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Propositionens huvudsakliga innehill

I propositionen foreslds att Sppenvérdsapotekens grunduppdrag sam-
manstills och fortydligas i en ny bestdmmelse i lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel. Det foreslds ocksa ett antal dndringar i denna lag
i friga om krav som stélls pa apoteken. Forslagen innebér bl.a. krav pa
farmaceutkompetens i samband med expedieringar av forskrivningar,
fortydliganden av kraven pa radgivning och kontroll, krav pa erfarenhet,
kompetens och inflytande for lakemedelsansvariga och krav pa utform-
ningen av apotekens radgivningsmiljo.

I propositionen foreslas vidare fortydliganden i lagen om handel med
lakemedel av apotekens tillhandahéllandeskyldighet och partihandlarnas
leveransskyldighet. Genom forordningsdndringar bor det preciseras att
huvudansvaret for att bestéllda ldkemedel for en enskild konsument kan
expedieras inom 24 timmar flyttas frdn apoteken till partihandlare med
lakemedel.

I lagen om handel med likemedel foreslds ett nytt kapitel med regler
om returer av lakemedel fran apotek. Regleringen omfattar receptbelagda
lakemedel som 6ppenvérdsapoteket tillhandahaller direkt till konsument.
Likemedelsverket ska ha tillsyn 6ver efterlevnaden av regleringen och
meddela foreskrifter om vilken dokumentation som kriavs for spéarbar-
heten av ldkemedel.

Det foreslés regler i lagen om handel med lakemedel som mdjliggor for
alla apoteksaktorer att bedriva verksamhet genom apoteksombud.

Andringar foreslas i lagen om receptregister (1996:1156) och lagen om
handel med likemedel med inneborden att Likemedelsverket ska fa ta
del av ytterligare uppgifter fran E-hdlsomyndigheten for sin tillsyn.



Prop. 2017/18:157  Andringarna som ror fortydligandet av grunduppdraget, leverans- och
tillhandahallandeskyldighet, returer av lakemedel, information och rad-
givning om utbyte av ldkemedel, den likemedelsansvariges inflytande
over verksamheten samt vissa definitioner foreslas trdda i1 kraft den
1 augusti 2018. Ovriga #ndringar foreslds trida i kraft den 1 januari
2019, med undantag for kravet pa farmaceutisk kompetens och farma-
ceutens ansvar i samband med expediering av forskrivningar som ska
trdda i kraft den 1 juli 2020. En 6vergangsbestimmelse som avser verk-
samhet som bedrivs genom apoteksombud foreslas.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2017/18:157

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om &ndring i lagen (1996:1156) om receptregister,
2. lag om &ndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,
3. lag om é&ndring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel,
4. lag om éndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.
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Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1156)
om receptregister

Hérigenom foreskrivs att 6 och 18 a §§ lagen (1996:1156) om receptre-
gister ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

6§'

Personuppgifterna i receptregistret fir behandlas om det dr nodvéndigt
for

1. expediering av likemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av lakemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfoljning och framstdllning av statistik hos E-hilso-
myndigheten,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for ekono-
misk och medicinsk uppfoljning samt for framstéllning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) och till lakemedelskommitté-
er enligt lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer av uppgifter for
medicinsk uppfoljning, utvirdering och kvalitetssékring i héilso- och
sjukvérden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersokningar, forskning, framstillning av statistik,
uppf6ljning, utvirdering och kvalitetssdkring inom hélso- och sjukvards-
omradet,

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

9. registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av
uppgifter om enskild likares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt
lakemedel eller annat sérskilt lakemedel, for inspektionens tillsyn dver
hélso- och sjukvardspersonal enligt patientsékerhetslagen (2010:659),

10. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och ldke-
medelsformansverkets tillsyn 6ver utbyte av ldkemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om likemedelsforméner m.m. och for provning och tillsyn
enligt samma lag av likemedel som far sdljas enligt 4 kap. 10 § andra
stycket och 5 kap. 1 § tredje stycket ladkemedelslagen (2015:315), eller

11. registrering och redovisning 11. registrering och redovisning
av uppgifter for Likemedelsver- av uppgifter for Lékemedelsver-

! Senaste lydelse 2017:908.



kets tillsyn o&ver oppenvdrdsapo-
tekens tillhandahdllandeskyldighet
enligt 2 kap. 6§ forsta stycket3
lagen (2009:366) om handel med
lakemedel.

kets tillsyn over tillhandahdllande-
skyldigheten enligt 2kap. 6§ 3
lagen (2009:366) om handel med
lakemedel samt for Likemedels-
verkets tillsyn over uppgiftslim-

nande vid expediering av en for-
skrivning enligt 2 kap. 6 § 5 lagen
om handel med ldkemedel.

Behandling av personuppgifter for dndamdl som avses i foOrsta
stycket 2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far
endast ske i frdga om den som har lamnat sitt samtycke till behandlingen.
For dandamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hanforas
till en enskild person inte omfatta annat &n inkopsdag, kostnad, kostnads-
reducering enligt lagen om likemedelsforméner m.m., kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen (2004:168) och patientens personnummer.

For dndamal som avses 1 forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter
redovisas som kan hinforas till en enskild person. Andamélen enligt
forsta stycket 5 far inte, med undantag for utlimnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta nagra atgdrder som innebér att uppgifter som kan hénforas
till ndgon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hianforas
till en enskild forskrivare ingd i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dér for-
skrivaren tjanstgor samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till Inspek-
tionen for vard och omsorg.

Forskrivningsorsak far redovisas endast for de &ndamél som avses i
forsta stycket 5-7.

18a§>

E-hédlsomyndigheten ska, for det
dndamal som anges i 6§ foOrsta
stycket 11, till Likemedelsverket
lamna ut administrativa uppgifter
samt uppgifter om inkopsdag,
vara, mdngd och dosering, redo-
visade per 6ppenvardsapotek.

E-hélsomyndigheten ska, for de
dndamél som anges i1 6 § forsta
stycket 11, till Lakemedelsverket
lamna uppgifter som anges i 8 §
forsta stycket 1, 3, 4, 6 och 7, redo-
visade per 6ppenvéardsapotek.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2019.

2 Senaste lydelse 2014:464.
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Prop. 2017/18:157 2 2 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)

12

om handel med lakemedel

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

dels att 1 kap. 1 och 4 §§, 2 kap. 6 och 11 §§ och 3 kap. 3 § ska ha
foljande lydelse,

dels att det ska inforas ett nytt kapitel, 3 b kap., en ny paragraf, 2 kap.
3 a §, och ndrmast fore 2 kap. 3 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
1§!
I denna lag finns bestdimmelser om
— detaljhandel med ldkemedel till konsument (2 kap.),
— partihandel med ldkemedel (3 kap.),
— formedling av humanlédkemedel (3 a kap.),
— retur av likemedel fran dppen-
vardsapotek (3 b kap.),
— detaljhandel med lakemedel till hdlso- och sjukvérden (4 kap.),
— sjukhusens likemedelsforsorjning (5 kap.),
— maskinell dosdispensering pa dppenvérdsapotek (6 kap.),
— tillsyn (7 kap.),
— handliaggning, avgifter och aterkallelse av tillstdnd (8 kap.), och
—ansvar, forverkande, overklagande och ytterligare bemyndigande
(9 kap.).

Nuvarande lydelse

48
I denna lag anvénds f6ljande beteckningar med nedan angiven betyd-
else.

Detaljhandel Forsdljning av lakemedel till kon-
sument, sjukvardshuvudman, sjuk-
hus eller annan sjukvardsinréttning
eller till den som é&r behorig att
forordna lakemedel.

Dosdispensering Férdigstillande av ldakemedel for
enskilds behov under viss tid ge-
nom uttag ur tillverkarens original-
forpackning.

! Senaste lydelse 2013:38.
% Senaste lydelse 2013:38.



Formedling

Partihandel

Sjukhusapotek

Vardgivare

Oppenvérdsapotek

Verksamhet som ar knuten till for-
sdljning eller kop av humanlike-
medel och som inte &r att anse som
partihandel och som sker utan
fysisk hantering genom sjélvstin-
dig forhandling &t en juridisk eller
fysisk person.

Verksamhet som innefattar an-
skaffning, innehav, export, leve-
rans eller sadan fOrsdljning av
lakemedel som inte dr att anse som
detaljhandel.

Den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser lakemedelsforsorj-
ningen till eller inom sjukhus.

Fysisk eller juridisk person som
yrkesmassigt bedriver hilso- och
sjukvard.

Inrdttning for detaljhandel med
lakemedel som bedrivs med till-
stand enligt 2 kap. 1 §.

Féreslagen lydelse

I denna lag anvénds foljande beteckningar med nedan angiven betyd-

else.
Detaljhandel

Dosdispensering

Farmaceut

Formedling

Forséljning av ldkemedel till kon-
sument, sjukvardshuvudman, sjuk-
hus eller annan sjukvéardsinréttning
eller till den som é&r behorig att
forordna lakemedel.

Fardigstdllande av ldakemedel for
enskilds behov under viss tid ge-
nom uttag ur tillverkarens original-
forpackning.

Den som dr behorig att utéva yrke
som apotekare eller receptarie en-
ligt 4kap. 4§ patientsdkerhets-
lagen (2010:659).

Verksamhet som &r knuten till for-
sdljning eller kop av humanlike-
medel och som inte &r att anse som
partihandel och som sker utan

Prop. 2017/18:157
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Kurant ldkemedel

Partihandel

Sjukhusapotek

Vardgivare

Oppenvardsapotek

Nuvarande lydelse

14

fysisk hantering genom sjilvstén-
dig forhandling &t en juridisk eller
fysisk person.

Liikemedel vars hallbarhet inte har
gdtt ut, vars godkdnnande for for-
sdljning inte har upphért och som
inte har dterkallats fran markna-
den, som har lagrats och hanterats
i enlighet med de sdrskilda lag-
ringskrav som gdller for likemed-
let enligt produktresumén och som
ligger i en odppnad och oskadad
sekunddrforpackning.

Verksamhet som innefattar an-
skaffning, innehav, export, leve-
rans eller sddan forsdljning av
lakemedel som inte ar att anse som
detaljhandel.

Den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser likemedelsforsorj-
ningen till eller inom sjukhus.

Fysisk eller juridisk person som
yrkesmadssigt bedriver hélso- och
sjukvard.

Inréttning for detaljhandel med
lakemedel som bedrivs med till-
stdnd enligt 2 kap. 1 §.

Foreslagen lydelse

2 kap.

Oppenvirdsapotekens
grunduppdrag

3a$§

I oppenvdrdsapotekens grund-
uppdrag ingdr att verka for en god
och sdker likemedelsanvindning
genom att

1. sdkerstdlla att konsumenten
sd snart det kan ske far tillgdang till
forordnade ldkemedel och varor,

2. ge sakkunnig och individuellt
anpassad information och rddgiv-
ning, och

3. genomfora och upplysa om
utbyte av likemedel.



68§
Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med ldakemedel

till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under &ppet-

hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamal,

3. tillhandahalla samtliga férord-
nade ldkemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av
lagen (2002:160) om lakemedels-
féormaner m.m.,

4. ha en lakemedelsansvarig for
apoteket,

3. tillhandahalla samtliga forord-
nade ldkemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av
lagen (2002:160) om ldkemedels-
formaner m.m. sd smnart det kan
ske,

4. ha en likemedelsansvarig for
apoteket som ska ha det inflytande
over verksamheten som krdvs for
att han eller hon ska kunna full-

géra sina uppgifter,

5. vid expediering av en forskrivning lamna de uppgifter som anges i
8 § lagen (1996:1156) om receptregister till E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mdjligt att f4 direktatkomst
till uppgifter hos E-hidlsomyndigheten,

7. till E-hédlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nodvéndiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utova sirskild kontroll (egenkontroll) oOver detaljhandeln och
hanteringen i dvrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt

egenkontrollprogram,

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

av narkotika,

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

11. tillhandahalla individuell och
producentoberoende  information
och radgivning om ldkemedel,
lakemedelsanvdndning och egen-
vard till konsumenter samt se till
att informationen och radgiv-
ningen endast ldmnas av personal
med tillrdcklig kompetens for upp-
giften,

11. tillhandahélla individuell och
producentoberoende  information
och radgivning om ldkemedel, ut-
byte av ldikemedel, likemedelsan-
viandning och egenvérd till kon-
sumenter samt se till att infor-
mationen och raddgivningen endast
lamnas av personal med tillrdcklig
kompetens for uppgiften,

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumérke for dppenvards-

apotek vél synligt pa apoteket,

13.1 de fall tillstdndshavaren inte direkt kan tillhandahalla ett ldke-
medel eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pa vilket
eller vilka dppenvardsapotek ldkemedlet eller varan finns for forséiljning,

och

3 Senaste lydelse 2015:334.
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14. kontrollera sddana sékerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 § andra
stycket likemedelslagen (2015:315) péd de humanlikemedel som till-
standshavaren hanterar.

11§*
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om
1. utformning av sddana lokaler som avsesi6 § 2,
2. inom vilken tid tillhandahéllandet enligt 6 § 3 ska ske,
3. vilken kompetens och erfarenhet en lidkemedelsansvarig enligt 6 § 4
ska ha,
4. egenkontroll enligt 6 § 8,
5. information, rddgivning och
personalens  kompetens  enligt
6511,
5. anvdndning av det varumérke 6. anviandning av det varumaérke
som avsesi6 § 12, och som avsesi6 § 12, och
6. utformning och kontroll av 7. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avses i den EU-logotyp som avses i
10a§2. 10a§2.

3 kap.
3§

Den som bedriver partihandel med ldkemedel enligt 1 § ska

1. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt andamal,

2. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nddvéindiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av lakemedlen pa sédant sitt att de kan
sparas,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa
lakemedlens sékerhet och kvalitet dr uppfyllda,

5. utdva sdrskild kontroll (egenkontroll) ver partihandeln och hante-
ringen 1 Ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten ldmpligt
egenkontrollprogram,

6. till oppenvérdsapoteken leve- 6. till 6ppenvérdsapoteken leve-
rera de ldkemedel som omfattas av  rera de ldkemedel som omfattas av
tillstandet, tillstandet sa snart det kan ske,

7. distribuera endast ldkemedel som fér séljas enligt 5 kap. 1 § ldkeme-
delslagen (2015:315) eller utgér provningsldkemedel enligt 2 kap. 1§
samma lag,

8. anskaffa ldkemedel endast fran den som far bedriva partihandel med
lakemedel och som bedriver sadan handel i enlighet med god distribu-
tionssed,

9. anskaffa likemedel fran den som formedlar humanlidkemedel endast
om formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

4 Senaste lydelse 2013:40.
5 Senaste lydelse 2015:323.



10. leverera likemedel endast till den som har tillstand till partihandel
eller detaljhandel med ldkemedel eller har anmalt detaljhandel med vissa

receptfria ldkemedel,

11. omedelbart underrdtta Léke-
medelsverket och i férekommande
fall innehavaren av godkénnandet
for forsdljning av ldkemedlet vid
mottagande av eller erbjudande om
humanldkemedel som tillstinds-
havaren beddmer dr eller kan vara
forfalskade, och

12. aven 1 Ovrigt folja god distri-
butionssed.

11. omedelbart underrétta Léke-
medelsverket och i férekommande
fall innehavaren av godkédnnandet
for forsiljning av likemedlet vid
mottagande av eller erbjudande om
tillstdnds-
havaren bedomer &r eller kan vara

humanlidkemedel som

forfalskade,

12. fran Oppenvardsapoteken ta
enligt

emot ldkemedel i retur

3 b kap., och

13. dven 1 ovrigt folja god distri-

butionssed.

3 b kap. Retur av likemedel
fran oppenvirdsapotek

Forutséttningar
1§

Ett 6ppenvardsapotek har, under
de forutsdittningar som anges i
detta kapitel, rdtt att returnera ett
sdadant receptbelagt likemedel som
apoteket tillhandahdller direkt till
en konsument.

Den partihandlare som har leve-
rerat ldkemedlet dr skyldig att om-
besdrja returen. Denna skyldighet
gdller inte om ldkemedlet ska de-
strueras enligt beslut om dterkall-
else eller upphért godkdnnande for
forsdljning.

Rditten till retur gdller inte for
ett ldkemedel som ska forvaras i
kyl- eller frysforhdllanden enligt
de lagringskrav som gdiller enligt
produktresumeén.

2§
Oppenvirdsapoteket fir retur-
nera ett likemedel som har
1. fellevererats av partihandla-
ren, om ldkemedlet dr kurant,
2. transport- eller hanterings-
skada vid ankomsten till apoteket,
3. felbestdllts av apoteket, om
ldkemedlet dr kurant,

Prop. 2017/18:157
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4. bestdllts for enskild konsu-
ment men inte hdmtats ut inom 25
kalenderdagar  fran  leverans-
dagen, om ldkemedlet dr kurant,

5. utgdngen hallbarhet eller for
kort hdallbarhet for att fa limnas ut
till konsument, om Ilikemedlet i
ovrigt dr kurant och apoteket
tillimpar rutiner for att den
produkt som har tidigast utgangs-
datum sdljs forst, eller

6. dterkallats fran marknaden
eller vars godkdnnande for forsdlj-
ning har upphért.

3§

For retur enligt 2 § 1-5 krdvs att
ldkemedlet inte har varit utanfor
oppenvardsapotekets direkta kon-
troll efter leveransen till apoteket.

Fér retur enligt 2§3 och 4
krdvs att det sammanlagda inkops-
priset for férpackningar med sam-
ma varunummer vid en enskild re-
tur (radvirde) oOverstiger ett be-
lopp som motsvarar 0,00339 pris-
basbelopp enligt 2 kap. 6 och 7 §§
socialforsékringsbalken, avrundat
nedat till ndrmaste tiotal kronor.

Anmdilan

4§

Fér att oppenvardsapoteket ska
ha rdtt att returnera likemedlet
krdvs att apoteket har anmdlt detta
till partihandlaren.

Anmdlan ska géras senast

1. fem vardagar fran dagen for
leverans vid retur enligt 2 § 1-3,

2. 30 kalenderdagar fran dagen
for leverans vid retur enligt 2 § 4,

3. tva manader fran utgdngs-
datum och tidigast tvd mdnader
fore utgangsdatum vid retur enligt
2§35, eller

4. tva mdnader frdan datum for
dterkallelse eller datum for upp-
hort godkdnnande for forsdljning
vid retur enligt 2 § 6.



Kreditering Prop. 2017/18:157
5§

Vid rvetur ska partihandlaren
kreditera oppenvdrdsapoteket det
faktiska inkopspriset for likemed-
let. Krediteringen ska goras senast
en manad fran den dag dd apote-
ket gjorde sin anmdlan enligt 4 §.

Om apoteket inte kan visa det
faktiska inkopspriset for ett ldke-
medel som dr utbytbart enligt 21 §
forsta stycket lagen (2002:160) om
ldkemedelsformaner m.m. och det
dr fraga om en retur enligt 2 § 5,
ska kreditering ske till likemedlets
inképspris vid den senaste tidpunkt
ndr utbyte till det aktuella ldke-
medlet skulle ha skett enligt den
lagen.

Dokumentation

6§

Oppenvirdsapoteket ska doku-
mentera hanteringen av returer pd
ett sadant sdtt att ldkemedlet kan
spdras.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om vilken do-
kumentation som krdvs enligt
forsta stycket.

Denna lag triader i kraft den 1 augusti 2018.
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20

om handel med lakemedel

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

dels att 1 kap. 1 och 4 §§, 2 kap. 6, 9 och 10 b §§ ska ha foljande lydel-
se,

dels att det ska inforas ett nytt kapitel, 2 a kap., en ny paragraf, 3 kap.
4 a §, och ndrmast fore 3 kap. 4 a § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Lydelse enligt lagforslag 2.2 Foreslagen lydelse

1 kap.
1§'
I denna lag finns bestimmelser om
— detaljhandel med lakemedel till konsument (2 kap.),
— apoteksombud (2 a kap.),
— partihandel med ldkemedel (3 kap.),
— formedling av humanlédkemedel (3 a kap.),
— retur av ldkemedel fran 6ppenvardsapotek (3 b kap.),
— detaljhandel med ldkemedel till hédlso- och sjukvarden (4 kap.),
— sjukhusens likemedelsforsorjning (5 kap.),
— maskinell dosdispensering pa dppenvérdsapotek (6 kap.),
— tillsyn (7 kap.),
— handlaggning, avgifter och éterkallelse av tillstand (8 kap.), och
—ansvar, forverkande, overklagande och ytterligare bemyndigande
(9 kap.).

Lydelse enligt lagforslag 2.2

48
I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven betyd-
else.

Detaljhandel Forsdljning av ldkemedel till kon-
sument, sjukvardshuvudman, sjuk-
hus eller annan sjukvardsinrittning
eller till den som dr behorig att
forordna lakemedel.

Dosdispensering Férdigstillande av ldakemedel for
enskilds behov under viss tid ge-
nom uttag ur tillverkarens original-
forpackning.

! Senaste lydelse 2018:000.
% Senaste lydelse 2018:000.



Farmaceut

Formedling

Kurant lakemedel

Partihandel

Sjukhusapotek

Vardgivare

Oppenvardsapotek

Den som ér behorig att utdva yrke
som apotekare eller receptarie en-
ligt 4 kap. 4§ patientsékerhets-
lagen (2010:659).

Verksamhet som &r knuten till for-
sdljning eller kop av humanlike-
medel och som inte &r att anse som
partihandel och som sker utan
fysisk hantering genom sjilvstén-
dig forhandling at en juridisk eller
fysisk person.

Lakemedel vars héllbarhet inte har
gétt ut, vars godkdnnande for for-
sdljning inte har upphort och som
inte har Aaterkallats fran mark-
naden, som har lagrats och han-
terats i enlighet med de sérskilda
lagringskrav som géller for like-
medlet enligt produktresumén och
som ligger i en o6ppnad och
oskadad sekundirforpackning.

Verksamhet som innefattar an-
skaffning, innehav, export, leve-
rans eller sadan forsdljning av
lakemedel som inte ar att anse som
detaljhandel.

Den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser likemedelsforsorj-
ningen till eller inom sjukhus.

Fysisk eller juridisk person som
yrkesmassigt bedriver hilso- och
sjukvard.

Inréttning for detaljhandel med
lakemedel som bedrivs med till-
stand enligt 2 kap. 1 §.

Foéreslagen lydelse

I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven betyd-

else.
Apoteksombud

Ndringsidkare som vid ett visst

forsdljningsstille  utfor sddana

uppgifter som anges i 2 a kap. 4 §
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Detaljhandel

Dosdispensering

Farmaceut

Formedling

Kurant ldkemedel

Partihandel

Sjukhusapotek

Vardgivare

22

pd uppdrag av den som har till-
stand enligt 2 kap. 1 §.

Forsdljning av ldakemedel till kon-
sument, sjukvardshuvudman, sjuk-
hus eller annan sjukvérdsinrittning
eller till den som é&r behorig att
forordna lakemedel.

Férdigstillande av ldkemedel for
enskilds behov under viss tid ge-
nom uttag ur tillverkarens original-
forpackning.

Den som é&r behorig att utdva yrke
som apotekare eller receptarie en-
ligt 4 kap. 4§ patientsékerhets-
lagen (2010:659).

