaceutiska tjinster pa apotek

Utover vad apoteken forvantas leverera genom grunduppdraget kan
farmaceuternas bidrag till biattre likemedelsanvindning starkas
genom farmaceutiska tjanster, till exempel med fokus pa att 6ka
patienters foljsamhet till ordinerad behandling. Trots att apoteksaktorer
och farmaceuter lange haft en tydlig stravan att utveckla

tjanster ar verksamheten hittills begransad och det saknas underlag
om effekterna under svenska forhallanden. Internationell forskning
pekar daremot pé att farmaceutiska tjanster kan bidra positivt till
lakemedelsanvindningen och vara kostnadseffektiva for samhillet.
Offentlig finansiering av en sédan tjanst forutsatter dock att det
finns evidens fran svenska forhéllanden. Utredningen anser att det
finns skal att paskynda utvecklingen av farmaceutiska tjanster for
att undersoka om apoteken pa sa sitt i storre utstrackning kan bidra
till patientsiker och kostnadseffektiv 1ikemedelsanvindning.
Darfor foreslas att TLV ska fa i uppdrag att initiera och utviardera

en forsoksverksamhet med en farmaceutisk tjanst pa apotek.

Leverans- och tillhandahallandeskyldighet av forskrivna

lakemedel och varor

Utredningen lamnar forslag som kommer att leda till ett forbattrat
tillhandahallande av likemedel och andra varor. Fler konsumenter
kommer att fa sina forskrivna ladkemedel i rimlig tid, och kan darmed
péaborja sin ldkemedelsbehandling snabbare. Servicen pa apoteken
kan ocksa forviantas utvecklas.

Uppfoljning och analys av direktexpedieringsgraden

Efter omregleringen har det framkommit i flera uppféljningar att
konsumenternas upplevelse av apotekens tillhandhallande av likemedel
forsamrats i samband med omregleringen, men det finns inte

négon entydig forklaring till detta. Samtidigt har det framkommit

att den sé kallade direktexpedieringsgraden fortfarande ar cirka 95
procent pé apoteken. Direktexpediering innebar att en kund som
kommer till ett apotek, utan att ha forbestallt sitt 1ikemedel, blir
expedierad likemedlet direkt.

Utredningen foreslar att direktexpedieringsgraden ska foljas
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upp regelbundet och systematiskt. Aven orsakerna till den eventuella
skillnaden mellan den uppmétta direkexpedieringsgraden och
konsumenternas upplevelse av expedieringen, bor undersokas och
analyseras. En oberoende aktor bor enligt utredningens bedomning
fa ansvar for att genomfora matningarna och analyserna, och féreslar
att den myndighet som regeringen bestimmer ska tilldelas
uppdraget.

Apotekens ansvar for information och service

Apoteken kan erbjuda olika tjanster och service i de situationer dé
lakemedel inte kan expedieras direkt. Enligt lag ska apoteken i

forsta hand informera konsumenten om pé vilket eller vilka andra
apotek som lakemedlet eller varan finns till férséljning. I andra

hand ska apotekspersonalen bestélla hem ldkemedlet till konsumenten
for expediering inom 24 timmar. Det finns &ven tjanster

som apoteken sjdlva utformat, och som forbattrar konsumenternas
mojligheter att fa sina lakemedel och andra varor.

Den bild som formedlats utredningen ar att apoteken generellt
sett kan forbattra informationen till konsumenterna, bland annat
om lagerstatus pa andra apotek.

Inte motiverat med en skyldighet for apoteken att erbjuda
hemleverans

Utredningen gor bedomningen att apotek inte bor aldggas en lagstadgad
skyldighet att kostnadsfritt erbjuda hemleverans i de situationer

dé ett lakemedel inte kan direktexpedieras. Flertalet

apotekskedjor erbjuder redan i dag hemleveranstjanster inom

ramen for deras e-handel, vilket har forbattrat servicen.