Verksamhet som &r knuten till for-
sdljning eller kop av humanléke-
medel och som inte &r att anse som
partihandel och som sker utan
fysisk hantering genom sjilvstén-
dig forhandling &t en juridisk eller
fysisk person.

Lakemedel vars héllbarhet inte har
gétt ut, vars godkdnnande for for-
sdljning inte har upphort och som
inte har 4terkallats fran mark-
naden, som har lagrats och han-
terats 1 enlighet med de sérskilda
lagringskrav som géller for like-
medlet enligt produktresumén och
som ligger i en o6ppnad och
oskadad sekundérforpackning.

Verksamhet som innefattar an-
skaffning, innehav, export, leve-
rans eller sddan forsdljning av
lakemedel som inte dr att anse som
detaljhandel.

Den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser likemedelsforsorj-
ningen till eller inom sjukhus.

Fysisk eller juridisk person som
yrkesmadssigt bedriver hélso- och
sjukvard.



Oppenvérdsapotek Inrdttning for detaljhandel med
lakemedel som bedrivs med till-
stand enligt 2 kap. 1 §.

Lydelse enligt lagforslag 2.2 Foéreslagen lydelse

2 kap.
6§
Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med ldakemedel
till konsument ska
1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under Oppet-
hallandet,

2. bedriva verksamheten i loka- 2. bedriva verksamheten i loka-
ler som ar lampliga for sitt d&nda- ler som dr lampliga for sitt dnda-
mal, mal och sdkerstdlla att de delar av

lokalerna ddr information och rdd-
givning om likemedel, utbyte av
ldkemedel, likemedelsanvindning
och egenvdrd ldmnas dr utformade
sa att konsumentens integritet
skyddas,

3. tillhandahalla samtliga forordnade likemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. sa snart det kan ske,

4. ha en ldkemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande
over verksamheten som krévs for att han eller hon ska kunna fullgéra
sina uppgifter,

5. vid expediering av en forskrivning lamna de uppgifter som anges i
8 § lagen (1996:1156) om receptregister till E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mdjligt att fa direktatkomst
till uppgifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nddvindiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utova sirskild kontroll (egenkontroll) dver detaljhandeln och hante-
ringen i &vrigt och se till att det finns ett for verksamheten 1dmpligt egen-
kontrollprogram,

9. pé begéran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll
av narkotika,

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

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och
radgivning om ldkemedel, utbyte av likemedel, ldkemedelsanvandning
och egenvard till konsumenter samt se till att informationen och radgiv-
ningen endast ldmnas av personal med tillrdcklig kompetens for upp-
giften,

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumérke for 6ppenvérds-
apotek vél synligt pa apoteket,

3 Senaste lydelse 2018:000.
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13.1 de fall tillstdindshavaren inte direkt kan tillhandahdlla ett ldke-
medel eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pa vilket
eller vilka 6ppenvardsapotek lakemedlet eller varan finns for forséljning,
och

14. kontrollera sadana sékerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 § andra
stycket likemedelslagen (2015:315) péd de humanlikemedel som till-
standshavaren hanterar.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
98§
Tillstindshavaren ska till Lékemedelsverket anmédla vem som é&r ldke-
medelsansvarig.
Endast apotekare, eller annan Endast farmaceut med tillracklig

farmaceut med tillracklig kompe- kompetens och erfarenhet for upp-
tens och erfarenhet for uppgiften, giften far utses till 1&kemedelsan-
far utses till ldkemedelsansvarig. svarig.

10b §*

E-hdlsomyndigheten ska informera Léikemedelsverket om vad som
framkommit vid en kontroll av det elektroniska system for direktatkomst
till uppgifter hos myndigheten som en tillstdindshavare ska ha enligt
6 § 6. Myndigheten ska vidare informera Likemedelsverket om en
tillstdndshavare inte lamnar de uppgifter till myndigheten som foreskrivs
i6§50ch7.

E-hdilsomyndigheten ska, for
Likemedelsverkets  tillsyn  dver
kravet i 6 § 7, till Likemedelsver-
ket ldmna sddana uppgifter som
avsesi6g 7.

2 a kap. Apoteksombud

Uppdrag till apoteksombud
1§

Den som har tillstand enligt
2kap. 1§ far ge en annan nd-
ringsidkare i uppdrag att utfora
uppgifter som apoteksombud for
ett visst dppenvdrdsapotek for att
forbdttra tillgdngligheten till like-
medel i de delar av landet ddr
tillgangen till dppenvardsapotek
dr begrdnsad. Uppdraget ska avse
de uppgifter som anges i 4 §.

4 Senaste lydelse 2013:1025.



Tillstandshavaren ansvarar for
den verksamhet som bedrivs ge-
nom apoteksombud.

2§

Ett uppdrag enligt 1§ far inte
ges till en ndringsidkare som dr
apoteksombud for en annan till-
standshavare pd samma forsdlj-
ningsstdlle. Ett sadant uppdrag far
inte heller ges till en ndrings-
idkare som avser att bedriva verk-
samhet som apoteksombud i ndr-
heten av ett oppenvdrdsapotek, om
det inte finns sdrskilda skdl for
detta.

Anmdlan

3§

En tillstandshavare som avser
att bedriva verksamhet genom
apoteksombud, eller som avser att
avsluta sadan verksamhet, ska an-
mdla detta till den myndighet som
regeringen bestimmer.

Apoteksombudets uppgifter

4§

Apoteksombudet ska

1. utan extra kostnad for konsu-
menten ldmna ut bestdillda ldke-
medel och bestillda forskrivna
varor till konsument,

2. utan extra kostnad for konsu-
menten formedla bestdllningar av
forskrivna Idkemedel och andra
forskrivna varor fran konsument
till 6ppenvardsapoteket, och

3. se till att konsumenten far till-
gdng till individuell och produ-
centoberoende information och
rddgivning om ldkemedel, utbyte
av ldkemedel, likemedelsanvind-
ning och egenvard av personal vid
oppenvardsapoteket med tillrdck-
lig kompetens for uppgifien.

Apoteksombudet ska hantera,
forvara och limna ut likemedel
och andra varor pa ett sdkert och i
ovrigt lampligt sdtt.
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Av en vdl synlig skylt ska det
framga att verksamheten bedrivs
som apoteksombud. Det ska ocksd
framga vilken tillstandshavare
som dr ansvarig for verksamheten.

Forsdljning av receptfria
likemedel

5§

Apoteksombudet far for till-
standshavarens rikning sdlja de
receptfria likemedel som till-
standshavaren bestimmer, dock
inte ldkemedel som med hdinsyn
till patientsikerheten och skyddet
for folkhdlsan dr oldmpliga att
sdlja genom apoteksombud.

6§

Receptfiia likemedel som avses
i 5§ far inte sdljas till den som dr
under 18 dr. Apoteksombudet ska
forvissa sig om att konsumenten
har fylit 18 ar.

Nikotinldkemedel far inte heller
sdljas om det finns sdrskild anled-
ning att anta att ldkemedlet dr av-
sett att ldmnas over till nagon som
dr under 18 ar.

Apoteksombudet ska ha en skylt
vdl synlig med information om for-
buden i forsta och andra styckena.

Sdrskilt om apoteksombuds
lokaler

7§

Utlimnande av bestdllda Idike-
medel och varor genom apoteks-
ombud far inte ske i serverings-
utrymmen ddr serveringstillstand
gdller enligt S8 kap. 1§ alkohol-
lagen (2010:1622). Detsamma
gdller forsdljning av receptfria
likemedel, med undantag for
nikotinldikemedel.

Rapporteringsskyldighet
8§

Tillstandshavaren ska enligt
2kap. 6§ 7 till E-hdlsomyndig-



heten ldmna separata uppgifter om Prop. 2017/18:157
den
1. utldmning av bestdllda like-
medel som sker genom apoteks-
ombudet, och
2. forsdljning av receptfria like-
medel som sker genom apoteks-
ombudet.

Bemyndiganden

9§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om

1. avstand och sdrskilda skdil
enligt 2 §,

2. apoteksombudets  uppgifter
enligt 4 §, och

3. forsdljning av receptfria like-
medel enligt 5 och 6 §3§.

3 kap.

Uppgiftsskyldighet for
E-hiilsomyndigheten
4a§

E-hdilsomyndigheten  ska,  for
Ldkemedelsverkets  tillsyn  éver
kraven i 3 § 2, 6 och 12, till Léike-
medelsverket ldmna sddana upp-
gifter som avses i 3 § 2.

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.

2. Den verksamhet som Apoteket AB bedriver genom apoteksombud
den 1 januari 2019 ska anmilas enligt 2 a kap. 3 § senast den 30 juni
2019.
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om handel med lakemedel

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

dels att 2 kap. 11 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 2 kap. 9 a §, och nirmast fore
2 kap. 9 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
Expediering av forskrivningar

9a§

Vid expediering av en forskriv-
ning ska en farmaceut limna in-
formation och rddgivning enligt
6 § 11 och utféra de dvriga upp-
gifter som har sdrskild betydelse
for en sdiker hantering och an-
vdndning av ldkemedlet.

Farmaceuten ska sd ldngt det dr
mojligt sdkerstdlla att ldkemedlet
kan anvindas pa rdtt sdtt.

Lydelse enligt lagforslag 2.2 Féreslagen lydelse

11§'

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om

1. utformning av sddana lokaler som avsesi 6 § 2,

2. inom vilken tid tillhandahéllandet enligt 6 § 3 ska ske,

3. vilken kompetens och erfarenhet en likemedelsansvarig enligt 6 § 4
ska ha,

4. egenkontroll enligt 6 § 8,

5. information, rddgivning och personalens kompetens enligt 6 § 11,

6. anviandning av det varumérke 6. anviandning av det varumirke
som avses 16 § 12, och som avsesi6 § 12,

7. expediering av forskrivningar
och undantag fran kravet pa far-
maceutisk kompetens enligt 9 a §,
och

! Senaste lydelse 2018:000.



7. utformning och kontroll av 8. utformning och kontroll av Prop.2017/18:157
den EU-logotyp som avsesi 10a§ den EU-logotyp som avsesi 10 a §
2. 2.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2020.
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Arendet och dess beredning

Regeringen beslutade den 19 november 2015 att ge en sérskild utredare i
uppdrag att géra en dversyn av apoteksmarknaden och vid behov limna
forslag pa fordndringar (dir. 2015:118). Utredningen har direfter fatt
tillaggsdirektiv, dir. 2016:105, 2017:51 och 2017:91. Utredningen antog
namnet Nya apoteksmarknadsutredningen (S 2015:06).

Utredningen 6verlamnande i mars 2017 sitt forsta delbetdnkande Kva-
litet och sékerhet pa apoteksmarknaden (SOU 2017:15). Delbeténkandet
behandlar bl.a. frdgor om kvalitet och sikerhet pa apotek, forskning och
utveckling, leverans- och tillhandahéllandeskyldighet, geografisk till-
génglighet, tillsyn av apotek och vissa fragor om forsiljning av receptfria
lakemedel pa andra forséljningsstillen dn apotek. Utredningens forslag
behandlas i denna proposition. En sammanfattning av delbetidnkandet
finns i bilaga 1. Delbetdnkandets forfattningsforslag finns 1 bilaga 2.
Delbeténkandet har remissbehandlats. En forteckning dver remissinstans-
erna finns i bilaga 3. En sammanstillning av remissvaren finns tillgéng-
lig hos Socialdepartementet (S2017/01576/FS).

Lagrddet

Regeringen beslutade den 1 februari 2018 att inhdmta Lagradets yttrande
over de lagforslag som finns i bilaga 4. Lagradets yttrande finns i bi-
laga 5. Regeringen har i propositionen i huvudsak foljt Lagradets forslag
och synpunkter. Lagrddets forslag och synpunkter kommenteras i av-
snitt 6.4, 8.5 och 8.7 samt i forfattningskommentaren (avsnitt 13). 1 for-
hallande till lagradsremissens forslag har vidare vissa sprékliga och
redaktionella dndringar gjorts.

4 Bakgrund

4.1 Omregleringen av apoteksmarknaden

I april 2009 antog riksdagen propositionen Omreglering av apoteksmark-
naden (prop. 2008/09:145). Detta innebar att det statliga apoteksmono-
polet avvecklades den 1 juli 2009, vilket gjorde det mdjligt for andra
aktorer an Apoteket AB att bedriva apoteksverksamhet.

Riksdagen fattade under 2008 och 2009 tre olika beslut som innebar att
Apoteket AB:s ensamritt avvecklades, och som tillsammans utgjorde
delar i det som ofta bendmns apoteksomregleringen:

— Den 18 juni 2008 antog riksdagen propositionen Sjukhusens léke-
medelsforsorjning (prop. 2007/08:142). Beslutet innebar att vard-
givarna fr.o.m. den 1 september 2008 fick fler mojligheter 4n tidigare
att organisera ldkemedelsforsorjningen till och inom sjukhus.

— Den 29 april 2009 antog riksdagen propositionen Omreglering av
apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145). Beslutet innebar att det stat-
liga apoteksmonopolet avvecklades den 1 juli 2009, vilket gjorde det



mdjligt for andra aktdrer dn Apoteket AB att bedriva detaljhandel
med ldkemedel till konsumenter.

— Den 11 juni 2009 antog riksdagen propositionen Handel med vissa
receptfria lakemedel (prop. 2008/09:190). Beslutet innebar att forsilj-
ning av vissa receptfria likemedel fr.o.m. den 1 november 2009 blev
tillaten pa andra forsdljningsstillen &n apotek.

Riksdagens beslut att avveckla apoteksmonopolet innebar inte bara att

Apoteket AB:s lagstadgade ensamritt avvecklades. Beslutet innebar

ocksa en lang rad andra for apoteksmarknaden grundlédggande regeljuste-

ringar och atgérder. Négra viktiga exempel pa detta sammanstélls nedan:

— Kirav pa tillstdnd fran Likemedelsverket for att fa driva 6ppenvéards-
apotek, ett tillstdind for varje enskilt apotek. Likemedelstillverkare
och den som har ritt att forskriva lakemedel kan inte fa sadant till-
stand.

— Lagstadgade krav vid apoteksverksamhet, exempelvis krav pa att ha
apotekslokalen bemannad med en eller flera farmaceuter och att till-
handahalla samtliga forordnade likemedel, och samtliga forordnade
varor som omfattas av ldkemedelsférmanerna.

— Tillsyn genom Lékemedelsverket over apotekens efterlevnad av
bland annat lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

— Lagstadgat krav pa apotek att byta ut ett utbytbart likemedel mot det
tillgingliga lakemedel pa marknaden som har lagst faststillt forsilj-
ningspris.

— Forhandlingsritt for apoteken pa inkOpspriset pa lakemedel som inte
har generisk konkurrens.

— Fri prissdttning pa receptfria lakemedel och likemedel utanfor lake-
medelsférmanerna.

— Forséljning av cirka hélften av Apoteket AB:s apotek. Av kvar-
staende apotek overfordes upp till 200 till ett nytt statligt bolag med
enskilda entreprendrer som deldgare. Detta bolag hade dven till upp-
gift att utgéra en stodorganisation for entreprendrerna. Ur denna kon-
struktion bildades sedermera smaforetagarkedjan Apoteksgruppen.

— Strategiskt viktig apoteksinfrastruktur, som vissa databaser, register
och it-infrastruktur, 6verfordes fran Apoteket AB till det nyligen in-
rittade statliga bolaget Apotekens Service AB. Ansvaret for detta
overgick senare till E-hdlsomyndigheten, som bildades den 1 januari
2014.

Flera av regeljusteringarna och tgéirderna preciserades senare i myndig-
hetsforeskrifter eller genom myndighetsbeslut. Ett exempel pé detta &r
beslut av TLV om hojd handelsmarginal frdn den 1 november 2009
genom den sa kallade generikatian.

I samband med omregleringen fattades ocksa flera beslut som innebar
att regelverk som géllde under monopoltiden blev kvar efter omregler-
ingen. Exempel pa detta &r att ldkemedelsformanerna beholls samt att
apotekens inkdps- och forsdljningspriser pa forménsberittigade produk-
ter dven fortsatt skulle regleras genom myndighetsbeslut.
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I propositionen Omreglering av apoteksmarknaden formulerade den dé-
varande regeringen fem overgripande mal for omregleringen:

—  Okad tillginglighet till likemedel.

— Bittre service och tjansteutbud.

— Laga ldkemedelskostnader.

— Bibehallen kompetens och sidkerhet 1 1dkemedelsforsorjningen.

— Tillvarata apotekens bidrag till en forbéttrad ldkemedelsanvéndning.

Regeringen beskrev inte att ndgot av dessa mél skulle ha en tydligt dver-
ordnad roll i forhallande till de andra mélen. Daremot framhdll den att
det dr en grundlidggande forutséttning att efter omregleringen bibehalla
minst samma krav pa kompetens och sékerhet i likemedelsforsorjningen.
Regeringen uttalade ocksa att ett av de starkaste motiven till att omreg-
lera marknaden var att 6ka konsumenternas tillgénglighet till ldkemedel,
och att detta skulle ske genom fler apotek och ldngre 6ppettider.

Vidare framhdll regeringen att den omreglerade marknaden bor kénne-
tecknas av likvdrdiga villkor oavsett foretagsstorlek samt stabila, forut-
sdgbara och rittssdkra regler. Marknaden skulle skapa goda forutsitt-
ningar for mangfald och goda forutséttningar for bade sma och stora
aktorer att verka pa likvérdiga villkor.

4.1.2 Utvirdering av omregleringen

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

Statskontoret identifierade och beskrev ett stort antal slutsatser och
iakttagelser kopplade till vart och ett av mélen samt beddmde i vilken
grad malen hade uppfyllts. Statskontoret bedomde att mélet om okad till-
génglighet till likemedel samt mélet om l4ga ldkemedelskostnader hade
uppfyllts i hog grad. Vidare beddmdes malet om béttre service och
tjdnsteutbud samt malet om bibehallen kompetens och sédkerhet i ldke-
medelsforsorjningen ha uppfyllts endast till viss del. Det var enligt Stats-
kontoret inte mojligt att bedoma maluppfyllelsen for malet om att till-
varata apotekens bidrag till en forbattrad ldkemedelsanvindning. Dock
redovisades ett antal iakttagelser i frdga om detta mal.

Statskontoret bedomde ocksé att apoteksmarknaden som sadan i maj
2013 overlag fungerade tillfredsstidllande, men att regeringens uttalade
ambition om mangfald och goda forutséttningar for bade smé och stora
aktorer riskerade att inte uppfyllas pé langre sikt.

4.2 Regeldndringar efter omregleringen

Aven efter riksdagsbesluten om omreglering av apoteksmarknaden 2008
och 2009 har riksdagen, regeringen och statliga myndigheter fattat
viktiga beslut om fordndringar i regelverken som ror apoteks- och like-



medelsomridena. Flera av fordndringarna var en foljd av ovan redo-

visade utredningar och rapporter. Nagra av de viktigaste ar foljande:

— Den 1 april 2016 fordndrades handelsmarginalens konstruktion efter
beslut av TLV. Foriandringen innebar att marginalen hojdes for dyra
lakemedel samtidigt som den generella marginalen blev nagot lagre.
Detta medforde ingen nettofordndring av den totala handelsmargi-
nalen for apoteken.

— Den 1 juli 2014 infordes en skyldighet for apotek att informera kon-
sumenten om pa vilket annat apotek ett ldkemedel finns for forsélj-
ning, om det inte finns pd det egna apoteket. Det skedde genom &nd-
ringar i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

— Den 1 juli 2014 infordes en tillhandahallandeskyldighet for den gene-
rikaleverantér som har lagst faststillt forsiljningspris, och en rela-
terad sanktionsmojlighet for TLV. Det skedde genom é&ndringar i
lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m.

— Den 1 juli 2014 trddde vissa kompletterande regler i kraft om vad den
sa kallade 24-timmarsregeln innebdr. Det skedde genom é&ndringar i
forordningen (2009:659) om handel med ldkemedel.

— Den 1 april 2013 trddde nya regler i kraft som innebar att det inférdes
ett statligt bidrag till apotek i glesbygd. Det skedde genom beslut om
forordningen (2013:80) om bidrag till 6ppenvérdsapoteksservice av
allmént ekonomiskt intresse. Samma ar beslutade TLV om foreskrif-
ter kopplat till detta.

4.3 Apoteksmarknaden i dag

Den 31 december 2016 fanns det 1392 fysiska Oppenvardsapotek i
Sverige, jamfort med 929 niar marknaden omreglerades 2009. I bdrjan pa
2017 fanns det cirka 40 olika aktdrer pa marknaden, av varierande stor-
lek och inriktning och med olika dgare. Bland dessa finns tre stora ak-
torer, varav Apoteket AB &r en, med 6ver 300 apotek var.

Drygt 30 av aktdrerna dr sma fristdende apoteksforetag med egna varu-
mirken som tillsammans har knappt ett 40-tal apotek. Inom smafore-
tagarkedjan Apoteksgruppen finns det i dag drygt 180 6ppenvardsapotek.
Detta kan jamforas med 2013 dé& det fanns 18 fristdende aktdrer med
25 apotek samt Apoteksgruppen med 159 apotek.

Apoteksmarknaden kan enligt utredningen i dag beskrivas som en
marknad som i ménga avseenden har mognat. Etableringstakten for nya
apotek har stabiliserats till en niva pa drygt tva procent per ar och samt-
liga stora apoteksaktdrer bedriver sedan 2015 e-handel med lakemedel pa
nationell niva. Efter dgarfordndringar 2013-2015 4gs inte lingre nidgon
av aktorerna av investment- eller riskkapitalbolag. Apoteket AB har inte
heller langre en sirstillning pd marknaden. I november 2017 beslutade
regeringen att sdlja aktierna i holdingbolaget i Apoteksgruppen till den
internationella apotekskedjan Euroapotheca UAB.
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Det har skett en kontinuerlig branschglidning pa marknaden sedan om-
regleringen. Apotekens forsiljning av handelsvaror har 6kat fran 3,2 mil-
jarder kronor 2009 till 6,1 miljarder kronor 2016. Handelsvarorna har
okat d&ven som andel av apotekens forsdljning. Det finns i dag ett mer
omfattande utbud av olika typer av handelsvaror och en hogre andel egna
mirkesvaror. Aven fordndrade butikskoncept och nya tjinster pa apotek
kan i vissa delar ses som en del i detta. Tillhandahéllande, information
och radgivning om receptforskrivna och receptfria lakemedel é&r, trots
branschglidningen, fortfarande apotekens kérnverksamhet och utgor
85 procent av omséttningen.

Det finns i dag ménga olika typer av tjanster pd apotek: tjanster med
farmaceutiskt utbildad personal, hélsotjanster med koppling till hilsa och
vard samt tjdnster som kan forbéttra tillgéngligheten. Vissa tjénster sker
mot en avgift och vissa dr gratis. En ny foreteelse dr att apotek, i sam-
arbete med vardtjanstforetag, erbjuder tjanster med tillgang till ldkare.
Tjansternas totala omfattning &r dock fortfarande liten och de bedéms
omsitta i storleksordningen 10 miljoner kronor per ar. Flertalet tjénster
erbjuds pa ett begrdnsat antal apotek, men personlig likemedelsradgiv-
ning erbjuds pad manga apotek.

4.3.2 Pagiende trender pa apoteksmarknaden

Av Nya apoteksmarknadsutredningens dversyn framgar att de tydligaste
pagaende trenderna pa apoteksmarknaden ar en starkt véxande e-handel,
fokus pa handelsvaror och butiksprofilering samt nyligen paborjade sam-
arbeten mellan apotek och vardtjanstforetag. Apotekens e-handel med
lakemedel och andra varor dkade 2016 med néstan 70 procent till
1,7 miljarder kronor. Detta motsvarar 4,2 procent av den totala omsétt-
ningen. Enligt en uppskattning av utredningen kommer e-handeln 2020
att utgdra 8—15 procent av apotekens samlade omséttning.

4.4 Behov av atgdrder for béttre kvalitet och
sdkerhet pa apoteksmarknaden

Fore omregleringen hade Sverige ett av vérldens sdkraste och mest kost-
nadseffektiva distributionssystem for likemedel och en hog kundndjdhet.
Drygt atta ar efter omregleringen kan det konstateras att fler apotek
Oppnat. Etableringen har framfor allt skett i storre orter och har varit pro-
portionerlig mot befolkningsunderlaget. Detta leder till att den genom-
snittliga restiden for att ta sig till ett apotek inte har férdndrats nimnvért.
Trots fler apotek och dkade Oppettider visar utvédrderingar att tillgdng-
ligheten till ldkemedel pa apotek i vissa bemdrkelser 4nda har minskat.
Det finns dven tecken pa att arbetet med kompetensutveckling har for-
sdmrats, vilket pa sikt kan innebéra risker for kompetensen och paverka
savil radgivningens kvalitet som sikerheten i receptexpedieringen. Aven
den avsatta tiden for radgivning uppges ha minskat, vilket kan 6ka risken
for felaktig ladkemedelsanvandning.



Mot denna bakgrund finns det ett behov av atgérder som hdojer kvalitet
och patientsékerhet och som sékerstéller en apoteksmarknad med god
tillginglighet och service. Atgirderna bor omfatta savil forfattningsind-
ringar, for att bl.a. fortydliga kraven pa apoteken och andra aktorer, som
uppdrag till berérda myndigheter att utveckla tillsynen och uppfoljningen
av apoteksmarknaden och skapa incitament hos aktorerna for kvalitets-
hojande atgirder. Fokus bor vara pa apotekens grundliaggande uppgifter
att tillhandahélla likemedel och ge information och radgivning till pa-
tienterna. Forutom apotekens verksamhet finns det skél att se over for-
sédljningen av receptfria likemedel pa andra stéllen 4n 6ppenvardsapotek.

5 Kvalitet och sakerhet
5.1 Krav for att bedriva 6ppenvardsapotek

For att fa bedriva Oppenvardsapotek krdvs tillstand fran Lékemedels-
verket enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel. For tillstand
krévs bl.a. att sokanden visar att han eller hon har forutséttningar att upp-
fylla kraven i den s.k. kravkatalogen, det vill sdga 2 kap. 6 § lagen om
handel med likemedel. De krav pd verksamheten som anges i denna
paragraf blir darfor styrande for vad den som ansdker om tillstdnd att be-
driva detaljhandel med likemedel behdver visa for Lakemedelsverket for
att fa tillstand.

For att fa tillstdnd maste sokanden ocksa enligt 2 kap. 4 § visa att han
eller hon med hénsyn till sina personliga och ekonomiska forhallanden
och omsténdigheterna i ovrigt dr lamplig att utdva verksamheten. I 2 kap.
5 § finns bestimmelser om att tillstdnd inte far beviljas forskrivare eller
de som bedriver viss angiven verksamhet. Dessa begrinsningar behand-
las i avsnitt 5.13.

Av upprikningen i 6 § framgar att tillstdindsinnehavaren ska
1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under Sppet-

hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamal,

3. tillhandahalla samtliga forordnade ldkemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsfor-
maner m.m.,

4. ha en likemedelsansvarig for apoteket,

5. vid expediering av en forskrivning ldmna uppgifter till E-hdlsomyn-
digheten,

6. ha ett elektroniskt system som goér det mojligt att fa direktatkomst till
uppgifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som dr nddvéndiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik ver detaljhandeln,

8. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) &ver detaljhandeln och hante-
ringen i dvrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt
egenkontrollprogram,

9. pa begiran utfarda intyg enligt lagen (1992:860) om kontroll av nar-
kotika (Schengen-intyg),
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10. pa begéran erbjuda konsumenter delbetalning av ldkemedel och varor
som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.,

11.tillhandahélla individuell och producentoberoende information och
radgivning om ldkemedel, lakemedelsanvidndning och egenvard till
konsumenter samt se till att informationen och radgivningen endast
lamnas av personal med tillricklig kompetens for uppgiften,

12.ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumirke for oppenvards-
apotek vil synligt pd apoteket,

13.1 de fall tillstdndshavaren inte direkt kan tillhandahalla ett lakemedel
eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pé vilket eller
vilka 0ppenvardsapotek ldkemedlet eller varan finns for forsiljning,
och

14. kontrollera sddana sékerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 § andra
stycket ldkemedelslagen (2015:315) pa de humanlédkemedel som till-
standshavaren hanterar.

Lagen om handel med ldkemedel innehaller alltsa bland annat regler
kring information och radgivning till konsumenten (6§ 11). Aven
13 kap. 1 § ldakemedelslagen innebér bl.a. att den som ldmnar ut ldke-
medel ska iaktta kraven pé sakkunnig och omsorgsfull vard samt pa upp-
lysning och samrédd med patienten. Géllande bestimmelser om Sppen-
vardsapotekens information och rddgivning till konsumenterna beskrivs
mer detaljerat i avsnitt 5.5.

Dessa lagar kompletteras av foreskrifter pa ldgre normniva an lag. |
Lékemedelsverkets foreskrifter finns bestimmelser om bl.a. séker ldke-
medelshantering, bemanning, kompetens och expedition och utlimnande
av lakemedel, samt krav pd information och radgivning. Vidare finns det
i forordningen (2009:659) om handel med ldkemedel krav som géller
bland annat tillhandahallande av likemedel inom en viss tid. Lagen
(2002:160) om lakemedelsforméner m.m. reglerar bland annat apotekens
utbyte av likemedel och under vilka forutsittningar patienter har rétt att
fa sina likemedel och andra forskrivna varor inom hogkostnadsskyddet.
Apotek dr vardgivare och apotekspersonalen &r hélso- och sjukvardsper-
sonal enligt patientsdkerhetslagen (2010:659), vilket ockséd innebér krav
pa vardgivaren att bedriva ett systematiskt patientsdkerhetsarbete och
sdrskilda krav pa personalen att arbetet ska utforas i dverensstimmelse
med vetenskap och beprovad erfarenhet. Apoteksdatalagen (2009:367)
reglerar personuppgiftsbehandling vid dppenvardsapotekens detaljhandel
med ladkemedel m.m.

Oppenvirdsapotekens skyldighet enligt lagen om handel med like-
medel att tillhandahélla forordnade likemedel och varor behandlas i av-
snitt 6.

Lagen om handel med ldakemedel géller dven for ldkemedel for djur.
Fragor om lakemedel for djur behandlas inte specifikt i denna proposi-
tion.



5.2 Expediering av ldkemedel som har forskrivits

Om avsikten &r att ett ordinerat likemedel ska hdmtas ut pa ett 6ppen-
véardsapotek — av patienten sjilv eller av ett ombud for patienten — utfar-
dar den som ordinerar ldkemedlet ett recept. Néstan alla recept (98 pro-
cent) dr numera elektroniska, s.k. e-recept. Det finns dock mojlighet att
forskriva genom pappersrecept och det finns dven mdjlighet for patienter
att vilja en utskrift av ett elektroniskt recept och ddrmed inte lagra
receptet elektroniskt i E-hdlsomyndighetens receptdepd. Regeringen gav
i oktober 2016 Lakemedelsverket i uppdrag att tillsammans med Social-
styrelsen utreda och ldmna forslag pé de forfattningsandringar som krévs
for att infora elektronisk forskrivning som huvudregel for samtliga
humanldkemedel som hidmtas ut mot recept pd Oppenvérdsapotek
(S2016/06762/FS). 1 uppdraget ingick sarskilt att definiera vid vilka
situationer det ska vara tillitet med andra forskrivningssitt &n elektro-
niskt, dvs. pappers-, telefon- eller telefaxrecept. Uppdraget redovisades
till Socialdepartementet i december 2017. Av rapporten framgér bl.a. att
Lakemedelsverket bedomer att en huvudregel om elektronisk forskriv-
ning kan infoéras genom é&ndringar i Léikemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2016:34) om forordnande och utlimnande av liakemedel och
teknisk sprit.

Expedieringsprocessen innehéller ett antal steg, som beskrivs nirmare i
det foljande:
— identifiera vilka recept som ska expedieras,
— beddma om ldkemedlet far hamtas ut inom hogkostnadsskyddet,
— forfattningsmaéssig, farmakologisk och teknisk kontroll,
— en farmaceuts mojlighet att dndra receptet utan att kontakta for-

skrivaren,

— atgérder som vidtas infor expediering,
— fardigstdlla och ge rad.

5.2.1 Identifiering av konsumentens behov

Receptexpeditionen inleds nir kundens behov och d6nskemal har identi-
fierats. Patientens identitet kontrolleras och om receptet himtas av om-
bud ska det finnas en fullmakt. Aven likemedel for djur hanteras av apo-
teken. I samband med att kundens behov och dnskemal identifieras finns
ofta mojlighet att hitta, forebygga och atgérda problem som ror like-
medelsanvéndningen.

Uppgifter om konsumentens recept finns i receptregistret som E-hélso-
myndigheten ansvarar for. Vilka uppgifter som far finnas i registret och
vem som kan fa tillgdng till uppgifterna for olika &ndamal regleras i
lagen (1996:1156) om receptregister. Expedierande personal pa &ppen-
véardsapotek far utan patientens samtycke atkomst till uppgifter i recept-
registret om det dr nodvandigt for att kunna expediera ett likemedel eller
ndgon annan vara som har forskrivits. Direktdtkomsten avser de uppgif-
ter som finns registrerade i receptregistret avseende elektroniska recept,
itererade recept, dosrecept samt underlag avseende tillimpningen av
bestimmelserna om likemedelsformaner. Néar det géller registreringen av
nimnda uppgifter behdvs patientens samtycke, utom for elektroniska
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recept. Med patientens samtycke kan farmaceuten ockséd fa tillgang till
uppgifter om vilka lakemedel patienten har hdmtat ut pa apotek genom
lakemedelsforteckningen. Léikemedelsforteckningen regleras av lagen
(2005:258) om lakemedelsforteckning och forvaltas ocksd den av
E-hédlsomyndigheten.

5.2.2 Likemedelsformaner

Efter identifieringen av vilket recept som ska expedieras ska apoteket be-
doma om ldkemedlet far himtas ut inom hogkostnadsskyddet enligt lagen
(2002:160) om ldkemedelsforméner m.m.

Ratt till formaner enligt lagen om ldkemedelsformaner m.m. har den
som #r bosatt i Sverige. Aven den som, utan att vara bosatt hir, har ritt
till vardférmaner i Sverige vid sjukdom eller moderskap enligt vad som
foljer av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 883/2004 av
den 29 april 2004 om samordning av de sociala trygghetssystemen har
ratt till formaner enligt denna lag. Detsamma géller den som avses i
5kap. 7§ forsta stycket socialforsdkringsbalken och som omfattas av
ndmnda forordning. En viss begrdnsad ritt till formaner har dven den
som i annat fall, utan att vara bosatt i Sverige, har anstillning hér. Per-
soner som inte tillhor formanskretsen omfattas inte av formanssystemets
ratt till kostnadsreducering.

Huvudregeln dr att likemedelsforménerna inte fir avse en stdrre
méngd ldkemedel eller andra varor &n som motsvarar det berdknade be-
hovet for 90 dagar. Om lamplig forpackningsstorlek saknas for den pe-
rioden, far dock nidrmaste storre forpackning ingd i liakemedelsfor-
manerna. For att varorna ska omfattas av ldkemedelsformanerna krévs att
minst tva tredjedelar av den tid som den tidigare expedierade médngden
lakemedel eller andra varor har varit avsedd att tillgodose har forflutit.
Regler om detta finns i 2 § forsta stycket och 11 § tredje stycket for-
ordningen (2002:687) om ldkemedelsforméner m.m.

Andra regler att ta hinsyn till vid expeditionstillfillet dr att lakemedel
och andra forménsberéttigade varor som avses i 15-18 §§ lagen om léke-
medelsformaner m.m. ar kostnadsfria for barn under 18 ar samt att pre-
ventivmedel som ingar i ldkemedelsformanerna &r kostnadsfria for per-
soner som vid inkopstillfallet inte har fyllt 21 ar.

5.2.3 Firdigstillande

Med firdigstillande avses enligt Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-
FS 2016:34) om forordnande och utlimnande av ldkemedel och teknisk
sprit (receptforeskrifterna) forfattningsmaissig, farmakologisk samt tek-
nisk kontroll infor utlimnande frén 6ppenvardsapotek av forordnat lake-
medel och teknisk sprit. Expedition omfattar bade fardigstéllandet och
utldmnandet (1 kap. 7 §). Infor utlimnandet ska samtliga kontroller ha
utforts och det bor ocksa ske en helhetsbeddmning av att lakemedlet kan
lamnas ut. Som de flesta apotek i dag har lagt upp sin receptexpeditions-
process ér den tekniska kontrollen den som utfors sist infor utlimnandet.
Receptforeskrifterna anger att endast legitimerad farmaceut ska fardig-



stilla forordnade likemedel for utlimnande. Motsvarande kompetens-
krav saknas for sjdlva utlimnandet.

Den forfattningsméssiga kontrollen innebér bland annat att kontrollera
att forskrivningen ar korrekt utfardad, att forskrivaren ar behorig och att
samtliga uppgifter som krivs finns med for att farmaceuten ska kunna
gora en korrekt expedition av ladkemedlet. Farmaceuten ska ockséa gora en
bedomning av de uppgifter som forskrivaren har angett pé receptet,
exempelvis att ldkemedlet inte ska l&dmnas ut till patienten sjilv.

Den farmakologiska kontrollen innebér att farmaceuten ska kontrollera
att lakemedlet, styrkan och dosen som forskrivits &r rimlig i forhéllande
till den aktuella patienten och den avsedda behandlingen. Det ingar ocksa
att gora en beddomning av risken for interaktion med andra likemedel
som patienten anvénder.

Den farmakologiska kontrollen vad géller recept for patienter med dos-
dispenserade lakemedel skiljer sig nagot fran andra elektroniskt sparade
recept. En patient med dosdispenserade lakemedel har hos forskrivaren
lamnat samtycke till att patientens recept ska sparas elektroniskt. I sam-
tycket ingér dven att forskrivaren kan fa tillgéng till all information om
vad som har forskrivits, det vill sdga dven recept fran andra forskrivare.
Vid expedition av likemedel till en patient som har dosdispenserade
lakemedel ska farmaceuten alltid gora en farmakologisk kontroll av det
expedierade ldkemedlet mot dvriga lakemedel som patienten har pa sina
elektroniska recept. Denna kontroll ar inte en fullstindig kontroll av
samtliga dvriga recept, utan endast en farmakologisk kontroll av det for-
skrivna lakemedlet mot de 6vriga. Kontrollen vid dosrecept blir saledes i
forsta hand en interaktionskontroll och kontroll av dubbelforskrivning
(Vigledning till Lakemedelsverkets foreskrifter [HSLF-FS 2016:34] om
forordnande och utlimnande av lakemedel och teknisk sprit, s. 28).

5.2.4 Beredning och teknisk kontroll

Efter det att den forfattningsméssiga och farmakologiska kontrollen ut-
forts hamtas forpackningarna fran lagerhyllan. Ett mindre antal likeme-
del ska beredas innan de kan ldmnas till patienten. Vanligast 4r att vatten
tillsatts for att fa en fardig antibiotikamixtur till barn.

Den tekniska kontrollen innebér att farmaceuten gor en fysisk besikt-
ning av det ldkemedel som ska expedieras. Exempel péd kontroller som
ska goras ar att lakemedlet har ett utgdngsdatum som inte passeras under
den forvintade anvindningstiden och att ingen &verkan skett pa for-
packningen, det vill séga att den varken &r skadad eller smutsig.

Farmaceuten ska ocksd sikerstilla att den mérkning som gors vid
expeditionen &r korrekt, besténdig och att rétt etikett har satts pa ratt for-
packning.

5.2.5 Farmaceutens mdjlighet att iindra receptet utan
att kontakta forskrivaren

Enligt 8 kap. 8-9 §§ receptforeskrifterna far farmaceut goéra éndring i
recept utan forskrivarens samtycke vid tekniska skél och om den for-
skrivna méngden inte stimmer med forpackningsstorleken. Andringen
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sedda. Samtliga dndringar pa forordnande som gors pa 6ppenvardsapotek
ska goras av en farmaceut och antecknas pa forordnandet eller dokumen-
teras pa nagot annat lampligt sétt. Det ska anges varfor dndringen gors
och farmaceuten ska bekréfta dndringen med signum och datum.

5.2.6 Atgiirder som vidtas infor expediering

Av receptforeskrifterna framgér att forskrivaren ska kontaktas for en
rattelse eller ett fortydligande av receptet om det ar otydligt, ofullsténdigt
eller uppenbart oriktigt. Ett mindre antal doser far ldmnas ut om en for-
skrivare inte dr antrdffbar. En ordinarie forpackning far brytas om det
inte finns jourdos- eller endosforpackning. Forskrivaren kan behdva ut-
farda ett nytt recept, eller sa dndrar farmaceuten det befintliga receptet
efter kontakt med forskrivaren och dokumenterar dndringen. Om apo-
tekspersonal missténker att ett recept ar forfalskat far inte expedition ske
forrdan forskrivaren bekriftat forordnandets riktighet (8 kap. 3 § recept-
foreskrifterna).

En viktig roll for apoteken &r att upptécka fel och brister i ordinationen.
En undersdkning visar att apoteken uppticker brister pd 3—4 procent av
alla nyutskrivna recept. Farmaceuterna beddmer att kontakt med for-
skrivare fore expedition kravs for en procent av de nyutskrivna recepten
for korrigering, fortydligande eller komplettering (Ekedahl A. Problem
prescriptions in Sweden necessitating contact with the prescriber before
dispensing. Res Social Adm Pharm 2010:6:17-184).

Farmaceuten markerar att fardigstdllandet ar klart med sitt signum pa
etiketten som klistrats pa ldkemedelsforpackningen. I en del fall sker
ocksa en signering i receptexpeditionssystemet.

53 Utbyte av ldkemedel

Oppenvardsapoteken ir enligt lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. skyldiga att byta ut ett lakemedel som forskrivits inom féormanerna
mot ett likvardigt likemedel inom férménerna med ett ldgre pris. Utbytet
regleras 1 21 § lagen om ldkemedelsformaner m.m. och anslutande fore-
skrifter av Tandvérds- och likemedelsformansverket (TLV) och Like-
medelsverket. I lagen finns bestimmelser om tva typer av utbyten: dels
generiskt utbyte till periodens vara, dels utbyte av ldkemedel som saknar
generisk konkurrens, det vill sdga nir det finns utbytbarhet enbart mellan
ett 1dkemedel och dess parallellimporterade liakemedel.

Forskrivaren eller farmaceuten pd apoteket kan under vissa forut-
sdttningar forhindra att utbyte sker. Patienten kan ocksé undvika utbyte
genom att betala mellanskillnaden mellan det pris som faststéllts for det
forskrivna ldkemedlet och ldgsta forsdljningspris for det utbytbara lake-
medel som finns tillgdngligt. Patienten kan ocksa fa ett annat utbytbart
lakemedel som omfattas av formanerna mot att betala hela kostnaden for
det lakemedlet.

Patienten ska alltid f& information pa apoteket om att ett utbyte genom-
fors. Enligt nuvarande bestimmelse om utbyte ska apoteken upplysa pa-



tienten om att utbyte kommer i frdga och om patientens rétt att mot betal-
ning fa det forskrivna ldkemedlet eller ndgot annat utbytbart 1dkemedel.
For en del patienter kan utbytet vara svarare att hantera och de behdver
dérfor fa mer stdd och information. TLV och Likemedelsverket har dér-
for tagit fram ett sdrskilt informationsmaterial, som bestér av flera delar
och som riktar sig till bade patienter och hélso- och sjukvardspersonal
som ska informera patienter om utbyte av lakemedel.

Utbytessystemet medfor stora besparingar for det offentliga. For apo-
teken innebdr utbytessystemet att byte till periodens vara ska goras vid
expedition till patient samt att lagerhéllen periodens vara i varje forpack-
ningsstorleksgrupp kan behdva bytas vid ménadsskiften. Apoteken far
via handelsmarginalen en extra erséttning om for nirvarande 11,50 kro-
nor for varje expedierad forpackning inom utbytessystemet (dven om
expedierad vara inte dr periodens vara), for det extra arbete som utbytet
medfor.

TLV f6ljer upp hur apoteken genom s.k. farmaceutkryss anvander mdj-
ligheten att forhindra utbyte, vilket ar ett av flera verktyg for att séker-
stilla patientsdkerheten inom det generiska utbytet. Farmaceuterna ska
gora en bedomning av huruvida utbytet innebar en betydande oldagenhet
for den patienten. TLV konstaterar, mot bakgrund av bl.a. genomforda
uppféljningar, att manga farmaceuter pa apoteken inte anvinder farma-
ceutkryss pé det sitt som var avsikten med reglerna. Dokumentationen av
skélen for farmaceutkryss ar i méanga fall bristfdllig och skilen som anges
ar inte alltid giltiga. Uppfoljningen indikerar enligt TLV att apoteken i
ménga fall inte forhindrar utbyte till periodens vara av patientsidkerhets-
skél, utan av affarsméssiga skél (periodens vara fanns inte pa lagret, sa
apoteket valde att sélja en annan vara). TLV inledde under hosten 2016
en dialog med apoteken for att ta reda pa orsakerna till den bristande
foljsamheten till reglerna och dstadkomma forbattring.

5.4 Apotekens personal

Antalet anstillda inom apoteksverksamhet i Sverige var 2015 cirka
10 800 personer och av dessa arbetade cirka 9 100 pa 6ppenvardsapotek.
Drygt sex av tio dr farmaceuter, cirka 25 procent &r apotekstekniker och
13 procent dr dvrig personal. Bland 6vrig personal finns yrkeskategorier
som bla. egenvardsraddgivare, apoteksassistenter och kassapersonal.
Varje apotek har vanligtvis en apotekschef som leder verksamheten och
ansvarar for budget och personal. Det finns dven apotek som delar chef
med ett eller ett par andra apotek i ndrheten. Apotekschefen &r oftast
farmaceut, men kan dven ha en annan bakgrund.