En forandrad 24-timmarsregel som ér siakrare och tydligare
Den si kallade 24-timmarsregeln efterlevs i dag i hog grad. Regelns
utformning med flera undantag leder emellertid till att endast en
begriansad andel av de bestillningar som gors pa apoteken levereras
till konsumenten inom 24 timmar. Vid cirka en miljon kundbesok
per ar fir konsumenten inte sitt bestéllda lakemedel inom 24 timmar.

Utifrén ett konsumentperspektiv finns det darfor ett stort

behov av att forandra 24-timmarsregeln, sa att fler kunder far sina
lakemedel dagen efter bestillningen. Dagens regel dr bade otydlig
och oforutsagbar, vilket ytterligare motiverar en forandring.

Utredningen foreslar att lakemedel som bestills av 6ppenvardsapotek
for en enskild kund fére klockan 16 en helgfri dag, ska

levereras till apoteket senast nista helgfria dag fére klockan 16, om

det inte foreligger beaktansvirda skil. Skyldigheten ska gilla forskrivna
lakemedel och varor, som normalt finns tillgdngliga hos
partihandlaren. Huvudansvaret for att bestéllda 1ikemedel for en
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enskild kund ska kunna expedieras inom 24 timmar, flyttas genom
utredningens forslag fran apoteken till partihandlarna.

Forslaget leder till att betydligt fler av konsumenterna én i dag
kommer att fa sina lakemedel dagen efter bestéllningen. Det kommer
ocksa att bli tydligare for konsumenterna frén vilken tidpunkt

som ett likemedel kan expedieras.

Kravet omfattar forskrivna lakemedel och varor som konsumenterna
bestiller pa 6ppenvérdsapoteken. Ovriga likemedel och

varor, som apoteken bestéller I6pande, inkluderas inte i den forslagna
regeln. De kan forvintas levereras p4 motsvarande sitt som i

dag. Den foreslagna regeln ska ocksa ses som en miniminiva for nar
en konsument ska kunna forvinta sig att fa de férskrivna lakemedel
som inte har kunnat expedieras direkt pa apoteket. Likemedelsverket
ska @ven fortsittningsvis ha tillsyn 6ver efterlevnaden av

regeln, vilket forvintas paverka efterlevnaden positivt.

En reglering av returritt av likemedel

Dagens system, med enskilda 6verenskommelser for returer av
lakemedel fran 6ppenvérdsapotek, har diskuterats sedan omregleringen,
och skapar osikerhet och otydlighet for samtliga aktorer.

Returritten paverkar dven direktexpedieringsgraden eftersom

apoteken inte vill lagerfora likemedel som séllan efterfragas eller ar
dyra, om det inte finns en mgjlighet att returnera lakemedlen om

ingen expediering till konsument har kunnat ske. Utredningen foreslar
darfor att det infors en reglering i lag av returer av lakemedel

fran apotek.

Utredningen gor bedomningen att en reglering av méjligheterna

till returer av likemedel, samt vilka villkor som ska gilla i samband
med returer, kommer att forbattra forutsattningarna for apoteken

att erbjuda kunderna béttre service vid tillhandahéallandet av ldkemedel.
Det bedoms ocksa leda till 6kad tydlighet for samtliga parter,

en mer effektiv hantering av returer samt mer lika konkurrensvillkor.
Det ar dessutom viktigt att villkoren for returritt ar tydliga

for att sakerstilla nodvéandig kvalitet pa de 1akemedel och varor

som returneras.

Utredningens forslag till reglering av returer bygger pa de 6verenskomna
returriktlinjer som branschen har tagit fram. Regleringen

ska gilla for de ldkemedel och varor som omfattas av apotekens
tillhandahallandeskyldighet, och Likemedelsverket foreslas

utova tillsyn over efterlevnaden av regleringen.

Inget forslag om utokade mojligheter att omfordela lager
Det ar i dag mojligt for apotek att omfordela ldkemedel i akuta
situationer, d& en patient behover fa tillgéng till likemedel snabbt.
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Det finns ocksé en majlighet att omfordela ldkemedel i samband
med att ett apotek avvecklas.