54.1 Farmaceuter

Med farmaceut avses enligt patientsikerhetslagen (2010:659) den som &r
behdrig att utdva yrke som apotekare eller receptarie. Behorig att utdva
yrke som apotekare eller receptarie dr endast den som har legitimation
for yrket eller som sérskilt forordnats att utdva det (4 kap. 4 § patient-
sakerhetslagen).
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Legitimation som apotekare och receptarie utfirdas av Socialstyrelsen.
Socialstyrelsen utfirdade i genomsnitt cirka 300 apotekarlegitimationer
arligen under perioden 2010-2015. Drygt sju av tio som fér apotekarlegi-
timation ar kvinnor. Narmare 180 receptarielegitimationer arligen har ut-
fardats under samma period. Cirka nio av tio som fér receptarielegitima-
tion dr kvinnor. Ar 2016 utfirdades 301 legitimationer for apotekare och
232 for receptarier.

Ar 2014 fanns det cirka 3 510 legitimerade apotekare och cirka 4 720
legitimerade receptarier i dldern 20-74 som forvérvsarbetade. Andelen
kvinnor var 75 procent av apotekarna och 95 procent av receptarierna.
Spridningen 6ver olika niringsgrenar ar storre bland apotekare &n bland
receptarier. Bland receptarierna arbetade 84 procent inom apoteksverk-
samhet, medan motsvarande andel for apotekarna &r 49 procent. Samma
ar var enligt SCB 336 apotekare anstillda inom hélso- och sjukvarden.

Utbildning till apotekare och receptarie

De utbildningar som leder till receptariecexamen och apotekarexamen
omfattar tre respektive fem ars heltidsstudier vid ett universitet eller en
hogskola. Soktrycket, det vill sdga antalet forstahandssdkande per an-
tagen, dr generellt sett lagre till receptarieutbildningen én till apotekarut-
bildningen. Det finns &ven en magisterutbildning inom klinisk farmaci
vid Uppsala universitet. Den &r pa avancerad niva, innebér ett ars studier
och kan ldsas av den som har apotekarexamen eller farmacie magister-
examen.

Receptarieexamen, som ar en yrkesexamen péd grundniva, uppnas efter
att studenten fullgjort kursfordringar om 180 hdgskolepoédng. Detta mot-
svarar tre ars heltidsstudier. Apotekarexamen, som ar en yrkesexamen pa
avancerad niva, uppnas efter det att studenten fullgjort kursfordringar om
300 hogskolepodng. Det motsvarar fem ars heltidsstudier.

For apotekarexamen ska studenten ha fullgjort sex manaders apoteks-
praktik. Fyra ldroséten har examenstillstdnd for apotekarexamen, varav
utbildning till apotekare erbjuds vid Uppsala universitet, Goteborgs uni-
versitet och Ume& universitet. Antalet examinerade med apotekarexamen
har i genomsnitt under de senaste tio aren legat pa strax dver 200 per ar.
Under de ndrmaste aren forvdntas antalet som examineras vara konstant
(SCB, Underlag till Nya apoteksmarknadsutredningen — en sammanfatt-
ande PM 2016-11-03).

Utbildning till receptarie ges vid Goteborgs universitet, Uppsala uni-
versitet, Umed universitet, Linnéuniversitetet och frdn och med hdosten
2016 Malmo universitet (tidigare Malmo hogskola).

Antalet sokande till receptarieutbildningen har i det ndrmaste fordubb-
lats mellan hosten 2007 och hosten 2016. Sedan 2009 har antalet exa-
minerade receptarier legat pd i genomsnitt 165 per &r. D4 antalet studen-
ter som pébdrjat utbildningen under de sista tva aren 0kat nagot kan det
antas att dven antalet examinerade kommer att 6ka ytterligare — till drygt
200 per ar under de narmaste aren (SCB, Underlag till Nya apoteksmark-
nadsutredningen — en sammanfattande PM 2016-11-03).

Hogskoleutbildning ska enligt hogskolelagen (1992:1434) ges pa tre
nivaer: grundniva, avancerad nivd och forskarnivd. For var och en av
nivaderna finns en beskrivning av overgripande krav pé utbildning pé re-



spektive nivd (1 kap. 7-9 a §§ hogskolelagen). Omfattningen av hog-
skoleutbildning anges i hogskolepodng dir heltidsstudier under ett nor-
malstudiedr om 40 veckor motsvarar 60 hogskolepoidng (6 kap. 2 § hog-
skoleforordningen [1993:100]).

Examina ska avldggas pa en av de tre nivderna grundniva, avancerad
niva och forskarniva (1 kap. 10 a § hogskolelagen). Examina pa grund-
niva utgdrs av generella examina, konstnérliga examina och yrkesexa-
mina. Utifrdn beskrivningen av utbildningen pé respektive niva i 1 kap.
hogskolelagen anges i en examensbeskrivning for varje examen vilka
krav som ska uppfyllas for examen. Examensbeskrivningarna ar samlade
i examensordningen, bilaga 2 till hdgskoleforordningen. Kraven formule-
ras for varje examen for det forsta genom att det anges en bestimd om-
fattning for examen uttryckt i hogskolepodng. Kraven uttrycks for det
andra i form av mal under rubrikerna kunskap och forstaelse, fardighet
och formiga samt virderingsformiga och forhdllningssitt. Aven krav
som giéller det sjalvstindiga arbetet (examensarbetet) samt dvriga krav
anges 1 examensbeskrivningen.

Av examensordningen framgar att receptarieexamen ir en yrkesexa-
men pa grundnivd och apotekarexamen en yrkesexamen pa avancerad
niva.

Flera av de krav som stélls pd kunskap och forstaelse for receptarie-
examen och apotekarexamen paminner om varandra, men kraven kan
skilja sig at vad avser krav pa fordjupad kunskap. Exempelvis giller for
bada examina att studenten ska visa kunskap om likemedelsinformation,
lakemedelsradgivning och ldkemedelsutvirdering for att dérigenom bidra
till en rationell och optimal lakemedelsanvandning. For apotekarexamen
krdvs dock en fordjupad kunskap. For apotekarexamen kravs ocksa for-
djupad kunskap om ldkemedlens sammansittning, framstillning, funk-
tion och anvdndning, medan kravet for receptarier ar att visa kinnedom
om utveckling, provning och anvdndning av ldkemedel. Dartill skiljer sig
exempelvis dven kraven pa examensarbete och praktik at mellan de tva
examina.

Tillgang och efterfragan pa farmaceuter

Efterfragan pa apotekare och receptarier forvéntas enligt Arbetsformed-
lingens yrkesprognos 6ka de nérmaste tio aren. Det beror bland annat pa
att befolkningen och antalet dldre har 6kat, vilket har lett till 6kat behov
av lakemedel. Sveriges Apoteksforening bedomer att branschen gar stora
utmaningar till métes de kommande aren vad géller att sdkerstélla farma-
ceutisk kompetens pa dppenvardsapoteken.

Ar 2015 var andelen av arbetsgivarna som angav att det ridde brist pa
receptarier uppe i 80 procent medan det var 48 procent som uppgav att
det radde brist pa nyutexaminerade apotekare.

I nuldget rader det alltsa storre brist pd receptarier dn pa apotekare pa
apoteksmarknaden. P& sikt kommer tillgdngen pa apotekare att oka,
medan receptariebristen snarare kommer att forvérras.

Anledningen till den relativt kraftiga 6kningen av antalet apotekare &r
att examinationen berdknas bli betydligt stérre dn de forvantade pen-
sionsavgangarna. Pa fem och tio érs sikt bedoms tillgadng och efterfragan
pa apotekare vara i balans enligt SCB:s underlag till utredningen. For
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receptarier berdknas béde tillgdng och efterfrdgan 6ka med 5-10 procent
under aren 2012 till 2035.

Farmaceuternas kompetens tas inte till vara fullt ut

Apotekarsocieteten, Sveriges Farmaceuter och flera apoteksaktorer ar av
uppfattningen att apotekarnas kompetens inte utnyttjas fullt ut pa apo-
teken, men att ett utvecklat kundméte och mer fordjupad radgivning pé
apotek skulle kunna dndra situationen. Farmaceuterna behdver balansera
flera, ibland motstridiga, intressen i arbetet vid apoteksdisken. Det hand-
lar om att pad samma géng ga kunden till métes, agera professionellt som
legitimerad hélso- och sjukvardspersonal, folja géllande regler och att
folja dgarnas direktiv om bland annat forséljning och resultatkrav. Redan
fore omregleringen av apoteksmarknaden startade en utveckling av den
farmaceutiska yrkesrollen med ett okat inslag av forséljning, vilket har
fortsatt i takt med den 6kade konkurrensen pa marknaden.

En av fem apoteksanstillda farmaceuter angav i en undersokning fran
december 2016 att de i ganska liten eller mycket liten utstrackning féar ut-
rymme att utdva sitt ansvar som legitimerad farmaceut medan 75 procent
av de svarande uppgav att de i mycket eller ganska hog utstrackning far
det utrymmet. Vidare uppgav 36 procent att det i mycket eller ganska
hog utstrackning hinder att kravet pd merforsdljning inverkar negativt pa
kvaliteten vid farmaceutisk radgivning eller receptexpedition, medan
53 procent svarade att det sker i ganska eller mycket liten utstrackning.

5.4.2 Apotekstekniker

Apotekstekniker arbetar framfor allt med forsdljning av och radgivning
om receptfria likemedel och handelsvaror. En viktig roll for apotekstek-
niker dr att ha kompetens att avgora ndr kunden behover fa tillgang till
farmaceutisk kompetens eller behdver bli hianvisad till sjukvarden. Apo-
tekstekniker ansvarar ofta ocksé for apotekets varulager.

Apotekstekniker arbetar 4ven med receptexpedition, det vill séga att ta
emot och identifiera drenden for kunder med recept, registrera forskriv-
ning, plocka fram aktuella varor och ldmna ut varor efter att en farmaceut
fardigstallt ldkemedlen. Det &r dven vanligt att apotekstekniker genomfor
kunddialog och radgivning i samband med receptexpedition.

Ar 2014 fanns det 3 064 forvirvsarbetande apotekstekniker inom apo-
tekshandeln i dldern 18-70 ar, cirka 89 procent av dessa var kvinnor.
Aldersfordelningen dr relativt jdimn och pensionsavgingarna inom de
kommande tio aren forvéntas vara relativt fa.

Apotekstekniker dr inte en skyddad yrkestitel, vilket gor att utbild-
ningsbakgrunden hos yrkesgruppen varierar. Cirka sex av tio apotekstek-
niker hade 2014 en gymnasial utbildning som hogsta utbildning.

Apotekstekniker utbildas i dag inom yrkeshdgskolan dér utbildningen
omfattar tre terminers heltidsstudier. Sedan 2010 har antalet utbildnings-
platser okat kraftigt. Flest utbildningsplatser fanns startaret 2011. Dé an-
togs totalt 250 studerande pa utbildningarna. Ar 2015 var antalet utbild-
ningsplatser nere pa motsvarande niva som fem éar tidigare, cirka 30-35
platser. Over 90 procent av de antagna de senaste &ren dr kvinnor. I



augusti 2016 startades apoteksteknikerutbildningar i Stockholm, Malmo,
Linkoping och Sundsvall. Flera av utbildningarna ges pa distans via
webben. Soktrycket till apotekstekniker lag 2015 pa 7,6 behoriga sok-
ande per plats, vilket var det nést hogsta soktrycket till yrkeshogskolan.

Antalet examinerade apotekstekniker varierar efter antalet antagna
samt hur manga som faktiskt slutfor utbildningen. Under 2012-2015 lag
examensgraden pa omkring 90 procent och mellan 93 och 225 apoteks-
tekniker examinerades arligen.

Sedan ett par &r har Sveriges Apoteksforening tillsammans med fack-
forbundet Unionen (som organiserar apotekstekniker) tagit fram en natio-
nell kursplan for apoteksteknikerutbildningen, som alla utbildningsarran-
gorer foljer. Kursplanen revideras 16pande. Utbildningen innehéller bland
annat medicinsk grundkurs, egenvardskunskap, logistik och kundkom-
munikation pa apotek. Darutdver ingér grundldggande kunskaper for att
hantera recept pa apotek i utbildningen, vilket ger apoteksteknikern sa
kallad receptbehorighet. Detta innebér att apoteksteknikern har tillgodo-
gjort sig basala och praktiska kunskaper om hantering av recept, men inte
har behorighet att ta ansvar for fardigstéllandet och utlimnandet av ldke-
medel pa recept. Cirka en tredjedel av apoteksteknikerutbildningen sker
som praktik pé apotek.

Under ett antal &r utbildades apotekstekniker dock enbart for att arbeta
i egenvarden och hade da inte receptbehorighet nir de examinerades.
Flera av de stora apoteksaktorerna erbjuder dérfor ocksa en intern kom-
petensutvecklingskurs som leder till receptbehorighet. Sveriges Apoteks-
forening uppskattar att cirka hédlften av de anstillda apoteksteknikerna
har receptbehdrighet. Unionen gér beddmningen att det 4r 50—60 procent
av apoteksteknikerna som har receptbehdrighet.

Myndigheten for yrkeshdgskolan gjorde under 2014 en yrkesanalys for
apotekstekniker vilken visade att arbetslivets efterfragan i forhallande till
beviljat utbud var liten pa 3-5 ars sikt. Efter att denna analys gjordes in-
kom Sveriges Apoteksforening och Unionen med en skrivelse till myn-
digheten i juni 2015 med ny information om efterfrdgan. I denna anges
att det behdver rekryteras cirka 700 apotekstekniker under en femars-
period och att antalet studenter som nu slutfor sin utbildning samt antalet
inte fullt sysselsatta apotekstekniker understiger det behovet. Det be-
hover utbildas 150 personer per ar under perioden 2016-2020 for att
mdta efterfragan, enligt Unionen och Sveriges Apoteksforening.

Under monopoltiden togs initiativ av Apoteket AB som mojliggjorde
for apotekstekniker att vidareutbilda sig till receptarier. Ar 2015 togs ini-
tiativ till en distansutbildning for apotekstekniker genom ett samarbete
mellan de tre storsta apoteksaktdrerna (Apoteket AB, Apotek Hjartat och
Kronans Apotek) och Linnéuniversitetet. Utbildningen foljer samma ut-
bildningsplan och kursplaner som for studenter som gér en utbildning till
receptarieexamen, men startade med en tio veckors forberedande utbild-
ning med syfte att ge grundliggande kunskaper i naturvetenskapliga
dmnen. Deltagarna forvintas kunna arbeta deltid under utbildningen och
ha kvar sin anstéllning under tiden.

Vid antagning till receptarieprogrammen ges i dvrigt, enligt utredning-
ens genomgang, ingen mojlighet for studenter med apotekstekniker-
examen att tillgodorékna sig kurser eller andra utbildningsmoment.
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arbetsuppgifterna pa apoteken

Ofta genomfor farmaceuter hela receptexpeditionen, men det dr dven
vanligt att annan personal bistar i processen. De stora apoteksaktorerna
uppger att de har som internt krav att endast apotekstekniker med recept-
behorighet far arbeta med receptexpedition.

Icke-legitimerad personal gor allt mer av arbetsuppgifterna pa apotek.
Det &r en utveckling som bdrjade redan fore omregleringen och som fort-
satter. Utredningen konstaterar att man genom kontakter med Sveriges
Farmaceuter, Unionen, Apotekarsocieteten, Sveriges Farmaceuters Etik-
forum och enskilda apoteksanstillda fatt en samstimmig bild av att till-
staindshavarna i dkande utstrackning bemannar apotek med annan per-
sonal &n farmaceuter och apotekstekniker.

Det finns flera orsaker till denna utveckling. En &r bristen p& farma-
ceuter, sirskilt receptarier, vilket bidrar till att apoteken endast anvénder
farmaceuter till de uppgifter dar kompetensen verkligen krévs. En annan
orsak dr ekonomiska overvaganden dér lonekostnaden dkar ju langre ut-
bildning den anstillde har. Ett ytterligare skl kan vara en sérskild pro-
filering inom ett egenvardsomrade som kraver viss kompetens, till exem-
pel hudvard. Sveriges Apoteksforening menar att ett skél &r att apoteken i
hogre utstrickning maste fa sin intjaning fran andra delar &n fran ldke-
medel, eftersom karnaffaren (det vill sdga forsdljning av likemedel pa
recept) enligt foreningen inte bar sig ekonomiskt.

Variationen mellan enskilda apotek dr dock stor avseende personalens
sammanséttning och kompetens. Det forekommer dven att apotek endast
har legitimerad personal anstélld.

5.5 Apotekens information och radgivning

Apotekens informations- och radgivningsskyldighet finns reglerad i lag
och preciseras genom Liakemedelsverkets foreskrifter och vdgledning. Ett
av kraven i lagen (2009:366) om handel med likemedel for att fa till-
stand att driva apotek ar att tillstindshavaren kan tillhandahélla indivi-
duell och producentoberoende information och radgivning om lidke-
medel, likemedelsanvindning och egenvérd till konsumenter samt se till
att informationen och rddgivningen endast ldmnas av personal med till-
racklig kompetens for uppgiften. I Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:9) om detaljhandel med likemedel vid dppenvéardsapotek finns det
krav pé att egenkontrollprogrammet ska innehélla instruktion for, eller
beskrivning av, hur det kravet ska uppfyllas. Det betyder att egenkon-
trollprogrammet ska innehélla en beskrivning av bade hur apoteket
lamnar individuell information och radgivning och hur tillstdndshavaren
sakerstéller att sidan rddgivning bara ldmnas av personal med tillrécklig
kompetens for uppgiften.

Vidare finns en bestimmelse i likemedelslagen (2015:315) déar det
framgar att den som ldmnar ut likemedel sérskilt ska iaktta kraven pa
sakkunnig och omsorgsfull vard samt pa upplysning till och samrad med
patienten eller foretrddare for denne.



Aven i lagen (2002:160) om likemedelsforminer m.m. finns en be-
stimmelse som berdr apotekspersonalens informationsskyldighet. I
lagens 21 § anges att apoteket ska upplysa patienten om att utbyte kom-
mer i frdga och om patientens rétt att mot betalning f4 det forskrivna
lakemedlet eller nagot annat utbytbart lakemedel.

Patientsikerhetslagen (2010:659) anger att all apotekspersonal som ger
information och radgivning &r hidlso- och sjukvérdspersonal och att ar-
betet ska utforas i Overensstimmelse med vetenskap och beprovad erfar-
enhet. En patient ska ges sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvard
som uppfyller dessa krav. Vidare ska varden s& langt som mojligt utfor-
mas och genomforas i samrdd med patienten.

Regelverket om information och radgivning i lagen (2009:366) om
handel med lékemedel gor ingen skillnad mellan likemedel for ménni-
skor och djur.

5.5.1 Radgivningsskyldigheten preciseras i foreskrifter

Av Liakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om forordnande
och utlaimnande av ldkemedel och teknisk sprit (receptforeskrifterna),
framgar att apotekspersonalen genom att ge individuellt anpassad infor-
mation, si langt som det dr mdjligt ska forvissa sig om att patienten kan
anvinda lakemedlet pa rtt satt (8 kap. 26 §).

Enligt vigledningen till foreskrifterna ska den information som apo-
tekspersonalen ger till patienten syfta till att denne ska kunna anvédnda
lakemedlet pé ett optimalt sdtt. Vidare beskrivs i vdgledningen vad som
kan behdva goras for att avgora vilken information varje patient har be-
hov av. Det handlar till exempel om att ta reda pa om patienten anvint
lakemedlet forut eller anvénder andra lakemedel. Det handlar vidare om
att ta reda pd om patienten kénner till andamalet med behandlingen och
lidkemedlets effekt, hur likemedlet ska administreras och forvaras eller
vilka eventuella andra ldkemedel eller livsmedel som inte bor anvdndas
samtidigt.

Kraven pé information och radgivning ar desamma vid distanshandel
som vid expediering i ett apotek dar utlimnandet sker direkt till patienten
i apotekets lokal. Forutséttningarna dr dock annorlunda eftersom farma-
ceuten inte har kunden vid disken.

5.5.2 Kompetens hos apotekspersonal som ger rad

Rédgivning far endast ldmnas av personal med tillricklig kompetens for
uppgiften, vilket framgar av 2 kap 6 § 11 lagen om handel med ldke-
medel. Det &r upp till tillstindshavararen att bedoma vem som har till-
racklig kompetens att ge rdd om ldakemedel, ldkemedelsanvdndning och
egenvard. Tillstindshavaren ansvarar for att apoteket har den personal
som till antal och kompetens sikerstiller en god kvalitet och sékerhet i
verksamheten. Av 2 kap. 6 §1 samma lag foljer att tillstindshavaren ska
ha 6ppenvérdsapotekslokalen bemannad med en eller flera farmaceuter.
Under dppethéllandet ska antalet ndrvarande farmaceuter vara tillrackligt
och de ska ha den kompetens som ar nddviandig i forhéllande till verk-
samhetens art och omfattning.
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Det finns ddrmed inga specifika kompetenskrav i foreskrift kopplade
till en apoteksanstdllds mojlighet att ge radgivning om ldkemedel, ldke-
medelsanvindning och egenvard. Socialstyrelsen slar dock fast i hand-
boken ”Vem far gora vad i hélso- och sjukvarden och tandvérden?” att
information och radgivning pa apotek i forsta hand bor ges av apotekare
och receptarie. Om annan personal utfor dessa arbetsuppgifter, bor apo-
tekets tillstdndsinnehavare sérskilt sdkerstilla att dessa personer har nod-
vandig kompetens for uppgiften.

553 Apotekens radgivningsskyldighet ir lAngtgiende
men ospecifik

Apotekens informationsskyldighet dr langtgaende i det att personalen sa
langt det ar mojligt ska forvissa sig om att patienten kan anvénda ldke-
medlet pé rétt sitt och att informationen ska syfta till att patienten kan
anvdnda ldkemedlet pa ett optimalt sitt. Vad som mer specifikt ingér i
apotekens informations- eller rddgivningsskyldighet dr déremot inte sér-
skilt tydligt med géllande reglering.

Lakemedelsverket har till utredningen gett sin tolkning av vad som in-
gér i informations- och radgivningsskyldigheten: Férutom kommunika-
tion angdende eventuella utbyten av generika, upptéickt interaktionsprob-
lematik eller dylikt i samband med receptexpedition ryms i begreppet
information och radgivning dven den farmaceutiska omvardnaden i form
av kommunikation om exempelvis tydliggérande av hanteringen och
administration av ldkemedlet, eventuella matinteraktioner och dylikt, lik-
som diskussion om vad patienten kan forvénta sig av sitt ldkemedel.

Enligt Lakemedelsverket finns det ménga olika tolkningar av vad som
specifikt ingér i apotekens informations- och radgivningsskyldighet.
Detta har ocksa bekriftats av de kontakter som utredningen haft med
bland annat apoteksaktorer, enskilda farmaceuter, likemedelsansvariga
och professionsorganisationer. Sveriges Apoteksforening anser att apo-
tekens ansvar for lakemedelsradgivning inte ar tillrackligt tydligt.

Sveriges Farmaceuters Etikforum uppger att de fragor som apoteksan-
stillda farmaceuter aterkommer till ror radgivning och mojligheten att ut-
6va mer kvalificerad farmaci i kundmétet. Problemet med professionell
trygghet och styrka i yrkesrollen har 6kat med &ren. Det ar oklart for
maénga vad som forvéntas av en kvalificerad farmaceut och vems ansvar
det dr att se till att man har tid till att utdva yrket pé ett apotek, menar
Etikforum.