Utredningen bedomer att de mgjligheter som finns i dag for

apotek att omfordela lidkemedel ar tillrackliga utifran ett patientsdkerhetsperspektiv,
och lamnar darfor inget forslag om utokade

mojligheter till omfordelning av lager.

Tillsyn dver apoteksmarknaden
Utredningen har sett 6ver tillsynen 6ver apoteksmarknaden och
lamnar forslag i syfte att utveckla tillsynen.

Samverkan mellan tillsynsmyndigheterna

Ansvaret for tillsynen 6ver apoteksmarknaden ar fordelat pa flera
myndigheter som utovar tillsyn 6ver samma verksamhet, men utifran
olika perspektiv. Tillsynsansvaret vid Likemedelsverket, Tandvards-
och lakemedelsforménsverket (TLV) och Inspektionen for

vard och omsorg (IVO) tangerar i delar varandra. Det finns dven
indikationer som tyder pa att allmanheten har svart att orientera sig
bland dessa myndigheter.

Utredningens bedomning ar att myndigheternas formella ansvar

ar tydligt reglerat i lagar och forordningar. I praktiken kan dock
gransdragningsproblem och 6verlappningar uppsta och myndigheterna
behover 16sa dessa fragor gemensamt. Darfor foreslar utredningen

att Likemedelsverket, TLV och IVO ska fa i uppgift att

samverka om tillsyn av apoteksmarknaden i syfte att underlétta
erfarenhets- och kunskapsutbyte och att battre kunna planera tillsynen.
Tillsynsmyndigheterna har delvis olika metoder for tillsyn

och fir information om marknaden p4 olika sitt. Genom att myndigheterna
delar kunskap och erfarenheter kan de bidra till

varandras tillsynsarbete. Ndgra omréden som kan vara relevanta att
samarbeta kring dr samordnade tillsynsinsatser, information till allmanhet
och apoteksaktorer om vilken myndighet som gor vad samt

att i dialog med apoteksaktorerna diskutera hur resultatet fran

tillsynen kan bidra till 6kad kunskap. Utredningen bedomer ocksa

att Likemedelsverket och IVO gemensamt bor informera apoteksaktorerna
om nir en hindelse ska anméilas som lex Maria eller allvarlig

avvikande hiandelse. Syftet ar att 6ka kunskapen och ensa
bedémningsgrunderna. Detta arbete kan med férdel utféras inom

ramen for myndigheternas samverkan.

For att mojliggora ett battre informationsutbyte mellan Likemedelsverket,
TLV och IVO avseende tillsyn av apotek, och for att

utomstéende ska kunna ta del av vissa av resultaten, foreslar utredningen
att omfattningen av skyddet for enskilds affars- och driftsférhallanden
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begransas i Likemedelsverkets och TLV:s tillsynsverksamhet.

Vidareutveckling av myndigheternas tillsyn

Utredningen har gjort en 6versyn av tillsynen vid Lakemedelsverket,
IVO, TLV och Datainspektionen, och lamnar ett antal forslag

for att vidareutveckla myndigheternas tillsyn.

Likemedelsverket fick 2015 ett regeringsuppdrag att se 6ver hur
myndighetens tillsyn 6ver apoteksmarknaden kan utvecklas. Myndigheten
lamnade en rad forslag och har dven pabérjat ett konkret
utvecklingsarbete kring detta. Utredningen stiller sig positiv till

detta men bedomer att mer kan goras for att utveckla tillsynen.
Utredningen foreslér att Likemedelsverket ska fa i uppdrag att utveckla
processen for riskbaserad tillsyn, utveckla aterkopplingen till
apoteksaktorerna sé att resultaten frén tillsyn kan leda till larande

samt forenkla anonym anmélan till myndigheten. Likemedelsverket
ska dven redovisa hur tillsynen 6ver apoteksmarknaden utvecklats.
Utredningen foreslar ocksa att Likemedelverket far ratt

till ytterligare uppgifter fran E-hdlsomyndigheten i syfte att kunna
bedriva en effektiv tillsyn.