55.4 Erfarenheter fran tillsynen av apotekens
radgivningsskyldighet

Lakemedelsverket uppger att det Gverlag ar svért att pé ett icke-ingripan-
de sitt kontrollera att farmaceuterna uppfyller informationsskyldigheten
vid receptexpeditionen och kontrollera att den egenvardsradgivning som
ges pé apoteken dr dndamalsenlig. Likemedelsverket har inte rétt att i
tillsynen och som grund for myndighetsbeslut studera hur apoteksan-
stdllda agerar via trdnade observatdrer som utger sig for att vara kunder.



Déarfor har detta krav foljts upp sporadiskt av Likemedelsverket vid
féltinspektioner genom aren. Fokus har i stillet legat pa att kontrollera
kompetensutveckling for personalen, instruktioner pa apoteken samt
eventuella hjélpmedel for att uppfylla kravet pa information och radgiv-
ning, exempelvis i form av digitala informationssystem.

Vid temainspektioner géllande receptexpedition inklusive information
och radgivning pé totalt 38 apotek under 2014 och 2015 noterades att
farmaceuterna inte alltid stillde frdgor och lamnade relevant information
om patientens ldkemedel i samband med receptexpedition. Lakemedels-
verket konstaterar dven att rddgivning ar svért att inspektera.

Lakemedelsverket konstaterar i sin tillsynsrapport for 2015 att kraven
pa information och radgivning ar otydliga och att det &r svart att exakt
sdga vad som krdvs av farmaceuten. Vidare beskriver myndigheten att
man avser att se over om kravet pad radgivning behover tydliggéras och
utveckla metoderna for att utdva tillsyn 6ver radgivningen pa apotek.

5.5.5 Radgivning vid distanshandel med léiikemedel
genom e-handel

E-handel med likemedel vid apotek ar en bland flera former av distans-
handel med ldkemedel. Kraven pa information och radgivning ér desam-
ma vid receptexpedition oavsett om den sker genom e-handel eller pa ett
fysiskt apotek. Forutsittningarna ser dock annorlunda ut eftersom nagot
fysiskt mote mellan farmaceut och kund inte dger rum vid e-handel med
lakemedel.

I Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:10) om distanshandel
vid Oppenvardsapotek anges att apotekspersonalen ska sdkerstdlla att
kraven om information och radgivning i samband med receptexpedition
uppfylls i rimlig tid och pa ett sitt som konsumenten eller dennes bud
kan ta del av (9 a §). Kravet innebér att apotekspersonalen genom att ge
individuellt anpassad information, s& langt som det dr mojligt, ska for-
vissa sig om att patienten kan anvédnda ldkemedlet pé rétt sétt. Av 12 § 81
foreskrifterna om distanshandel framgér att det ska finnas instruktioner
som sikerstiller att oppenvardsapoteket uppfyller de sérskilda krav pa att
lamna information och radgivning som distanshandel medfor. 1 végled-
ningen till foreskrifterna anger Likemedelsverket att kravet om att till-
handahélla individuell och producentoberoende information om ldke-
medel, likemedelsanvidndning och egenvérd till konsumenter inte upp-
fylls genom att endast bifoga skriftlig information i forsdndelsen eller
genom att hénvisa till information pa en webbsida, utan det kravs att kon-
sumenten har mojlighet att f& direkt kontakt med personal med tillracklig
kompetens.

I vigledningen beskrivs vidare att kravet pa att apotekspersonalen vid
utlimnande ska forvissa sig om att patienten kan anvénda sitt lakemedel
pa rétt sétt innebar att apotekspersonalen, i dialog med patienten, ger in-
formation och stéller fragor for att sdkerstélla att patienten vet och kan
anvinda sitt 1akemedel pa rétt sitt. Vid distanshandel med lakemedel kan
inte alltid information ges nér likemedlet 1dmnas ut fran Sppenvéards-
apotekets lokaler, vilket innebar att dialogen i stéllet far ske pa annat sétt.
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I en kartlaggning som Sveriges Apoteksforening har gjort framgar att
samtliga apoteksaktdrer i sin e-handel erbjuder allmin rddgivning dit
kunder kan ringa och stélla fragor om receptbelagda likemedel och egen-
véard. Den som svarar initialt &r ofta en apotekstekniker eller motsvarande
som dédrefter kan hénvisa till en farmaceut vid behov. Hos alla aktdrer
kan kunden klicka sig igenom bestéllningen utan att aktivt behdva ta
stdllning till om han eller hon vill ha radgivning frén en farmaceut.

Hos tre av aktorerna krévs identifiering gentemot farmaceut infor rad-
givning via telefon eller chatt. Detta innebér att farmaceuten genom att
sdkerstdlla att kunden dr den han eller hon utger sig for att vara kan ge
rdd om samtliga ldkemedel som hidmtats ut eller forskrivits till den per-
sonen. Identifiering sker antingen med personlig kod eller mobilt bank-
ID. Hos de tre ovriga storre apoteksaktdrerna krivs ingen identifiering
infor radgivning. Det innebér att farmaceuten inte far bryta tystnadsplik-
ten kring de ldkemedel som dr expedierade, uthimtade eller forskrivna
eftersom kunden inte har legitimerat sig. Radgivningen blir dd& mer
generell eftersom farmaceuten endast kan anvédnda den information som
kunden sjélv ldamnar om sina lakemedel.

Om farmaceuten identifierar oklarheter eller har fragor i samband med
expeditionen av ldkemedlet kontaktas kunden och/eller forskrivaren.
Négra av de apoteksaktorer som bedriver e-handel uppger att om farma-
ceuten vill uppméirksamma kunden pa négot (av mindre betydelse som
inte dr hinder for expedition) men inte har lyckats fa kontakt via telefon
eller e-post, kan ett meddelande bifogas likemedlet vid leverans. Med
orderbekréftelsen skickas @ven information om vart kunden kan védnda
sig med fragor om lakemedelsbehandlingen. Orderbekriftelsen kan
ibland ocksa tjdna som mojlig identifiering gentemot farmaceut vid tele-
fonrddgivning.

Apoteksaktorer som bedriver distanshandel med ldkemedel genom
e-handel uppger att andelen kunder som efterfragar rddgivning &r lag.

Lakemedelsverket har fortydligat radgivningsskyldigheten vid distans-
handel genom information pa myndighetens webbplats. Likemedels-
verket ldmnar dér vigledande forslag pé olika tillvdgagangssatt. Ett alter-
nativ kan vara att apoteket utformar informationen pa ett sadant sitt att
patienten ges mojligheten att géra ett medvetet och informerat val att
kontakta eller inte kontakta apoteket for information och radgivning. Vid
ett sddant val far patienten information som gor att denne far battre kun-
skap om vad valet giller. Patienten dr dd medveten om vad han eller hon
viljer att avstd ifrén ifall patienten tackar nej till att f4 mer information.
Om detta alternativ anvinds bor apoteket kunna visa hur de forsékrar sig
om att patienten har gjort ett medvetet val.

Ett annat exempel kan vara att skriftlig information, i tilligg till eller
som fortydligande av den information som finns i bipacksedeln, ldmnas
till patienten om de specifika anvisningar som géller for det likemedel
som patienten har bestéllt. Utifran den informationen kan patienten fatta
ett mer genomténkt beslut huruvida apoteket bor kontaktas for ytterligare
information om ldkemedlet eller dess anvindning. Patienten bor ocksa
informeras om hur ytterligare information kan fas.

Det kan ocksa finnas tillfillen dir apotekets ansvar att formedla viktig
information eller rddgivning gar fore patientens val att inte bli kontaktad
om sitt lakemedel. Ett exempel pa detta kan vara att apoteket alltid véljer



att kontakta patienten om det forefaller vara forsta gangen patienten ska
anvinda det lakemedel som ska expedieras.

Apoteket bor ocksa gora en riskbedomning utifran ldkemedelspreparat
for att identifiera om det finns ldkemedel som pa grund av sin speciella
karaktér alltid maste inkludera en kontakt med patienten for information
och radgivning. Slutligen betonar Lakemedelsverket ocksa att en farma-
ceut alltid har mgjlighet att sjdlv géra en bedémning av om det finns be-
hov av att kontakta en patient. Behov kan bland annat uppstd om farma-
ceuten ser att det finns risk for ldkemedelsrelaterade problem sdsom
exempelvis dubbelmedicinering, &verdosering, interaktioner, handhav-
andeproblem eller dylikt utifrdn den information som farmaceuten har
tillgang till.

Erfarenheterna frin Likemedelsverkets tillsyn av apotek som
bedriver distanshandel

Lékemedelsverket har haft distanshandel med likemedel som fokusom-
rade for tillsynen under flera &r. Under 2012 genomférde Lakemedels-
verket tva inspektioner av distanshandelsverksamheter. Fokus var pé
séker hantering av lakemedel till dess de nar kunden samt granskning av
anviandningen av den nationella apotekssymbolen pa de webbplatser dar
kunden bestéller sina likemedel.

Under 2013 genomforde Likemedelsverket 11 inspektioner av distans-
handelsverksamheter. Den slutsats som Likemedelsverket drog efter
genomforda inspektioner 2013 &r att apoteken har svart att uppvisa hur
man kan garantera kvaliteten pa likemedlet fram till dess att likemedlet
nér kunden. Detta giller fraimst apotekens kontroll av att lakemedlen inte
utsatts for olamplig temperatur i transporten fran apoteket. Myndigheten
konstaterar vidare att information och radgivning till konsument ar svar-
are att ge ndr kunden inte traffar en farmaceut personligen.

Lékemedelsverket genomforde under varen 2016 en inledande tillsyns-
insats i form av en enkédt som skickades till aktorer som bedriver distans-
handel. Fragorna géllde hur information och rddgivning lamnas vid di-
stanshandel med forordnade 1dkemedel. Syftet med enkéten var att ringa
in Lakemedelsverkets behov av information och vidare tillsyn.

Lékemedelsverket fick svar fran 64 apotek, varav nio inte bedrev di-
stanshandel och tva apotek bedrev distanshandel endast till sjukvérden.
Bland de apotek som svarade ingar de sex storre apoteksaktorer som be-
driver e-handel samt de tre dosapoteken.

Resultatet visar enligt Lakemedelsverket att radgivningen skiljer sig &t
mellan apoteken. Manga apotek skickar med kontaktuppgifter till pa-
tienten for att denne ska kunna kontakta apoteket om rddgivning 6nskas.
Vissa apotek meddelar att patienten kan tacka nej till rddgivning redan i
bestillningsskedet och dé sker inte ndgon rddgivning.

Pé fragan om vem som ger radgivning svarade alla apotek att farma-
ceuter gor det och nagra apotek uppgav att d&ven apotekstekniker kan ge
radgivning.

Apoteken ldmnade enligt Lakemedelsverket i vissa fall inkonsekventa
svar gillande hur radgivning ldmnas. Exempelvis har ménga apotek
svarat ja pa frigan om de alltid ger rddgivning vid varje expedition, varpa
det sedan framgétt av beskrivningen av hur radgivningen ldmnas att det
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inte alltid sker vid varje expedition. Apoteken forefaller uppfatta att det
dr att beteckna som radgivning att limna information om hur patienten
kan kontakta apoteken for rddgivning om liakemedel.

Lakemedelsverkets samlade bedomning utifrdn enkédtsvaren ar att det
rader en otydlighet i vad som krévs fran apotek nir det géller radgivning.
Det finns behov att fortydliga hur géllande krav pa information och rad-
givning kan appliceras vid distanshandel. Likemedelsverket har dérfor
publicerat ett fortydligande pa sin webbplats, se foregdende avsnitt, och
bjod dven in apoteksaktorerna till ett informationsmote i januari 2017.

5.5.6 Studier och undersokningar om radgivning pa
apotek

En avhandling som lades fram i mars 2016 visar att farmaceuter pa
Oppenvardsapotek anvinder i genomsnitt elva sekunder per receptexpedi-
tion till att prata med kunderna om medicinska frégor, exempelvis syftet
med ldkemedlet, ndr och hur ldkemedlet ska tas, biverkningar samt hur
lakemedlet ska forvaras. I en av avhandlingens delstudier menade apo-
tekspersonalen i intervjuer att fokus i kundmoétet numera ér flyttat frén
frigor om ldkemedelsanvindning till ekonomiska faktorer och regler
(Olsson E. Generic substitution in Swedish Community Pharmacies.
Ko6penhamns universitet, 2016).

En studie frdn 2016 visar att trots att generiskt utbyte ofta ndimns som
en faktor som komplicerar ldkemedelsanvdndningen, s ger inte farma-
ceuterna mer medicinsk radgivning vid utbyte av ldkemedel én vid expe-
ditioner dér inget utbyte gors. Daremot dgnar farmaceuter i samband med
utbytet 19 sekunder mer at att prata om icke-medicinska aspekter, som
till exempel hur mycket lakemedlet kostar (Olsson E, et al. The influence
of generic substitution on the content of patient—pharmacist communica-
tion in Swedish community pharmacies. Int J Pharm Pract, 17 aug. 2016.
DOI: 10.1111/ijpp.12299).

Statskontorets enkit till farmaceuter 2013 visade att strax under
70 procent av de tillfrdgade farmaceuterna ansag att forutsittningarna for
att ge kunderna god information och radgivning hade forsdmrats nagot
eller mycket jamfort med fore omregleringen. Endast 8 procent ansag att
forutséttningarna for god radgivning hade forbattrats.

Likemedelsverket och TLV har inom ramen for ett projekt inom na-
tionella lakemedelsstrategin om insatser for att forbdttra patientséker-
heten vid det generiska utbytet undersokt patienters syn pa mojligheten
att fa radgivning pa apotek. Projektgruppen uppger att patienterna gene-
rellt upplevde att den farmaceutiska kompetensen forsdmrats pa apotek
sedan omregleringen. Sérskilt pekade patienterna pa att tillgangen till
farmaceutisk kunskap i egenvéarden har forsdmrats. Patienterna i under-
sokningen ansdg att fokus for apoteksverksamheten flyttats fran ldke-
medel till kosmetika och att kompetensen hos apotekspersonalen gjort
samma glidning. Detta ansdgs som en negativ utveckling for patienten.
Konsumentverkets och Statskontorets konsumentundersdkningar visar att
allmanhetens positiva syn pé apotekspersonalens radgivning om recept-
forskrivna lakemedel har forsvagats fran 2008 till 2011 och 2013. An-
delen som instimmer helt i pastdendet att personalen kan ge dem rdd om



receptforskrivna likemedel sjonk fran 77 procent 2008 till 56 procent
2011 och okade sedan till 58 procent 2013.

5.5.7 Egenvardsradgivning

For konsumenter som anvéinder receptfria likemedel har apoteken en
nyckelroll. Apotekspersonalen ska genom att ge individanpassad radgiv-
ning lotsa kunden i vigvalet mellan sjdlvmedicinering och kontakt med
sjukvérden eller tandvérden och vid behov foresla ett lampligt receptfritt
lakemedel eller annan handelsvara for egenvard.

I egenvarden gor apotekspersonalen egna beddmningar av vilken re-
kommendation och raddgivning som ska ges kunden. Det &r ddrmed en
skillnad jamfort med apotekspersonalens roll i samband med receptexpe-
dition dér forskrivarens beddomning och forskrivning alltid finns som ut-
gangspunkt for rddgivning.

Egenvardsrddgivning pa apotek ar enligt utredningen i huvudsak den
interaktion som sker mellan kund och apotekspersonal i den del av apo-
teket dér receptfria ldkemedel och handelsvaror finns till forsiljning.
Men egenvardsradgivning sker ocksa vid receptdisken eftersom egen-
vardsbehov ofta aktualiseras i samband med radgivning vid receptexpe-
dition.

Enligt Socialstyrelsen avses med egenvard nédr ndgon inom hélso- och
sjukvarden har bedomt att en person sjélv eller med hjélp av ndgon annan
kan utfora en hélso- och sjukvardsatgird. Egenvéard &r inte hélso- och
sjukvard enligt hédlso- och sjukvardslagen (2017:30). Sveriges Apoteks-
forening tolkar begreppet egenvardsradgivning som rad och anvisning
fran apotekspersonal till kund eller patient angdende egen behandling av
lattare sjukdomstillstind som Likemedelsverket samt svensk hilso- och
sjukvérd bedomt ldmplig for kund eller patient att sjélv genomfora.

Som stdd i vdgvalet mellan egenvérd och ldkarkontakt har apoteksper-
sonalen riktlinjer med sa kallade larmsymtom vid vilka kunden bor hén-
visas till ldkare. Riktlinjer for egenvardsradgivningen utarbetades av
Apoteket AB pa monopoltiden i samarbete med medicinska specialister
och informationsapotekare. Riktlinjerna kallas Symtom Rad Atgird pa
Apotek (SRA) och bestar av olika terapiavsnitt med allménna rdd om
vanliga &kommor, produktrdd for behandling och ett frdgeschema for att
stodja rddgivningen. Det finns inga regelkrav pa att apoteksaktorerna ska
anvidnda gemensamma stdd, och apoteken har dérfor utvecklat olika
modeller for att stddja egenvérdsriddgivningen. SRA lever fortfarande
kvar, men anvénds i avtagande utstrickning eftersom de inte uppdateras
langre. I stéllet anvdnds information fran andra kéllor, frimst 1177 Vard-
guiden, men dven fran Lakarboken, produktresuméer och landstingsre-
kommendationer. Apoteksaktorerna har ocksa utarbetat egna riktlinjer,
men enligt Sveriges Apoteksforening ar dessa likartade da alla aktorer
utgar frén samma kvalitetssdkrade kéllor.

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag av regeringen att, efter horande med
Sveriges Apoteksforening, genomfora en kartliggning av vilka stod for
egenvardsradgivning som anvinds av foreningens medlemmar, samt
medlemmarnas erfarenheter av egenvardsradgivning. Fokus ska ligga pa
att utveckla egenvardsradgivningen och héja patientsikerheten. Med ut-
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glngpunkt i kartlaggningen ska Socialstyrelsen analysera tillsynsmyn-
digheternas samlade erfarenheter och géllande lagstiftning inom omradet.
Utifran underlagen fran de forsta tva stegen ska Socialstyrelsen analysera
om det finns behov av att utveckla ett kunskapsstod for egenvardsradgiv-
ning pa apotek. Uppdragets slutsatser ska redovisas senast den 30 april
2018. Uppdraget &r en aktivitet inom ramen for den nationella ldke-
medelsstrategin.

I lagen om handel med ldkemedel finns ett krav pa att den personal
som ger rddgivning om receptfria ldkemedel ska ha tillrdcklig kompetens
for uppgiften. I Lakemedelsverkets foreskrifter (2009:9) om detaljhandel
vid Oppenvérdsapotek anges under vilka forutsittningar receptfria léke-
medel fir forvaras atkomliga for konsumenter. Dir framgér att om det
finns personal som har tillricklig kompetens for att ge information och
radgivning om ldkemedel &r det mdojligt att ha ett storre urval av ldke-
medel atkomliga for konsumenter. I végledningen till dessa foreskrifter
anger Lakemedelsverket att en forutséttning for att exponera vissa recept-
fria ldkemedel i sjdlvval dr att det finns sddan personal tillgdnglig for
konsumenterna for radgivning och information. Apotekstekniker utbildas
specifikt for att ansvara for egenvardsradgivning och pa ménga apotek ar
det den personalkategorin som har huvudansvaret for egenvardsrad-
givning. Sveriges Apoteksforening uppger att dven om det inte finns
nagra formella krav pd vem som kan ge rad i egenvarden, sé stiller apo-
teksaktorerna interna krav pa detta.

Hosten 2015 antog apoteksbranschen gemensamma riktlinjer for for-
séljning av receptfria ldkemedel via e-handel. Vid forséljning via e-han-
del finns det inte pa samma sitt som vid forsdljning via ett fysiskt apotek
forutsittningar for apotekspersonalen att sédkra en korrekt likemedels-
anvindning 1 motet med kunden. Receptfria ldkemedel ar ténkta att an-
viandas under begrinsad tid och i begrinsad midngd. Personer som be-
hover behandling under l1ang tid ska soka kontakt med ldkare for att fa en
korrekt diagnos och behandling. Vissa kunder kan dock vilja géra om-
fattande bestéllningar av receptfria lidkemedel och kan ha svart att forsta
hur det dr mdjligt for ett apotek att neka dem att kopa vissa produkter i
viss méngd, d& de inte &r receptbelagda. Branschriktlinjerna, som ér ett
led i branschens gemensamma kvalitetsarbete och bidrag till god ldke-
medelsanvindning, sdger darfor foljande:

— Vid bestéllning av ldkemedel i storre volymer ska risk for felaktig
anvindning alltid 6vervégas.

— Farmaceut ska vid tveksambheter i bestéllning alltid forsoka kontakta
patient/kund for att sékerstélla en adekvat likemedelsanvindning.

— Farmaceut kan, da patient/kund inte kan nds, pd eget initiativ be-
gréinsa forsdljning av dessa ldkemedel till rimlig omfattning.

— En tumregel ar att bestéllning av fem forpackningar eller fler av
samma likemedel bor foranleda ett farmaceutiskt Gvervigande av
hela bestéllningen.

Utvirdering och tillsyn av egenvardsradgivning

Eftersom uppfoljning av apotekens egenvardsradgivning saknas dr det
svart att bedoma kvaliteten och utfallet av rddgivningen.



Likemedelsverket genomforde 2012 en undersokning av kundbemot-
andet vid forséljning av receptfria lakemedel pa 297 apotek och 801 for-
sdljningsstéllen utanfor apotek. Eftersom undersdkningens resultat inte
lag till grund for myndighetsutdvning utan syftade till att 6ka kunskapen
om radgivning om receptfria lakemedel, kunde studien genomféras med
hjélp av trinade observatdrer som utgav sig for att vara kunder.

Undersokningen fokuserade pa apotekspersonalens rad och rekommen-
dationer till kunder som efterfrigade likemedel mot smérta och feber.
Resultatet visar att rekommendationerna fran apotekspersonal i vissa fall
var bristfilliga eller direkt felaktiga. Lakemedelsverket tolkade resultatet
som att apotekspersonalen inte i tillrickligt hog utstrdckning var upp-
mirksam pa olikheterna mellan olika likemedel mot smérta och feber,
vilket i sin tur leder till oldmpliga rekommendationer.

Lakemedelsverket genomforde hosten 2016 oanmélda tematiska in-
spektioner av egenvarden vid apotek. Ingen inspektion resulterade i att
myndigheten behdvde fatta beslut om att dra in tillstand eller vidta mot-
svarande ingripande tillsynsatgédrd. Daremot drevs tillsynsdrenden vidare
mot flera av de inspekterade apoteken.

Lakemedelsverket betonar till f6ljd av inspektionerna att det dr vésent-
ligt att information och radgivning endast limnas av personal som har
kompetens for uppgiften och att tillstindsinnehavaren ansvarar for att
berdrd personal far den kompetensutveckling som behdvs och att detta
dokumenteras.

5.6 Fortydligande av apotekens grunduppdrag

Regeringens forslag: Apotekens grunduppdrag ska fortydligas i en ny

bestimmelse i lagen om handel med likemedel. Av bestimmelsen ska

det framga att det 1 dppenvardsapotekens grunduppdrag ingér att verka

for en god och séker lidkemedelsanvéndning genom att

— sékerstilla att konsumenten sa snart det kan ske far tillgang till
forordnade ldkemedel och varor,

— ge sakkunnig och individuellt anpassad information och radgiv-
ning, och

— genomfora och upplysa om utbyte av lakemedel.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som yttrat sig
ar positiva till utredningens forslag. Kalmar Ildns landsting understryker
att utredningens forslag i denna del &r det enskilt viktigaste forslaget i
utredningen. Ldkemedelsverket ser positivt pa forslaget, men ser att det
ocksa skulle vara av vikt att fortydliga apotekens kontrolluppgift som ett
huvuduppdrag for apoteken.

Gateborgs universitet anser att det ar tveksamt att lyfta fram den tredje
foreslagna uppgiften som en huvuduppgift dd det enligt universitetet
snarare ir fraga om ett tillhandahéllande. Aven Malmé hégskola anser att
apotekens foreslagna tredje huvuduppgift har karaktdren av ett tillhanda-
hallande och saledes utgér en deluppgift av den forsta huvuduppgiften.
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som tva aspekter av samma sak och med fordel kan féras samman till en
uppgift.

Kronans Apotek AB och Sveriges Apoteksforening tillstyrker utred-
ningens forslag men framhaller att forslaget i praktiken inte kommer att
innebdra nagra fordndringar i apotekens verksamhet. Enligt Kronans
Apotek AB finns det en risk med att flytta ver ett fungerande regelverk
till lagstiftning som ar mer trogrorlig till sin natur. Kronans Apotek AB
anser darfor att det dr fullt mojligt att tydliggora apotekens uppdrag i
foreskrift. Svenska Ldkaresdllskapet anser att apotekens grunduppdrag
behover fortydligas utifrin en dialog med berdrda aktorer, patient-
foretradare samt yrkesgrupper involverade i ldkemedelskedjan. Vird-
forbundet tillstyrker utredningens forslag och framhaller dértill att samt-
liga huvuduppgifter d&ven bor definieras i foreskrift om lagstiftning blir
aktuellt.

TLV anser att det ar tillrdackligt att det framgér att reglerna om utbyte
utgor en del av apotekens grunduppdrag och foreslar att ordet kostnads-
effektiv inte anges i bestimmelsen.

Skilen for regeringens forslag

Syftet med att fortydliga och sammanstilla apotekens grunduppdrag i en
ny bestimmelse dr att sdtta storre fokus pa apotekens huvuduppgifter,
tydliggora apotekens roll i vardkedjan och fortydliga vad som ingar i de
moment som ersitts genom handelsmarginalen (skillnaden mellan apote-
kens inkdpspris och forsiljningspris for lakemedel och andra varor inom
lakemedelsformanerna). Att tydliggdra apotekens uppdrag ger staten
battre mojligheter att styra apoteksmarknadens inriktning mot att méta
det offentligas behov av sidker ldkemedelsanvéndning och service pa
apotek.

Som utredningen visar har det framkommit att synen pa apotekens
uppdrag varierar och att de forvintningar samhéllet har p& apoteken inte
ar tillrdckligt tydligt definierade. Ndgon sammanhéngande beskrivning
av apotekens uppdrag finns inte i nu gillande reglering, samtidigt som
regeringen har framhallit att apotekens roll for battre lakemedelsanvand-
ning ska bli mer uttalad. Mot bakgrund av detta och att det offentliga
ersitter apoteken via den reglerade handelsmarginalen finns det skél att
tydligare definiera apotekens grunduppdrag. Det bor darfor i en ny para-
graf i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel anges vad som ingér i
apotekens grunduppdrag. Dessa grundliggande uppgifter ska vara ut-
géngspunkten for apotekens arbete.

Till de grundldggande uppgifterna bor i forsta hand rdknas tillhanda-
héllandet av férordnade ldkemedel och varor och ansvaret for oberoende
information och radgivning om ldkemedel och likemedelsanvéndning till
konsumenterna. Dessutom har apoteken en central roll i samband med
utbyte av lakemedel.

Utredningen foreslér en bestimmelse dir det anges att Gppenvards-
apoteken ska tillhandahalla ldkemedel pa ett sékert sitt och verka for god
och kostnadseffektiv ldkemedelsanvdndning. Vidare anges det att detta
innefattar att



— sakerstdlla att konsumenten sé snart det kan ske far tillgang till léke-
medel och andra varor i enlighet med 2 kap. 6 § 3 och 13,

— ge individuellt anpassad information och radgivning i enlighet med
2 kap. 6 § 11 denna lag och 13 kap. 1 § lakemedelslagen (2015:315),
samt

— 1 forekommande fall genomfora utbyte av lakemedel och upplysa pat-
ienten om att utbyte kommer i frdga och om patientens ritt att mot
betalning fa det forskrivna ldkemedlet eller ndgot annat utbytbart
lakemedel i enlighet med 21 § lagen (2002:160) om likemedelsfor-
méner m.m.

For att ytterligare betona bestimmelsens upplysningskaraktéir och stirka
fokus pa apotekens grundlidggande uppgifter foreslar regeringen vissa
mindre dndringar i forhallande till utredningens forslag. Bestimmelsen
bor formuleras som en upplysning om att det i Oppenvérdsapotekens
grunduppdrag ingar att verka for en god och sédker lakemedelsanvindning
genom att utféra de grundldggande uppgifter som dérefter anges i tre
punkter.

Bestdmmelsens upplysningskaraktir innebér att den inte i sig medfor
nagra ytterligare skyldigheter for apoteken. Apotekens skyldigheter i
detta avseende finns i de paragrafer som nirmare reglerar de uppgifter
som anges i bestimmelsen. Det bedoms inte vara nddvandigt att nimna
dessa paragrafer i bestimmelsen om grunduppdraget. Bestimmelsen
innebér sjélvfallet inte heller ndgon begrinsning av apotekens skyldig-
heter enligt andra bestimmelser. Genom att fullgéra uppgifterna i grund-
uppdraget enligt géllande regelverk svarar apoteken for ett sdkert till-
handahallande av likemedel och bidrar till en god och kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning.

Att apoteken ska verka for en god likemedelsanviandning har varit en
utgangspunkt vid omregleringen av apoteksmarknaden (prop.
2008/09:145, s. 96). Den samlade regleringen av handel med lakemedel
utgér grunden for apotekens ansvar i detta avseende, t.ex. bestimmel-
serna om apotekens incitamentsstruktur nir det géller prisséttning av
lakemedel och 6vrig ersittning till apoteken och bestimmelsen i 1 kap.
2 § att handel med ldkemedel ska bedrivas pa ett sddant sitt att 1dkemed-
len inte skadar ménniskor, egendom eller milj6 samt att likemedlens
kvalitet inte forsdmras. Nér det giller att 6ppenvérdsapoteken ska verka
for en séker likemedelsanvindning avses ocksé det samlade regelverket
om handel med ldkemedel och likemedelslagstiftningen i relevanta delar,
t.ex. 13 kap. 1 § lakemedelslagen, som bl.a. stéller krav pa sakkunnig och
omsorgsfull vard i samband med forordnande eller utlimnande av ldke-
medel.

Genom att apotekens uppdrag fortydligas och sammanstélls blir det
tydligare vad apotekens roll for en bittre likemedelsanviandning i sam-
hallet dr. Pa sé sitt skapas en gemensam bild av vad apoteken ska gora.
Det blir tydligt for patienter, apotekspersonal, apoteksaktorer, forskriv-
are, landsting och andra aktorer inom hilso- och sjukvérden vilka krav
som stills och vad som kan forvintas av den offentligt finansierade delen
av apoteksverksamheten.
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Av den foreslagna paragrafen i lagen (2009:366) om handel med ldkeme-

del framgér att apotekens grunduppdrag innefattar tre huvuduppgifter,

nédmligen att

— sidkerstdlla att konsumenten sd snart som mojligt far tillgng till
lakemedel och andra varor

— ge sakkunnig och individuellt anpassad information och radgivning

— genomfora och upplysa om utbyte av lakemedel.

Férsta huvuduppgiften: tillhandahdlla likemedel och andra varor

Apoteken ska enligt lagen om handel med ldkemedel tillhandahélla lake-
medel och andra forordnade varor. Av 2 kap. 6 § 3 lagen om handel med
lakemedel framgér att ett dppenvardsapotek ska tillhandahélla samtliga
forordnade ldkemedel och samtliga forordnade varor som omfattas av
lagen om ldkemedelsformaner m.m. Med forordnade likemedel avses
lakemedel som forskrivits pa recept (bade for ménniskor och djur) och
lakemedel som har rekvirerats, vilket betyder att lakemedlen har bestéllts
fran ett apotek av hilso- och sjukvérden eller en veterindr. Vilka for-
ordnade varor som omfattas av lagen om likemedelsformaner m.m. an-
ges i 18-20 §§ samma lag.

I forordningen (2009:659) om handel med ldkemedel preciseras inne-
borden av tillhandahallandeskyldigheten, se dven avsnitt 6.3 i proposi-
tionen.

Ldkemedelsverket anser att det skulle vara av vikt att fortydliga apo-
tekens kontrolluppgift som ett huvuduppdrag for apoteken. Apoteken ut-
gor en viktig kontrollfunktion i vardkedjan som syftar till att 6ka patient-
sdkerheten. For att fa in det i uppdraget foreslar Lakemedelsverket ett
tilldgg i form av “rdtt”, “korrekt” eller “andamalsenligt” ldkemedel i upp-
dragets forsta punkt, med syfte att betona kontrollfunktionen. Regeringen
delar uppfattningen att apotekens kontrollfunktion ar av stor vikt for pa-
tientsdkerheten. I den foreslagna bestimmelsens inledning betonas pa-
tientsdkerhetsaspekten genom att apoteken ska verka for en god och
saker lakemedelsanvdndning. Regeringen beddmer inte att det &r ndd-
véandigt att precisera detta ytterligare i den forsta punkten.

Andra huvuduppgiften: ge information och rddgivning

Flera av varandra oberoende undersdkningar visar att apotekens radgiv-
ning vid receptexpedition kan utvecklas. Cirka en femtedel av kund-
motena saknar helt medicinsk kommunikation eller radgivning enligt en
undersokning. Den bild som ges stimmer inte 6verens med de krav som
apotekspersonalen redan har att informera patienter om ldkemedel och
sakerstilla att patienter kan anvédnda sina ldkemedel pa rdtt sitt. Det av-
speglar inte heller de ambitioner som apoteksbranschen uttryckt i fraga
om den roll apoteken ska ha i vardkedjan. Det bor déarfor fortydligas att
detta dr en av apotekens grundlidggande uppgifter.

Apoteken ska enligt 2 kap. 6 § 11 tillhandahélla individuell och produ-
centoberoende information och radgivning om liakemedel, ldkemedels-
anvindning och egenvard till konsumenter samt se till att informationen
och radgivningen endast ldmnas av personal med tillricklig kompetens
for uppgiften. I 13 kap. 1 § ladkemedelslagen foreskrivs bl.a. att den som



lamnar ut lakemedel ska iaktta kraven pé sakkunnig och omsorgsfull
véard samt pa upplysning och samrad med patienten. Dessa krav precise-
ras genom Lékemedelsverkets foreskrifter och véigledning, se avsnitt 5.5.

Fragor om fortydliganden och precisering av skyldigheten att ldmna
radgivning och information behandlas i avsnitt 5.8. Genom att radgiv-
ningsskyldigheten anges som en av apotekens huvuduppgifter ges rad-
givningen och ansvaret att verka for god ldkemedelsanvidndning en
central roll. Tva grundlaggande krav pa apotekens information och rad-
givning bdr ocksé anges, ndmligen att den ska vara sakkunnig och indivi-
duellt anpassad.

Tredje huvuduppgiften: genomfora och upplysa patienten om utbyte

Apoteken har en viktig roll att bidra till en kostnadseffektiv ldkemedels-
anviandning genom uppdraget att genomfora utbyte av liakemedel. Det
sker bland annat genom de i 21 § lagen om likemedelsformaner m.m.
reglerade skyldigheterna att byta ut likemedel som forskrivits inom for-
manerna mot ett likvérdigt likemedel inom férméanerna med ett lagre
pris. Apoteket ska ocksé upplysa patienten om ritten att mot betalning fa
det forskrivna likemedlet eller ett annat utbytbart likemedel expedierat.
Genom att denna skyldighet lyfts fram som en av huvuduppgifterna far
apotekens bidrag till en kostnadseffektiv lakemedelsanvédndning en mer
central roll. I uppgiften ingar exempelvis att farmaceutkryss ska anvin-
das som det dr avsett, som ett verktyg for god patientsékerhet.

Ett par remissinstanser anser att apotekens uppgifter i samband med ut-
byte inte ska utgora en sérskild huvuduppgift, utan kan ses som en del-
uppgift inom ramen for tillhandahéllandet. Det framfors ockséd fran en
instans att uppgifterna i frdga kan foras ihop med den andra huvudupp-
giften, att ge information och radgivning. Regeringen konstaterar att
huvuduppgifterna har méanga berdringspunkter och dven kan overlappa
varandra eller sammanfalla. Exempelvis gors utbyte i samband med att
apoteket ska tillhandahalla ett forordnat likemedel, och i den situationen
finns det ofta 4ven behov av information och rddgivning om sévil inne-
borden av utbytet som likemedlet i sig och hur det ska anvéndas. Det bor
dock beaktas att utbytet regleras i annan lagstiftning 4n de forsta tva
huvuduppgifterna och framfor allt syftar till en kostnadseffektiv like-
medelsanvindning. Vid en avvégning far uppgiften att genomfora och in-
formera om utbyte av ldkemedel anses vara av sddan betydelse att den
bdr behandlas i en egen punkt.

5.7 Kompetenskrav vid receptexpediering

Regeringens forslag: Vid expediering av en forskrivning ska en
farmaceut ldmna information och radgivning om ldkemedel, ldke-
medelsanvindning och utbyte av likemedel och utfora de 6vriga upp-
gifter som har sirskild betydelse for en séker hantering och anvind-
ning av ladkemedel.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela foreskrifter om expediering av forskrivningar och undantag
fran kravet pa farmaceutisk kompetens.
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Utredningens forslag: Utredningens forslag skiljer sig frén reger-
ingens forslag pa sé sitt att det innebér ett generellt krav pé farmaceut-
kompetens for att expediera forskrivningar.

Remissinstanserna: Sammantaget rader det delade meningar bland de
remissinstanser som har yttrat sig. Majoriteten av landstingen ar positiva
till utredningens forslag. Likasa &r samtliga universitet positiva till utred-
ningens forslag, medan flertalet apoteksaktdrer avstyrker det. Flera
remissinstanser anser att det behovs ytterligare konsekvensanalys.

Bland dem som tillstyrker eller ar positiva till forslaget finns
Goteborgs universitet, ett par Ildnsstyrelser, Inspektionen for vdrd och
omsorg (IVO), Socialstyrelsen, Umed universitet, Uppsala universitet,
Region Uppsala, Apoteksgruppen, Apotekarsocieteten, Pensiondrernas
Riksorganisation, SPF Seniorerna, Diabetesforbundet, Svenska Ldikare-
sdllskapet, Sveriges likarforbund, Vardforbundet och Nitverk for
Sveriges Ldkemedelskommittéer (LOK). Apoteksgruppen AB anser att
forslaget ar fornyande och styr bort fran ett obsolet synsitt att recept-
expedition kan delas upp i smd fristdiende moment, men att ikraft-
tradandet behdver skjutas upp ett ar. Tandvdrds- och likemedelsformans-
verket (TLV) ser positivt pa forslaget men konstaterar att det kan vara
kostnadsdrivande och att konsekvensanalysen &r bristfallig.

Kommerskollegium anser att utredningens forslag 6verlag ar vél under-
byggda med grundliga resonemang om vad det finns for problem pa
dagens apoteksmarknad och hur ny reglering kan forbéttra situationen.
Utredningen har emellertid inte provat forslagen mot yrkeskvalifika-
tionsdirektivet och EUF-fordragets artikel 56 om fri rorlighet for tjénster.
Kollegiet efterlyser saledes att en direkt bedomning gors av forslagets
forenlighet med EU-rdtten. Kollegiet noterar att utredningens forslag
innebir att nya reserverade aktiviteter infors for vissa reglerade yrken
och vill ddrav uppmérksamma Socialdepartementet pd den anmilnings-
skyldighet som foljer av yrkeskvalifikationsdirektivet nér ett nytt yrke
regleras.

Enligt Ldakemedelsverket skulle forslaget kunna innebdra problem. Om
forslaget antas i lag ser Lakemedelsverket ett behov av att definiera bade
vad expedition dr och vad enklare handrickning ska innebéra. Lékeme-
delsverket framhaéller att de apotek som i dag bedriver maskinell dos-
verksamhet dr dppenvardsapotek, och att manga moment vid dessa apo-
tek utfors av ndgon annan &n en farmaceut. Ytterligare ett exempel pa
detta &r de apotek som bedriver storskalig distansverksamhet exempelvis
via e-handel. Eventuella liknande krav pa rekvisitioner skulle behova ut-
redas ytterligare. Lakemedelsverket framhaller att ett alternativ till att
stilla krav pé att en farmaceut ska utfoéra samtliga moment i receptexpe-
ditionen skulle kunna vara att peka pd de moment i receptexpeditionen
dér farmaceutisk kompetens ska sidkerstilla patientsdkerheten. Detta
skulle exempelvis kunna ske i form av krav att endast en farmaceut kan
sakerstélla vilka av patientens likemedel som ska expedieras, ldmna
information och radgivning till patient och fardigstélla lidkemedel.

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) tillstyrker krav pa farmaceut-
kompetens vid information och raddgivning i samband med receptexpedi-
tion. Att enbart farmaceuter ska fa ingd i receptprocessen ér langtgéende
och behdver utredas ytterligare. Jonkopings ldns landsting framfor ocksa
att forslaget ar langtgdende och behover utredas ytterligare. Hallands



ldns landsting invinder mot att se receptexpedition som en samman-
héngande process dér en farmaceut kravs for samtliga moment.

Sveriges Apoteksforening avstyrker utredningens forslag och fram-
héller att det for branschen ar sjdlvklart att en farmaceut ansvarar for
recepthanteringen och radgivningen. Vidare understryker foreningen att
forslaget riskerar att forsvara den kontinuerliga utvecklingen och for-
battringen av kvaliteten som apoteksbranschen arbetar med om man i lag
detaljstyr varje enskilt moment i recepthanteringen. Féreningen réknar
grovt med att apoteksteknikernas del i receptprocessen motsvarar 430
heltidstjanster. Det ricker dock inte att nyanstilla samma antal farma-
ceuter. Flera apoteksaktorer framfor att forslaget kommer att fa negativa
konsekvenser for medborgarnas tillgdng till apoteksservice, sérskilt pa
landsbygden, och tar upp farmaceutbristen, risk for dvertalighet for apo-
tekstekniker och en forsdmrad arbetssituation for farmaceuterna pa apo-
teken. Apoteket AB framfor bl.a. att regelverket ska beskriva vad som ska
uppnds i receptexpeditionens olika delar for att ge forutséttningar for
apotekens fortsatta utveckling for bdsta patientnytta och lamnar forslag
till block som ska ersitta dagens indelning i fardigstillande och utlamn-
ande.

Apotek Hjdrtat anser att ett rimligt krav for att sdkerstilla ritt kompe-
tens vid receptexpedition vore att lagstifta om att enbart farmaceuter eller
apotekstekniker tillats arbeta med kvalificerade moment vid receptexpe-
dition. Apotek Hjartat anser att utredningens forslag innebir detaljregle-
ring for en central del av apotekens verksamhet, trots att utredningen inte
identifierat bristande kompetens i recepthanteringen som en orsak till
forsamrad kvalitet eller risk for patientsdkerheten. Enligt Apotek Hjartat
gér forslaget emot internationell utveckling dar regelverken styr mot att
apoteken pa basta sitt ska kunna anvdnda bl.a. farmaceuternas kom-
petens.

Sveriges Farmaceuter tillstyrker forslaget och utgér fran att man med
handrickningsuppgifter menar t.ex. att plocka och ta betalt. Bristen pa
farmaceuter kan snarare handla om brist pa farmaceuter som vill arbeta
pa apotek. Unionen avstyrker och hénvisar bl.a. till en egen undersdkning
som man latit géra och som visar att patientsikerheten inte &r i fara nér
apotekstekniker medverkar i expedieringssidan. Unionen ndmner ocksa
stress for farmaceuter, brist pa farmaceuter och att recepthantering &r en
sarskild modul i apoteksteknikernas utbildning.

Skilen for regeringens forslag

I Lakemedelsverkets receptforeskrifter (HSLF-FS 2016:34) finns det i
dag krav pa att en farmaceut ska ta ansvar for fardigstillandet av forord-
nade likemedel. Det &r bara en farmaceut som far dndra ett forordnande
(8 kap. 89 §§), motsitta sig utbyte (8 kap. 11 §) och férdigstélla férord-
nade likemedel for utlimnande genom att gora forfattningsméssig, tek-
nisk och farmakologisk kontroll (8 kap. 21 §). Det finns dédremot inga
krav pa att det ska vara en farmaceut som tar emot konsumentens bestéll-
ning, lamnar information och radgivning eller ldmnar ut ldkemedlet till
konsumenten. Det finns heller inga formella kompetenskrav pa den som
bistar farmaceuten i1 receptprocessen. I stillet ar det tillstindshavaren
som ansvarar for att bedoma vem som har tillrdcklig kompetens for att ge
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rdd om ldkemedel och likemedelsanvindning i samband med recept-
expedition, enligt vad som foljer av 2 kap. 6 § 11 lagen (2009:366) om
handel med lakemedel.

Den nuvarande regleringen har 6ppnat upp for olika bedémningar av
vad som dr tillrdcklig kompetens. Den har inneburit att det har blivit allt
vanligare att icke-legitimerad personal gor allt fler delar av receptexpe-
dieringen. Ett vanligt arbetssétt i dag &r att apotekstekniker eller annan
icke-legitimerad personal, ibland med en kort internutbildning, tar emot
receptkunder, forbereder expedieringen och passerar en farmaceut som
kontrollerar och genom sitt signum markerar sitt ansvar for expedie-
ringen. Dérefter lamnar den icke-legitimerade personalen ut ldkemedlet
till kunden och har en kunddialog om likemedlen och likemedelsan-
vandningen.

Utdver fardigstéllandet innebér dven bestéllningsmomentet och utlam-
nandet mojligheter att kontrollera forskrivningar och att ge information
och radgivning om ldkemedel och ldkemedelsanvindning till konsu-
menten. Dessa uppgifter krdver ofta kvalificerade farmaceutiska bedom-
ningar. Mot den bakgrunden anser utredningen att receptexpediering ska
ses som en sammanhéngande process dér en farmaceut kravs for samtliga
moment. Enkla rena handrackningsmoment som krévs vid receptexpedie-
ring, till exempel att plocka fram varor fran en hylla, bedomer utred-
ningen kan utféras av annan personal dn en farmaceut.