IVO:s tillsyn av apotek bestar till storsta del av att hantera
klagomal och anmailningar, det vill siaga reaktiv tillsyn. Utredningen
bedomer att IVO bor blir mer proaktiv i tillsynen av apotek och
utveckla tillsynen av apoteksmarknaden i samverkan med de 6vriga
tillsynsmyndigheterna.

TLV:s tillsyn skiljer sig frdn IVO:s och Likemedelsverkets tillsyn
eftersom den till stor del bestér i att kontinuerligt analysera
apotekens forsiljningsstatistik. TLV har paborjat ett utvecklingsarbete
inom tillsynen och identifierat tre tgirder. Dessa ar tillsyn

av flera aktorer, konsekvent och snabbare handlaggning samt tidigare
och mer kontinuerlig uppfoljning av tillsynsbeslut. Utredningen
forslar att TLV far utokade majligheter att ta ut sanktionsavgifter

nar apotek inte tillaimpar de av TLV faststillda priserna

inom lakemedelsformanerna och nar apotek byter ut varor i strid
med bestimmelserna i lagen (2002:160) om lakemedelsférméner
m.m. Skilet dr att TLV behover en effektivare sanktionsmojlighet i

de fall det finns en systematik i att apoteken bryter mot regelverket,
och ett beslut om forbud vid vite inte dr verkningsfullt.

Geografisk tillganglighet till apotek och lakemedel
Det finns fem verktyg som tillsammans bidrar till att sikerstélla en

god tillganglighet till apotek och likemedel i hela landet; fysiska
Oppenvardsapotek, statligt bidrag till 6ppenvardsapoteksservice,
apotekens distanshandel med lakemedel, apoteksombud och forsiljning
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av vissa receptfria lakemedel utanfor apotek.

Varaktigt hallbara forutsiattningar for apoteksombud

Det finns i dag 643 apoteksombud 6ver hela landet pa platser som

saknar fysiska 6ppenvéardsapotek. Det ar endast Apoteket AB som
bedriver apoteksombudsverksamhet. Utredningen bedomer att
apoteksombud fyller en funktion for att uppratthélla en god tillgédnglighet
till apotekstjanster och likemedel i hela landet, och

anser darfor att ombud ska behéllas. Utredningen ldmnar ett férslag

till regelverk som innebér att det skapas varaktigt héllbara forutsattningar
for ombudsverksamhet.

Utredningen forslér att alla apoteksaktorer ska ges mojlighet att

inrdtta och driva apoteksombud. Andra delar i forslaget till regelverk

for ombud ar att:

e Det inte ska vara tillatet att inrdtta ombud inom fem kilometers bilvig fran fysiska
apotek.

e Den som inrédttar ombud ska anmala detta till Likemedelsverket innan verksamheten
paborjas.

e Ett enskilt apotek ska ansvara for verksamheten hos ombudet.

e Apoteksaktorerna ska genom lager hos ombuden fa silja samtliga receptfria likemedel
for manniskor och djur. Det ska finnas en 18-arsgrians for sidan forsiljning.

e Det ska finnas sarskilda krav pa apotekens ombudsverksambhet, till exempel avseende
hur likemedlen ska tillhandahéllas.

e Det ska inte finnas nagon avgift for att inrédtta och driva ombud.

e Det ska inte inforas nagot stod till apotek for att inrdtta ombud.

Utredningen foreslér att Apoteket AB tillsvidare fortsitter ha en
dgaranvisning med inneborden att bolaget ska bedriva verksamhet
genom ombud, i den utstrackning som behovs for att uppratthalla
en god lakemedelsforsorjning i hela landet. Formuleringen i dagens
anvisning kan behdva justeras.

Fortsatt ekonomiskt stod till apotek i glesbygd
Tillgangligheten till fysiska apotek har, beroende pé vilken del av
landet som avses, antingen forbattrats eller varit i det ndrmaste
oforandrad sedan omregleringen. I dag har néastan 99 procent av
befolkningen mindre 4n 20 minuters bilresa till ndrmaste apotek.
Utredningen bedomer att tillgdngligheten till apotek 6verlag ar god
aven om den varierar mellan olika delar av landet. Det bedoms inte
ske nigra omfattande avvecklingar av apotek i glesbygd de allra
niarmaste dren. Denna bedomning bygger pa att det dven fortsattningsvis
finns ett ekonomiskt stod till apotek i glesbygd. Utredningen
bedomer att dagens stodordning for statsbidrag till apotek i
glesbygd ar en dandamaélsenlig modell som bor behéllas.

Apotekens e-handel med liikemedel ett virdefullt komplement
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Apotekens e-handel med likemedel vixer starkt sett till sivil omsattning,
volym som organisation. Det finns sex olika aktorer som

bedriver fullskalig e-handel med likemedel pa nationell niv4, vilket
innebar att de har e-handel med receptférskrivna liakemedel for
manniskor och djur och har en leverans- eller utlimningsservice dir
konsumenter nés i hela eller stora delar av landet. Utredningen

bedomer att e-handeln utgor ett vardefullt komplement till fysiska
apotek, nir det giller geografisk tillganglighet till likemedel. For

vissa konsumenter kan detta vara ett bittre alternativ &ven nar de

har nira till ett fysiskt apotek.

Inget behov av ytterligare atgirder

Utredningens samlade bedomning dr att de fem analyserade verktygen
tillsammans sikerstiller en god tillganglighet till apotektjanster

och likemedel i hela landet. Givet att forslaget om att

behalla och skapa varaktigt hallbara forutsattningar for apoteksombud
genomfors, samt att det dven fortsatt finns ett stod till apotek i
glesbygd, finns det inte ndgot behov av ytterligare atgirder for att
sdkerstilla den geografiska tillgdngligheten.

Forsiljning av receptfria liikkemedel utanfoér apotek

Sedan den 1 november 2009 ir forséljning av vissa receptfria

lakemedel tilldten pd andra forsiljningsstillen dn apotek enligt

lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel. Det ar
Likemedelsverket som beslutar vilka ladkemedel som far séljas

utanfor apotek. Sortimentet som far siljas utanfor apotek ar omfattande,
men i praktiken &r det ett begransat antal produkter som

forekommer i butikerna.

Den som vill sédlja receptfria lakemedel utanfor apotek ska anmala

detta till Lakemedelsverket innan férsaljningen paborjas. Det finns

for narvarande cirka 5 500 anmaélda forsaljningsstéllen. Lakemedelsverket
har det 6vergripande tillsynsansvaret 6ver att forsaljningsstéllena

foljer gallande regelverk. Kommunerna har ansvar for den

operativa kontrollen av dem och ska rapportera allvarliga brister till
Likemedelsverket. Det dr i nuldget bara Likemedelsverket som har
mojlighet att besluta om sanktioner mot verksamhetsutévare som

inte foljer regelverket.

Kommunerna och Likemedelsverket far ett delat tillsynsansvar
Kommunerna har framfort starka nskemél om att i sin
kontrollverksamhet fa besluta om forelagganden och férbud som

kan kombineras med vite. Kommunerna har i dag motsvarande
sanktionsmdjligheter i sina tillsynsuppdrag avseende bland annat

alkohol, tobak, livsmedel och milj6. Utredningen foreslar att
tillsynsansvaret enligt lagen om handel med vissa receptfria lakemedel
delas mellan Likemedelsverket och kommunerna. Kommunerna

ska fa ritt att besluta om foreldgganden och férbud som
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kan férenas med vite nir det galler utebliven anmélan av verksamheten
och nir kraven pa verksamheten inte ar uppfyllda. Kommuner

som har beslutat i ett sidant drende ska skicka kopia pa

beslutet till Likemedelsverket. Kommunerna ska rapportera

allvarliga brister till Likemedelsverket, som da tar 6ver ansvaret for

att driva drendet vidare. Lakemedelsverket bemyndigas att forskriva
om vad som ska anses utgora allvarliga brister.