Utredningen foreslér ett senare ikrafttrddande mot bakgrund av den
farmaceutbrist som finns i nuldget och som bedéms kvarsté under de nér-
maste aren. Pa apotek dér apotekstekniker eller annan personal i dag ut-
for delar av receptexpedieringen kommer sannolikt fler farmaceuter att
behova anstdllas. Apotekstekniker kan vélja att vidareutbilda sig till re-
ceptarier. Detta kommer med nddvéndighet att innebédra 6kade personal-
kostnader for apoteken, eftersom farmaceuter generellt sett har hogre
léner dn annan personal. Det kan dven lokalt leda till svarigheter att
bemanna apoteken med rétt personal, eftersom det for nérvarande rader
farmaceutbrist.

Regeringen delar uppfattningen att forslaget &r tdmligen langtgéende i
forhéllande till hur dagens apoteksverksamhet bedrivs, dven om skill-
naderna mellan olika apotek kan vara stora. Att hoja kvaliteten i apo-
tekens radgivning ar dock en central fradga. Farmaceuternas roll i recept-
expedieringen bor stirkas och det dr rimligt att kréva att den radgivning
som sker vid expedieringen ska ldmnas av en farmaceut. Utdver fardig-
stillandet och information och radgivning finns det andra delar av recept-
expedieringsprocessen som &r viktiga ur ett patientsikerhetsperspektiv.
Det kan t.ex. handla om vem som tar emot patienten och identifierar
patientens behov. Ménga remissinstanser stoder ett utokat krav pa farma-
ceutkompetens medan andra pekar pé att forslaget kan medfora risk for
bl.a. sdimre tillgang till apoteksservice och en forsdmrad arbetssituation
pa apoteken. Likemedelsverket framhaller 1 sitt remissvar att ett alterna-
tiv till att stdlla krav pé att en farmaceut ska utféra samtliga moment i
receptexpedieringen skulle kunna vara att peka pad de moment dér farma-
ceutisk kompetens ska sikerstilla patientsdkerheten.

Regeringen bedomer mot denna bakgrund att de moment som é&r vik-
tiga for en séker hantering och anvéndning av ldkemedel som huvudregel
bor utforas av en farmaceut. Ett sidant krav bor dérfor inforas efter det



att apoteksaktdrerna getts rimlig tid att géra nddvéndiga forédndringar i
arbetssétt och bemanning. Regeringen bedomer inte att det &r nodvandigt
att infora en reglering som innebdr att alla moment i receptexpedieringen
ska utforas av en farmaceut. Apoteksaktdrerna bor ha en viss frihet att
vélja hur olika kompetenser ska utnyttjas och kunna organisera arbetet pa
olika sétt. Trots att regeringens forslag dr mer begrénsat dn utredningens
kan det forvantas paverka vissa apotek pa ett sitt som inte dr obetydligt.

Kravet pa att endast farmaceut ska f& utfora de uppgifter som har sér-
skild betydelse for en sidker hantering och anvdndning av ldkemedel och
lamna information och radgivning till konsumenten i samband med expe-
diering av recept bor inforas pa det sitt som utredningen har foreslagit,
nidmligen genom en ny bestimmelse i lagen om handel med likemedel
med rubriken Expediering av forskrivningar. De uppgifter som &r av sér-
skild betydelse for en séker hantering och anvéndning av lakemedel bor
inte preciseras i lag eller férordning utan anges i relevant myndighets
foreskrifter. Ett bemyndigande foreslds dérfor for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om expe-
diering av forskrivningar och undantag frén kravet pa farmaceutisk kom-
petens. Med stdd av detta kan foreskrifter meddelas om nér ndgon annan
an en farmaceut far utfora dessa uppgifter samt vilka uppgifter vid expe-
diering av forskrivningar som har sérskild betydelse for en sidker hante-
ring och anvindning av ldkemedel.

Det aligger Lakemedelsverket att se till att myndighetens foreskrifter ar
proportionerliga och inte gar utdver vad som krévs for att sikerstilla att
receptexpedieringen sker pa ett sdkert sétt sd att bl.a. lakemedelsanvind-
ningen blir korrekt.

Aven om regeringens forslag ar betydligt mindre 1angtgiende #n utred-
ningens bor ikrafttrddandet 14ggas senare dn for ovriga forslag for att ge
apoteksaktorerna tid att genomfora de fordndringar av arbetssitt, per-
sonalrekrytering m.m. som krivs. Lagindringarna bor dérfor trida i kraft
den 1 juli 2020.

S& som utredningen foreslar bor ocksd en definition av begreppet
”farmaceut” inforas i1 lagen som en foljd av den nya bestimmelsen. Med
farmaceut avses i forslaget den som é&r behorig att utéva yrke som apo-
tekare eller receptarie enligt 4 kap. 4 § patientsékerhetslagen (2010:659).
En motsvarande definition av farmaceut finns i 1 kap. 7 § Likemedels-
verkets receptforeskrifter (HSLF-FS 2016:34).

En farmaceut ska kunna anvinda sin kunskap i dialog med apoteks-
kunder och kunna kommunicera med patienter och vardpersonal. Det &r
darfor viktigt att farmaceutens utbildning forbereder farmaceuten pa att
expediera forskrivningar och ldmna rad och information s att denne kan
hantera sddana uppgifter och andra situationer som forekommer pa ett
Oppenvardsapotek. Regeringen avser att folja utvecklingen nér det géller
apotekens kompetensbehov och ser att larosdtena har en viktig funktion i
det sammanhanget. Inom ramen for detta kan det finnas skél att Gvervéiga
om det dven finns behov av att se over examensbeskrivningarna for
receptarieexamen och apotekarexamen.
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Férslagets forenlighet med EU-rdtten

Regeringen beddmer att den reglering som foreslas i forhallande till
farmaceuters uppgifter vid expediering av forskrivningar &r proportion-
erlig med hansyn till de intressen som ska skyddas och att den darmed &r
forenlig med de krav som stills i EU-ritten. For regeringens ndrmare be-
domning, se avsnitt 11.

5.8 Kraven pé radgivning och kontroll ska
fortydligas

Regeringens forslag: Farmaceutens skyldighet att s& langt det 4r mgj-
ligt sdkerstdlla att konsumenten kan anvinda likemedlet pa ratt sitt
ska regleras i lagen om handel med ldkemedel.

Apotekens lagstadgade skyldighet att tillhandahalla individuell och
producentoberoende information och radgivning om ldkemedel, ldke-
medelsanvindning och egenvard till konsumenter ska kompletteras
med att de dven ska ge information om utbyte av ldkemedel.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om information och radgivning och om kravet pa
farmaceuten att sa langt det ar mojligt sékerstdlla att ldkemedlet kan
anvéndas pa ratt sitt.

Regeringens bedomning: I foreskrifterna bor det bl.a. preciseras
vad som krédvs av en farmaceut som expedierar forskrivningar genom
e-handel for att uppfylla kravet i lagen att s& langt det dr mojligt
sakerstélla att konsumenten kan anvénda lakemedlet pa rétt sitt.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag och bedémning.

Remissinstanserna: Ménga &r positiva, bl.a. Inspektionen for vdrd och
omsorg (IVO), Socialstyrelsen, Statens medicinsk-etiska rdd (Smer),
Tandvdrds- och likemedelsformansverket (TLV), Uppsala universitet,
Region Uppsala, Funktionsrdtt Sverige, SPF Seniorerna, Sveriges obe-
roende apoteksaktorers forening (SOAF) och Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL) (som dock onskar att kraven ocksa tydligare hade avsett
dosapotek, e-handel och forséljning via apoteksombud). Flera landsting
saknar krav pa tillgang till rddgivning avseende lakemedel som séljs via
andra kanaler. Likemedelsverket anser att det nirmare innehéllet i rad-
givning bor framga i vigledning. Ndringslivets regelndmnd hittar inte i
utredningen empiriskt stod for att felaktig lakemedelsanvéndning i stor
utstrdckning bottnar 1 felaktig eller bristfillig rddgivning. Sveriges
Apoteksforening avstyrker och dnskar fokus pa hela organisationens for-
méga att mdta kunden. Sveriges Farmaceuter anser forslaget vara ett steg
i rdtt riktning men att det finns fler sétt att angripa problemet. Kommers-
kollegium framhaller att Regeringskansliet ska anméla forslag till forfatt-
ningar i enlighet med informationsforfaranden som foljer av Sveriges
medlemskap i EU. Ett sadant forfarande foreskrivs i tjénstedirektivet av-
seende nya eller fordndrade krav pé tjansteverksamhet (se Europaparla-
mentets och radets direktiv 2006/123/EG om tjédnster pa den inre mark-



naden, artiklarna 15.7 och 39.5). Da de yrkesgrupper som far forskriva
lakemedel i Sverige, liksom personal pa dppenvardsapotek, fraimst utgors
av reglerade vardyrken gor kollegiet bedomningen att de foreskrifter som
riktar sig till forskrivare och Gvrig personal pa dppenvéardsapotek om-
fattas av hélso- och sjukvardsundantaget och ddrmed inte dr anmal-
ningspliktiga enligt tjdnstedirektivet.

Betrédffande precisering i foreskrifter framfor /70 att detaljerade fore-
skrifter inte dr d&ndamélsenliga. Ldkemedelsverket ser bade fordelar och
risker om farmaceuten ska kontakta forskrivaren i storre utstrackning én i
dag. Det kan vara ett problem att patienten samtycke krévs i dag. Nar det
giéller utbyte bor enligt Lékemedelsverket en foljdéndring goras i 21 §
lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. Lékemedelsverket menar
att det behover utvecklas vad myndigheten ska ha tillsyn over nér det
giéller utbyte, det kan ske i1 dialog med TLV m.fl. Flera apoteksaktorer
avstyrker forslaget och menar att detta redan &r reglerat i foreskrifter.

Nir det giller rddgivning och kontroll vid e-handel uppger Ldke-
medelsverket att myndigheten har redovisat en tolkning av hur kraven
kan forstas vid e-handel. Tolkningen har dven implementerats pa flera
apotek. Det har péborjats en uppfoljning av detta i tillsynen av distans-
apoteken och verket kommer ocksé att vidta atgirder i de fall apoteken
inte lever upp till de krav som finns redan i dag. Om det framover fram-
gér att kraven ar otillrickliga eller otydliga, kan Likemedelsverket se
over dem i framtida revisioner av foreskrifterna.

Flera instanser stdodjer uttryckligen forslaget, bl.a. Socialstyrelsen,
Smer, Apoteksgruppen, Apotekarsocieteten och Vardforbundet. En del
framfor att kraven ska vara desamma for olika typer av handel (bl.a.
Apoteket AB). Kronans Apotek avstyrker, da detta redan ar reglerat i fore-
skrifter. Sveriges Apoteksforening avstyrker och anfor att detaljreglering
riskerar att hdmma utvecklingen. Sveriges Farmaceuter tillstyrker, i alla
fall om handelsmarginalen ska vara densamma, men har svart att pé detta
stadium se hur forslaget ska implementeras.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning

Ovydliga krav vid receptexpediering

En utgangspunkt for kontroll av forskrivningar och information och rad-

givning om ldkemedel och ldkemedelsanvdndning i samband med recept-

expedition, bor vara att konsumenten ofta har ett kunskapsunderldge

gentemot farmaceuten. Kontroll- och raddgivningsskyldigheten innebar i

korthet att

— radgivningen alltid ska vara individuellt anpassad

— fOrskrivningar ska kontrolleras

— information och radgivning ska ges om likemedel och likemedelsan-
viandning

— information ska ges om utbyte av ldkemedel

— forskrivare ska kontaktas om det bedoms behdvas for att sékerstilla
en patientsiker och kostnadseffektiv lakemedelsanvidndning.

Ett krav pa att s& langt det &r mojligt forvissa sig om att konsumenten
kan anvinda ldkemedlet pa ritt sitt finns redan i dag i 8 kap. 26 § Like-
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lamnande av ldkemedel och teknisk sprit (receptforeskrifterna), d&ven om
det endast anges att apotekspersonal har denna skyldighet och inte farma-
ceut. I végledningen till receptforeskrifterna anges att den information
som ges av apotekspersonalen ska syfta till att patienten kan anvénda
lakemedlet pa ett optimalt sétt.

De allminna formuleringar om apotekens radgivningsskyldighet som
finns i dag i lag, foreskrifter och végledning ar langtgdende. Apoteken
har redan i dag krav pa sig i samband med receptexpediering som inne-
bar bade skyldigheter och mdjligheter att verka for god ldkemedelsan-
viandning vid varje receptexpedition, bl.a. genom att de enligt kravet i
2 kap. 6 § 11 lagen (2009:366) om handel med lakemedel ska ldmna pro-
ducentoberoende information och radgivning om likemedel och like-
medelsanvindning.

De krav som finns enligt nuvarande reglering dr dock oprecisa och det
framgar inte specifikt vilken skyldighet i friga om kontroller och radgiv-
ning som farmaceuten har. Det finns dérmed ett stort utrymme for
apoteksaktorerna att prioritera ner radgivning och information.

Det finns i dag ménga olika tolkningar av vad som specifikt ingar i
apotekens ansvar for att sdkerstdlla att konsumenten kan anvénda like-
medlet pa rdtt sdtt. Det &dr till exempel oklart om den expedierande
farmaceuten har en skyldighet att kontrollera det likemedel som expedi-
eras mot Ovriga ldkemedel som patienten anvénder, eller om kontroll-
skyldigheten endast giller det eller de likemedel som for tillfillet ex-
pedieras. Ett annat exempel &r de tolkningar av foreskrifterna som apotek
som bedriver e-handel med likemedel har gjort och som innebér att
farmaceuten i manga fall lamnar &ver till konsumenten att bedoma be-
hovet av radgivning.

Dérutdver har flera uppfoljningar, som redovisas i betdnkandet, visat
att farmaceuternas radgivning i samband med receptexpediering &r
bristande. Bland orsakerna till detta ndmns oprecist skrivna forfattnings-
krav och bristande tillsyn nédr det géller radgivningsskyldigheten. Den
bristande tillsynen kan vidare delvis forklaras med de svarigheter som
finns att utova tillsyn dver detta omrade.

Konsumenten har i regel ett kunskapsunderldge och kan inte forvintas
sjdlv ha mojlighet att Gverblicka och bedoma vilken information som han
eller hon behdver och som dédrmed bor efterfragas.

Farmaceutens radgivningsansvar bér fortydligas i lag

En anledning till att receptbelagda lakemedel bara far séljas pa apotek ar
att de kan skada patienten om de anvénds pa fel sitt. En forutsittning for
en god ldkemedelsanvéndning &r att patienten vet hur han eller hon ska
anvinda sitt ldkemedel. Det finns dérfor skél att i lag reglera farma-
ceutens skyldighet att sékerstélla att konsumenten kan anvénda ldkemed-
let pé ratt sitt och dirmed ge Likemedelsverket mojlighet att precisera
denna skyldighet pé foreskriftsniva.

Flertalet remissinstanser dr positiva till fortydliganden av apotekens
skyldigheter, men det framfors ocksé synpunkter pé att detaljreglering ar
olampligt. Regeringen vill framhalla att den information och radgivning
som ldmnas i samband med receptexpedition har stor betydelse for en



god ldkemedelsanvindning och god patientsdkerhet. Det dr viktigt att
sdkerstélla att den prioriteras av apoteken. De grundldggande kraven bor
finnas i lag medan preciseringar bor goras i foreskrifter och végledning.
Att gora de preciseringar som krdvs dr en grannlaga uppgift. Bestdm-
melserna maste ge utrymme for individuella beddmningar, da konsumen-
ternas behov av och 6nskemal om radgivning kan variera stort. Anpass-
ningar till den individuella konsumenten méste kunna goéras. Den som
anvint samma ldkemedel under ldng tid behdver normalt inte f& infor-
mation om hur ldkemedlet ska intas eller vilka biverkningar det kan ha
vid varje nytt tillfalle da likemedlet himtas ut. I vissa situationer ar for-
utsittningarna annorlunda, framfor allt vid maskinell dosdispensering
och e-handel d& konsumenten inte besdker ett fysiskt apotek. Samma
grundkrav bor gilla vid all receptexpediering vid dppenvardsapotek oav-
sett hur likemedlen distribueras till konsumenten. Foreskrifterna bor
dock utformas med hénsyn till de varierande forutsittningarna och till att
detaljkraven ddrmed kan behdva skilja sig at. Marknaden och regelverket
for maskinell dosdispensering dr for narvarande foremal for ett tillaggs-
uppdrag till Nya apoteksmarknadsutredningen.

Farmaceutens skyldighet att sidkerstilla att konsumenten kan anvinda
lakemedlet pa ritt sitt bor regleras i lagen om handel med likemedel i
likhet med andra grundldggande krav pa apotekens verksamhet. Bestdm-
melsen bor tas in i samma paragraf som kravet pé att vissa uppgifter vid
expediering av forskrivningar ska utforas av en farmaceut.

Bemyndigande avseende farmaceutens rdadgivningsansvar

I anslutning till den nya bestimmelsen om farmaceutens radgivningsan-
svar vid expediering av en forskrivning bor det dven inforas ett bemyn-
digande som mojliggér for regeringen eller den myndighet som reger-
ingen bestimmer att meddela foreskrifter om vad denna skyldighet inne-
bar. Bemyndigandet kommer att innebdra en mdjlighet for Lakemedels-
verket att mer detaljerat ange hur en farmaceut sa langt det 4r mgjligt ska
kunna sékerstilla att 1ikemedlet kan anvandas pa ratt sétt.

Information och radgivning om utbyte

I 21§ lagen om ldkemedelsformaner m.m. regleras att apoteken ska
genomfora utbyte och upplysa patienten om att utbyte kommer i fraga
och om patientens ritt att mot betalning f& det forskrivna ldkemedlet eller
nagot annat utbytbart likemedel. Det dr séledes de ekonomiska aspek-
terna av utbyte av likemedel som regleras i lagen om ldkemedelsfor-
maner m.m. och anslutande foreskrifter. Radgivning om utbytet av like-
medel, som har till syfte att t.ex. forebygga missforstand, oklarheter och
felanvindning genom att forklara vad utbytet innebér for patienten, &r sa-
ledes inte ett uttalat krav i dagens regelverk. Darmed &r det inte heller
nagon tillsynsmyndighet som har ett uttalat ansvar for att folja upp att
sadan information och radgivning om utbyte sker. Radgivning om utbytet
kan dock behovas for att farmaceuten ska kunna sikerstélla att patienten
kan anvinda sina ldkemedel pa rétt sétt, vilket &r ett krav enligt recept-
foreskrifterna.

Den information och radgivning som apoteket lamnar i samband med
utbyte av ldkemedel &r viktig eftersom den kan paverka patienters folj-
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sambhet till ordination och bidra till att forebygga oro, missforstdnd och
osédkerhet. Utebliven rddgivning kan innebéra patientsikerhetsrisker. Det
kan till exempel leda till att patienten inte kénner till att flera utbytbara
lakemedel innehaller samma substans, vilket i sin tur kan leda till dubbel-
medicinering. Information och radgivning om utbyte av ldkemedel kan
sillan isoleras fran annan radgivning om ldakemedel och likemedels-
anvéndning.

Apotekens uppgift att hantera och ge upplysningar om utbyte av like-
medel med generisk konkurrens ersétts specifikt med 11,50 kronor per
forpackning utdver den reglerade handelsmarginalen, vilket &r ytterligare
ett skél till att fortydliga vad som forvintas av apoteken i detta avseende.

Mot denna bakgrund foreslas det att radgivningsskyldigheten i 2 kap.
6 § 11 lagen om handel med ldkemedel utvidgas till att ocksd uttryck-
ligen omfatta information om utbyte av lakemedel.

Bemyndigande avseende information och radgivning

Lakemedelsverket har bemyndigande att meddela foreskrifter om flera av
de krav pa apotekens verksamhet som anges i kravkatalogen i 2 kap. 6 §
lagen om handel med ldkemedel, men inte for 6 § 11 som reglerar apo-
tekens information och rddgivning.

Likemedelsverket har ett generellt bemyndigande i 14 § 9 férordning-
en (2009:659) om handel med ldakemedel att meddela foreskrifter om
handel med ldkemedel som behovs for att skydda ménniskors och djurs
liv eller hilsa samt for miljon. Enligt 15 § samma forordning far Like-
medelsverket ocksa meddela verkstillighetsforeskrifter till lagen och for-
ordningen om handel med likemedel. Med stdd av dessa bestimmelser
har Lakemedelsverket foreskrivit &ven om information och radgivning pa
apotek.

Mot bakgrund av forslaget att information och radgivning ska vara en
del av apotekens grunduppdrag och 6vriga forslag for att 6ka fokus pé in-
formation och radgivning pa apotek bor Liékemedelsverket fa ett tydligt
bemyndigande att meddela foreskrifter &ven om information och rad-
givning pa apotek. Likemedelsverket foreslds déarfor fa ett uttryckligt
bemyndigande att foreskriva om saddan information och radgivning som
apoteken ska ldmna enligt 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med ldkemedel.

Genom att information och radgivning om utbyte av likemedel ldggs
till i samma bestimmelse (2 kap. 6 § 11 lagen om handel med ldkemedel)
som apotekens Ovriga radgivningsskyldigheter kommer dven det att om-
fattas av det foreslagna bemyndigandet. Likemedelsverket kan darfor
precisera radgivningsskyldigheten om utbyte av lakemedel vidare i fore-
skrifter. Mer preciserade krav kan skapa battre forutséttningar for farma-
ceuter att ge rad och information nir utbyte sker. Pa sikt kan detta bidra
till battre patientsdkerhet till foljd av att patienter kénner sig tryggare i
samband med utbyte av ldkemedel pa apotek.

Lakemedelsverket foreskriver redan i dag med stdd av 12 § forord-
ningen (2002:687) om likemedelsforméner m.m. om i vilka situationer
farmaceuter kan forhindra utbyte, sa kallade farmaceutkryss. Bestimmel-
ser om det finns i 8 kap. 11 § i Likemedelsverkets receptforeskrifter och
i vdgledningen till foreskrifterna. Lakemedelsverket har ddrmed redan
ansvar for att foreskriva om och utdva tillsyn 6ver vissa aspekter av ut-



byte av lakemedel. Det ar darfor 1ampligt att Lakemedelsverket ocksé far
ansvar for att foreskriva om information och radgivning om utbyte.

Radgivning vid e-handel

En 6kande andel av konsumenterna véljer att utréitta sina apoteksérenden
genom e-handel, i stdllet for att besoka ett fysiskt apotek. En princip som
giéller redan i dag &r att det ska stdllas samma krav pé kontroll och rad-
givning i samband med receptexpedition pa samtliga dppenvérdsapotek
oavsett om de &r vanliga fysiska apotek som konsumenten kan besoka
eller ett distansapotek.

De allménna formuleringar som anger krav pa kontroll och radgivning
i dagens receptforeskrifter och foreskrifter for distanshandeln har lett till
flera olika tolkningar om vad som kréivs i fraiga om kontroll och rad-
givning av ett apotek som bedriver e-handel med ldkemedel. Detta be-
kriftas av Lidkemedelsverkets tillsynsinsats riktad mot distanshandeln
under 2016. Det &r ocksé oklart vad som specifikt krivs av den farmaceut
som ansvarar for en receptexpedition av ett likemedel som bestillts
genom e-handel.