Kommuner far overlita tillsynsansvaret pa en annan kommun
Kommunerna har inom andra omréden, som till exempel alkohol,

tobak och livsmedel, méjlighet att kopa tjanster av en annan kommun
for att kunna utfora tillsynsuppdraget. Kommunerna har

framfort behov av att kunna samverka med andra kommuner dven

for utférande av kontrollen av receptfria lakemedel, och menar att

det ar en forutséttning for att alla kommuner ska kunna ha tillgang

till kompetens for denna typ av fragor.

Utredningen forslér att kommuner genom avtal ska kunna uppdra
at en annan kommun att utféra kontroller av forsiljningen av
receptfria lakemedel. En kommun ska dock inte kunna 6verlata
beslutanderitten i drenden till en annan kommun.

Tydligare rollfordelning mellan Likemedelsverket

och kommunerna

Bade Likemedelsverket och kommunerna har framfort att dagens
rollférdelning mellan Likemedelsverket och kommunerna betriaffande
tillsyns- och kontrollansvaret behover klargoras, och att LikeSOU
medelsverkets mandat som vigledande myndighet méste tydliggoras.
Kommunerna behover fa viagledning om vad det operativa tillsynsuppdraget
over lakemedelsforsiljning utanfor apotek innebar.

Utredningen foreslar att det i lagen om handel med vissa

receptfria lakemedel tydliggors att Likemedelsverket ska ge kommunerna
information och rad i deras tillsynsverksamhet. Utredningen

foreslar vidare att Likemedelsverket tar initiativ till att 6ka

kunskapen om vilka regler som géller for forsiljning av receptfria
lakemedel utanfor apotek. Det kan ske genom att myndigheten tar

fram ett enkelt informationsmaterial, som ocksa oversatts till flera

olika sprék. Den kunskap som framfor allt behover 6ka hos verksamhetsutévarna
ar att sddan forsiljning méste anmalas till Likemedelsverket,

vikten av egenkontroll samt att personalen ska

hénvisa till farmaceutisk radgivning i stéllet for att sjdlva ge rdd om
lakemedelsanvindning.

Likemedelsverket far tillgiang till uppgifter

fran E-hilsomyndigheten

Utredningen foreslar att Likemedelsverket ska fa uppgifter om
forséljning enligt lagen om handel med vissa receptfria ladkemedel
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fran E-hilsomyndigheten. Lakemedelsverket ska fa anvinda uppgifterna
for sin tillsyn 6ver att forsaljningsstillet lamnar de uppgifter

som ska lamnas enligt géllande regelverk och vid behov for kontroll

av att de uppgifter som verksamhetsutovaren lamnar till Likemedelsverket
overensstaimmer med de uppgifter som har lamnats till Ehdlsomyndigheten.
Likemedelsverket foreslas ocksa fa tillgang till

uppgifter frin E-hdlsomyndigheten om partihandlarnas leveranser

till den som siljer receptfria likemedel.

Ikrafttradanden och évergangsbestammelser
Utredningens foreslagna forfattningséndringar foreslés trada i kraft
den 1 juli 2018. Det giller alla forfattningsandringar utom kravet pa
farmaceutisk kompetens for att fi expediera lakemedel, som
foreslas trdada i kraft vid en senare tidpunkt. Eftersom detta krav
kan foranleda omfordelning av arbetsuppgifter p& apoteken, och kan
péaverka sammansittningen av bemanningen pa apotek, bedomer
utredningen att apoteksaktorerna bor ges tid att stilla om sina
rutiner kring receptexpedition. Det kravet foreslas darfor trada i
kraft tva ar senare an Ovriga forslag, det vill saga den 1 juli 2020.

Utredningen foreslar ocksa en 6vergangsbestimmelse for Apoteket
AB:s anmaélningar av befintliga apoteksombud. Det ger Apoteket
och Likemedelsverket mgjlighet att under sex manader efter

det att regelverket for apoteksombud borjar gélla sprida ut
hanteringen av anméilningarna av befintliga ombud.

Konsekvenser av utredningens forslag

Utredningens forslag syftar till att 6ka kvalitet och sikerhet pa
apoteksmarknaden. Utredningen bedomer att férslagen ar proportionerliga
och inte gar utover vad som ar nodvandigt for att

uppna det tinkta syftet. Utredningen ldgger inte nigra forslag som

medfor 6kade nettoutgifter for det offentliga.

Kostnadsmaiissiga konsekvenser

Det finns manga intressenter och aktorer pa apoteks- och ladkemedelsomrédena.
De intressenter och aktorer som kan paverkas av

utredningens forslag ar staten, kommunerna, konsumenterna, apoteksaktorerna,
lakemedelstillverkarna, partihandlare med likemedel

och forsaljningsstillen utanfor apotek.

Vissa av utredningens forslag innebar 6kade kostnader for Likemedelsverket,
TLV och E-hédlsomyndigheten, varav de flesta utgors
av engéngskostnader.

Ett antal av utredningens forslag far kostnadsmassiga konsekvenser
for apoteksaktorerna. Det handlar fraimst om forslag som
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syftar till att 6ka kvalitet och integritetsskyddet pa apotek, samt
forbattra tillgédngligheten till likemedel. Partihandlare med likemedel
kommer att fa 6kade kostnader till f61jd av utredningens

forslag om en forandrad 24-timmarregel. P4 langre sikt kan det

aven paverka likemedelstillverkarna.

Kommunerna kommer enligt utredningens forslag i vissa fall f&
besluta om foreldggande som kan férenas med vite vid tillsyn av
receptfria lakemedel utanfor apotek. Det kommer medféra en 6kad
kostnad for handlaggning. Eftersom kommunerna sjdlva bestimSOQU
mer vilken avgift de ska ta ut for tillsynen har de majlighet att
finansiera denna kostnad.

Andra konsekvenser

De smé foretagens forutsatining kommer att paverkas av flera av
utredningens forslag, ett forslag bedoms begrinsa forutsittningarna
for sma foretag medan 6vriga forslag bedoms ha positiv

péaverkan pa forutsiattningarna.

Utredningens forslag om reglering av apoteksombud samt

bedémning avseende bidrag till apotek i glesbygd kan péverka
sysselsittning och offentlig service i olika delar av landet.

De smé foretagens forutsattning kommer att paverkas av flera

av utredningens forslag, ett forslag bedoms begriansa forutsiattningarna
for sma foretag medan 6vriga forslag bedoms ha positiv

péverkan pa forutsiattningarna.

Utredningens forslag om forsiljning av vissa receptfria lakemedel
utanfor apotek innebir en viss utokad statlig tillsyn av kommunal
verksamhet. Huvudsyftet med forslaget ar dock att underlitta
dialogen mellan kommunerna och Liakemedelsverket, vars
uppgift ar att stddja kommunerna i tillsynsarbetet.

Felaktig l1ikemedelsanviandning ar efter fallskador enligt Socialstyrelsen
den vanligaste orsaken till att patienter skadas i varden.

Det handlar framfor allt om biverkningar och interaktioner. Felaktig
lakemedelsanvandning leder ocksé till kostnader for hdlsooch
sjukvarden. Lakemedelsrelaterad sjuklighet orsakar vardkostnader

pa mellan 12 och 19 miljarder kronor varje ar, och ungefar

hélften av kostnaderna uppstar utanfor sjukhusen. Utredningens
foreslag fokuserar i stora delar pa att 6ka kvaliteten och sakerheten

pé apoteksmarknaden. Det dr utredningens uppfattning att forslagen
sammantaget kommer kunna bidra till en béttre ldkemedelsanvindning.
Detta leder i sin tur till ett minskat lidande for patienter och

minskade kostnader for det offentliga, sarskilt inom hilso- och
sjukvarden.

Det dr vanligare att kvinnor besoker apotek dn mén, och en patagligt
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storre andel av de som arbetar pa apotek 4r kvinnor dn mén. Det
kan darfor antas att vissa av utredningens forslag generellt kommer paverka kvinnor i hogre
utstrackning 4n man.
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