Denna otydlighet har medfort att apotek som bedriver e-handel med
lakemedel har haft ett utrymme att prioritera ner radgivning, information
och kontroller som bidrar till bdttre ldkemedelsanvandning. Av utred-
ningen framgar att manga apotek endast skickar med kontaktuppgifter till
patienten for att mojliggora kontakt med farmaceut om radgivning
Onskas, utdver att kontakt med farmaceut erbjuds via telefon och chatt.
Patienten kan tacka nej till radgivning redan i bestillningsskedet. I prak-
tiken far da patienten sjélv beddma sitt behov av rddgivning. Det ir inte
heller alla apoteksaktérer som i sin e-handel kriaver identifiering infor
radgivning via telefon eller chatt. Utan identifiering kan radgivningen
aldrig bli individanpassad utifrdn patientens faktiska recept, eftersom
tystnadsplikten inte far brytas. Tillsynsinsatserna har inte heller stétt i
proportion till utvecklingen av e-handeln de senaste dren. Sammantaget
ar radgivningen i samband med receptexpedition vid e-handel med léke-
medel i dag begrinsad i omfattning och kvalitet.

Mot bakgrund av detta bor det preciseras vad som krdvs av en farma-
ceut som expedierar ldkemedel pa recept genom e-handel, for att uppfylla
kravet i lagen att s langt det dr mdjligt sdkerstdlla att konsumenten kan
anvinda ldkemedlet pa rétt sitt. En hog nivd pa patientsdkerheten &r lika
viktig 1 dessa fall som ndr expeditionen sker direkt till patienten eller
dennes ombud pa ett fysiskt apotek. Den reglerade handelsmarginalen &r
densamma oavsett vilken typ av apotek som siljer likemedlet. Aven av
detta skal &dr det rimligt att precisera kraven pa e-handeln. Det bor minska
utrymmet for tolkningar om kontroll- och radgivningsskyldighet, gynna
en sund konkurrens och jamlik service pd apoteksmarknaden samt oka
forutsdttningarna for apotek som bedriver e-handel med lidkemedel att
bidra till battre ldkemedelsanvdndning. Preciseringarna bor dven i detta
fall goras i Likemedelsverkets foreskrifter med stod av ovan ndmnda be-
myndigande.
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Effekter av att farmaceutens skyldighet fortydligas

En fortydligande av vad som ingdr i farmaceuternas skyldigheter i
samband med receptexpedition samt hur apotek som bedriver e-handel
kan leva upp till dessa regler, bor leda till att fler patienter &n i dag far
battre forutséttningar att anvidnda sina ldkemedel pé ratt satt. Fler like-
medelsrelaterade problem kan identifieras och édtgirdas tidigare. Fortyd-
ligandet bor ocksa leda till att fler patienter fAr mer och battre radgivning
oavsett om de anvénder fysiska apotek eller bestiller sina receptbelagda
lakemedel via e-handel. Detta kan forvdntas bidra till att patienter far
okad kunskap om sin ldkemedelsbehandling och kénner sig trygga med
att nya forskrivna lakemedel har rétt dos och styrka samt passar ihop med
lakemedel som anvinds sedan tidigare. Det bor ocksa leda till att fler
patienter kdnner sig trygga efter utbyte av ldkemedel pé apotek och &r vil
forberedda infor besdk hos lidkare eller andra forskrivare. Sammantaget
bor detta leda till en béttre och sdkrare lakemedelsanvindning.

Tillsynen éver radgivningsskyldigheten ndr det géller utbyte

En effekt av att komplettera apotekens radgivningsskyldighet med infor-
mation och rddgivning om utbyte av lakemedel &r att det blir tydligare att
Lakemedelsverket ansvarar for att utdva tillsyn 6ver dven denna del av
raddgivningen, som har stor betydelse for patientsékerheten. Lakemedels-
verket har redan tillsynsansvar 6ver apotekens radgivningsskyldighet
vilket innebér att detta utvidgade tillsynsansvar i praktiken inte paverkar
tillsynen ndmnvért. Likemedelsverket har ocksd bemyndigande enligt
12 § forordningen (2002:687) om ldkemedelsformaner m.m. att fore-
skriva om under vilka forutséttningar en farmaceut kan motsitta sig ut-
byte enligt lagen om lakemedelsformaner m.m. TLV:s tillsyn fokuserar
pa ekonomiska konsekvenser av foljsamheten till lagen om ldkemedels-
forméner m.m. och myndigheten bedriver dirmed inte nagon tillsyn ute
pa plats pa apoteken Gver att apoteken lamnar information om att utbyte
kommer i friga. Det framstdr som rationellt att det &r en tillsynsmyn-
dighet som gor inspektioner pd plats pa apoteken som ocksd utdvar
tillsyn 6ver rddgivning och information om utbyte.

Att bade Lakemedelsverket och TLV berdrs av kraven pé apoteken att
informera och ge rad om utbyte av likemedel krdver samverkan mellan
myndigheterna. Lakemedelsverket bor patala for TLV om myndigheten
identifierar brister i foljsamheten till kraven i lagen om lakemedelsfor-
méner m.m. att upplysa om att utbytet kommer i fraga eller att konsum-
enten mot betalning har rétt att fa det forskrivna ldkemedlet eller nagot
annat utbytbart ldkemedel. I den samverkan som sker méste emellertid
bestimmelserna i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) beaktas.

Samverkan mellan Likemedelsverket och TLV é&r emellertid redan
upparbetad, dels genom den gemensamma informationssatsningen Ett
tryggt utbyte pa apotek, dels genom projektet inom den nationella ldke-
medelsstrategin om insatser for att forbdttra patientsdkerheten vid det
generiska utbytet. Det torde ddrmed inte medfora nadgra storre fordnd-
ringar. Samverkan generellt inom tillsynen diskuteras vidare i avsnitt 7.9.



Forslagets forenlighet med EU-rdtten Prop. 2017/18:157

Regeringen delar Kommerskollegiums bedomning att detta krav inte &r
anmélningspliktigt enligt tjénstedirektivet. Det finns inte heller nagot
annat hinder enligt EU-rdtten mot forslaget.

59 Fortydligande av den ldkemedelsansvariges roll

59.1 Kompetenskrav for liikemedelsansvariga

Regeringens forslag: Kompetenskraven for likemedelsansvariga
ska skdrpas genom en éndring i lagen om handel med ldkemedel sé att
bade apotekare och receptarier (farmaceuter) som utses till likeme-
delsansvariga ska ha tillrdcklig kompetens och erfarenhet for upp-
giften.

Regeringens bedomning: Kraven pa kompetens och erfarenhet bor
nirmare preciseras i myndighetsforeskrifter med stod av bemyndigan-
det i lagen om handel med ldkemedel.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag och bedomning. Utredningen preciserar ocksé att det bor krévas
minst tre ars yrkeserfarenhet av kvalitetsrelaterade arbetsuppgifter fran
Oppenvardsapotek och genomgéngen utbildning for ldkemedelsansvarig
for att fa utses till ldkemedelsansvarig.

Remissinstanserna: Sammantaget ar flertalet remissinstanser positiva
till att kompetenskraven for ldkemedelsansvarig farmaceut forstirks och
fortydligas. Diaremot anser flera remissinstanser att det skulle vara prob-
lematiskt att infora krav pa tre ars kvalitetsrelaterade arbetsuppgifter.

En minoritet av remissinstanserna avstyrker utredningens forslag och
bedomning, bl.a. Apoteket AB, Apotek Hjdrtat och Kronans Apotek.
Apotek Hjdrtat framhéller att utredningens forslag kommer att bidra till
att det blir svarare att rekrytera ladkemedelsansvariga till apotek, med risk
for att kvaliteten blir lidande. Kronans Apotek framhéller att lakemedels-
ansvarig farmaceut dr en viktig roll som helst ska utforas av en erfaren
farmaceut. Det dr en viktig kvalitetsfunktion pa apotek. Daremot ser
Kronans Apotek det som ndrmast omojligt att genomfora forslaget sa
som det #r utformat i utredningen. Aven Sveriges oberoende apoteks-
aktirers forening (SOAF) avstyrker utredningens forslag. SOAF instim-
mer dock i att denna kvalitetsfunktion har en nyckelroll i dagens apoteks-
drift. Universitets- och hégskolerddet (UHR) noterar att utredningen
foreslar skirpta kompetenskrav for lakemedelsansvariga pa apotek i form
av krav pa tre ars yrkeserfarenhet fran kvalitetsrelaterade arbetsuppgifter
samt genomgangen utbildning for likemedelsansvarig. UHR anser att
detta bor analyseras vidare for att se huruvida detta forslag kan innebéra
ny yrkesreglering enligt yrkeskvalifikationsdirektivet.

Likemedelsverket anser att tre ar ar for lang tid och anser ocksa att det
ar svért att granska alla utbildningar i forvdg och att krdva att utbild-
ningen ska vara genomgangen innan personen godkinns som ldke-
medelsansvarig. Sveriges Apoteksforening och ett par apoteksaktorer av-
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av apoteksarbete. Det finns en risk for att det ofta blir apotekschefen som
tar pa sig rollen som ldkemedelsansvarig. Apotek Hjdirtat anser att interna
utbildningar inte bor uteslutas. Kronans Apotek ser girna att denna typ av
utbildning fanns i apotekar- och receptarieutbildning. Umed universitet
uppger bl.a. att LMA-utbildning skulle kunna inkorporeras i apotekarut-
bildningen. Sveriges Farmaceuter ifragasitter varfor kravet ska vara just
tre ar. Det borde vara mdjligt att skaffa sig erfarenhet i annan verksam-
het, t.ex. ldkemedelsindustri. Dispenser for fler &n tre apotek skulle
kunna dvervigas.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Reglering av ldkemedelsansvarig pd apotek

Varje apotek ska enligt 2 kap. 6 § 4 lagen (2009:366) om handel med
lakemedel ha en ldkemedelsansvarig (LMA). Den uppgift som den ldke-
medelsansvarige har far omfatta hogst tre oppenvardsapotek. Undantag
kan dock medges om det finns sdrskilda skil. Vid bedémning av hur
maénga apotek en ldkemedelsansvarig kan ansvara for &r antalet med-
arbetare, arten och omfattningen pa verksamheten i stort faktorer som bor
véigas in. Lakemedelsverket har endast fatt ndgon enstaka ansdkan om
dispens fran aktorer som Onskar att en LMA ansvarar for fler dn tre
apotek och har da beviljat ansdkan.
Den likemedelsansvarige har ansvar for att
— se till att verksamheten uppfyller de krav som géller for verk-sam-
heten samt hanteringen av likemedel i vrigt
— snarast anmdla till Lakemedelsverket om det uppstar eller riskerar att
uppsta allvarliga brister eller allvarliga avvikande héndelser i verk-
samheten
— apoteken uppfyller kraven pa egenkontroll samt att det finns ett for
verksamheten uppréttat egenkontrollprogram
— avvikelser och brister hanteras samt att egeninspektioner genomfors.

I praktiken innebdr det att den likemedelsansvariges roll &r att stddja
apotekschefen eller tillstindshavaren for att uppna en patientséker verk-
samhet med hog kvalitet. LMA ska utifran observationer i driften, kund-
synpunkter, forslag fran kunder och medarbetare samt ldrdomar av av-
vikelser lyfta behov av forbattringar till apotekschefen. Vidare ska LMA
planera och genomfora egeninspektion for att dérefter rapportera avvikel-
ser till ansvarig chef for atgérd, folja upp att avvikelser ar dtgirdade sa
att avvikelsen inte uppstér igen samt sékerstilla att berord personal &r in-
formerad. Det &r i forsta hand LMA som Lakemedelsverket kontaktar i
tillsynsfrdgor, men myndigheten ser tillstdindshavaren som ytterst an-
svarig for kvalitet och sékerhet vid apoteket.

Rollen som likemedelsansvarig inférdes i samband med omregleringen
av apoteksmarknaden. I propositionen som avser omregleringen av apo-
teksmarknaden (prop. 2008/09:145) anger regeringen att det vid varje
Oppenvardsapotek ska finnas en lakemedelsansvarig som har det dver-
gripande ansvaret for att verksamheten bedrivs enligt de krav som anges i
lag eller annan forfattning. Vidare anges att en viktig uppgift for den
lakemedelsansvarige torde bli att ansvara for den egenkontroll och ut-



arbetandet av det egenkontrollprogram som varje Oppenvérdsapotek
kommer att ha. Regeringen anfor dérutover att for att en ldkemedelsan-
svarig ska kunna fullgdra sina uppgifter bor denne ha ett visst inflytande
i verksamheten. Regeringen klargor i propositionen att den likemedels-
ansvarige har det dvergripande ansvaret for att verksamheten foljer be-
stimmelserna for hantering av lakemedel, men understryker att det &r till-
standshavaren som har det yttersta ansvaret for att verksamheten bedrivs
enligt gillande krav.

Kompetenskrav for likemedelsansvariga

Endast apotekare eller andra farmaceuter med tillrdcklig kompetens och
erfarenhet for uppgiften far utses till likemedelsansvarig. Tillstands-
havaren ska enligt 2 kap. 9 § lagen om handel med ldkemedel anméla till
Lakemedelsverket vem som dr lakemedelsansvarig och i anmaélan séker-
stilla att den ldkemedelsansvariges legitimation som apotekare eller
receptarie dr giltig. Om den foreslagna personen inte uppfyller kraven, &r
tillstdndshavaren skyldig att i stillet vilja en annan person som léke-
medelsansvarig samt anméla detta till Likemedelsverket.

I det fall en receptarie dr avsedd att vara likemedelsansvarig ska till-
stindshavaren visa att denna person har den vidareutbildning och yrkes-
erfarenhet som kan anses vara tillrdcklig. Personen ska ha dokumenterad
erfarenhet fran kvalitetsrelaterade arbetsuppgifter pa apotek, lidkemedels-
industri eller motsvarande. Aven utbildning eller annan erfarenhet och
kompetens som ar relevant for uppgiften kan beaktas. En receptarie ska
dessutom ha goda kunskaper om krav hanforliga till verksamhet vid
Oppenvardsapotek och likemedelshantering. Likemedelsverket gor en
bedomning av om dokumentationen om en receptaries kompetens ér till-
ricklig for rollen som LMA. For apotekare stills inga krav pé vidareut-
bildning eller yrkeserfarenhet for att fungera som ldkemedelsansvarig.
Enligt Lakemedelsverkets foreskrifter om detaljhandel vid dppenvards-
apotek (LVFS 2009:9) aligger det tillstindshavaren att se till att den léke-
medelsansvarige har det inflytande och tillgang till de resurser som kravs
for att denne ska kunna fullgdra sina uppgifter.

I apoteksbranschens egna riktlinjer for kvalitetsarbetet, Svensk GPP,
anges att LMA har ett sérskilt ansvar for kvalitet och patientsikerhet och
ska vara ett foredome inom dessa omraden. Vidare podngteras att det ar
grundldggande att LMA har en sjélvsténdig roll i férhallande till apoteks-
dgaren. En forutsittning &r att den ldkemedelsansvarige har tillrdcklig
kompetens och erfarenhet att ta beslut som ror kvalitetsfragor pa apotek
oberoende av chefers och kollegors uppfattning. Den ldkemedelsansva-
rige dr skyldig att ingripa i verksamheten om den bedrivs pé ett sétt som
kan péverka hantering och anviandning av ldkemedel negativt.

En undersokning som utredningen genomforde, i vilken 128 like-
medelsansvariga deltog, visade att det bara var en liten andel av dessa
som har gétt en oberoende utbildning for LMA. De flesta har gétt en
intern utbildning. De likemedelsansvariga ser stora utmaningar i sin roll.
De behover ofta balansera arbetsgivarens krav pd lonsamhet mot det
offentligas krav pa kvalitet och patientsikerhet, och det kan ofta vara ut-
manande att fa personal och chef att forstd vikten av och arbeta aktivt i
kvalitetsarbetet. Knappt hélften svarade att LMA-rollen behdver for-
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dndras. Bland annat anser de att den lakemedelsansvarige bor vara mer
delaktig i beslut som ror verksamhetsplanering, budget och schemalidgg-
ning och ha ett storre mandat att paverka beslut.

Utbildning och informationsdagar for ldkemedelsansvariga

Lakemedelsakademin erbjuder arligen en tredagars utbildning for LMA.

I den behandlas bland annat

— de regelverk som giller for apoteksverksamhet

— roll och ansvar som ldkemedelsansvarig samt etiskt perspektiv pa
rollen

— apoteksbranschens kvalitetsriktlinjer, GPP

— sékerhetskultur, kvalitetsledningssystem och avvikelsehantering

— integritetsfragor

— tillsyn dver apoteken.

Négra av apoteksaktorerna har ocksé interna utbildningar for likemedels-
ansvariga. Likemedelsverket anordnar arligen, ibland med deltagande
fran TLV och IVO, informationsdagar for lidkemedelsansvariga farma-
ceuter.

Utmanande roll men bristande erfarenhet hos mdnga
ldkemedelsansvariga

Lakemedelsakademin, flertalet apoteksaktorer och Sveriges Farmaceuter
ger en samstdmmig bild av att rollen som LMA &r utmanande. Det beror
framst pa att LMA har ansvar for kvaliteten och ska signalera till sin chef
om verksamheten inte héller tillrickligt god kvalitet. Vid det enskilda
apoteket dr det antingen tillstindshavaren direkt (hos de sma aktdrerna)
eller en apotekschef som har de faktiska mojligheterna att sdkerstilla
kvalitet och sdkerhet pé apoteket.

Det dr vanligt att nyutexaminerade apotekare far rollen som LMA,
vilket séllan 4r en optimal 16sning eftersom erfarenhet ar viktigt for
kvalitetsansvaret. Forklaringen till denna utveckling ar bland annat att
det for legitimerade apotekare inte krdvs ndgon ytterligare erfarenhet,
medan dokumenterad erfarenhet av kvalitetsarbete krivs for den som &r
legitimerad receptarie. Regeringen delar dock utredningens instéllning att
uppgiften att vara LMA, med det dvergripande ansvaret for att verk-
samheten bedrivs enligt regelverket, bor ses som en senior funktion.

Det &r framst genom flerarigt regelbundet arbete med kvalitets-
relaterade arbetsuppgifter pa apotek som en farmaceut kan skaffa sig den
erfarenhet och kunskap som krivs. Rollen innebér att ta beslut som ror
kvalitetsfragor, oberoende av chefers och kollegors uppfattning. Efter-
som det ansvar LMA har inte kan delegeras till ndgon annan, och inte
heller kan delas av flera personer eller funktioner pa apoteket, krdvs en
gedigen kompetens och erfarenhet av den som har detta ansvar.

Krav pa yrkeserfarenhet och utbildning for alla ldkemedelsansvariga

Det bor goras en dndring i lagen om handel med likemedel sé& att det
kravs kompetens och erfarenhet for att utses till LMA bade for apotekare
och for receptarier. Motsvarande dndring bor ocksé goras i forordningen
(2009:659) om handel med ldkemedel. Det 4r inte huvudsakligen grund-



utbildningsnivan som &r avgdrande for hur lamplig en person é&r, utan
yrkeserfarenheten och kunskap om géllande krav for apoteket. Samma
grundldggande krav ska darfor gélla for savél legitimerade apotekare som
legitimerade receptarier i friga om behdrighet till LM A-rollen.

Det bor liksom i dag vara Lakemedelsverket som i foreskrifter ndrmare
reglerar vilken erfarenhet och kompetens som krivs for att utses till
LMA. Utredningen bedomer att ett rimligt krav &r att endast farmaceuter
med minst tre ars yrkeserfarenhet frén kvalitetsrelaterade arbetsuppgifter
pa Oppenvérdsapotek ska kunna utses till LMA. Flera remissinstanser
ifrdgasitter detta krav. Ldkemedelsverket anser t.ex. att tre ar ar for lang
tid. Négra apoteksaktorer anser att ett rimligt krav kan vara tva ars er-
farenhet av apoteksarbete medan Sveriges Farmaceuter framfor att det
borde vara mojligt att skaffa sig erfarenhet i annan verksamhet, t.ex.
lakemedelsindustri. Regeringen anser att Likemedelsverket bor formul-
era krav baserat pa vad som krivs for att fullgéra uppgifterna som LMA,
men utan att onddigtvis forsvara rekryteringen av ldmpliga farmaceuter.
Lékemedelsverket bor i det sammanhanget bl.a. dvervdga hur lang er-
farenhet som bor krdvas och om erfarenhet fran andra verksamheter dn
Oppenvardsapotek ska kunna beaktas. Det bor om mgjligt undvikas att
hogre krav leder till att apotekschefer i 6kad utstrickning tar pé sig rollen
som LMA.

Det ar viktigt att LMA har fatt utbildning i det sirskilda ansvar och
uppdrag som den utmanande rollen innebédr. Den likemedelsansvarige
ska bland annat ha tillgodogjort sig kunskaper om hela det regelverk som
styr apotekens kvalitetsarbete med avseende pa lakemedelshantering,
patientsdkerhet, utbyte av ldkemedel och radgivning samt fatt kunskap
om verktyg for att lyckas bra i rollen som LMA. Utredningen nimner
Lakemedelsakademins tredagarskurs som exempel pa en lamplig utbild-
ning och menar att det dven kunde vara positivt om universiteten erbjod
sirskild utbildning for LMA. Aven nir det giller kravet pa sirskild
utbildning for LM A-rollen bor det vara Likemedelsverkets uppgift att i
foreskrift precisera kravet med utgédngspunkt i de uppgifter som aligger
LMA.

Overgdngsbestimmelse

Regeringen bedomer att det inte behdvs en Overgangsbestimmelse i
denna del eftersom det foljer av allmédnna rittsprinciper att kraven pa
kompetens och erfarenhet endast géller for dem som utses till LMA efter
ikrafttradandet, se avsnitt 10.

Foérslagets forenlighet med EU-rdtten

Regeringen bedomer att den reglering som foreslas édr férenlig med EU-
réitten, se avsnitt 11.
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fortydligas

Regeringens forslag: Det ska inforas ett krav i lagen om handel med
lakemedel pa att den lakemedelsansvarige ska ha det inflytande &ver
verksamheten som krivs for att denne ska kunna fullgéra sina upp-
gifter.

Regeringens bedomning: Beskrivningen av pa vilket sétt den léke-
medelsansvarige har inflytande i verksamheten bor dven finnas doku-
menterad pa apoteket och ddrmed tillgdnglig for tillsyn.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag och
bedomning nér det giller inriktningen, men &r formulerat s att den léke-
medelsansvarige ska ha inflytande 6ver hur verksamheten organiseras.

Remissinstanserna: Vissa remissinstanser dr uttryckligen positiva,
bl.a. Socialstyrelsen och SPF Seniorerna. Ett flertal landsting tillstyrker.
Ldikemedelsverket &r tveksamt, och menar att inflytande &r en forutsétt-
ning for att den ldkemedelsansvarige (LMA) ska kunna fullgéra sina
uppgifter. Apoteksbranschen ar kritisk. Apoteket AB delar inte utred-
ningens uppfattning om utdkad roll och utdkat ansvar och ndmner att
manga kvalitetsfragor beslutas pa central nivd. Man ser en risk for att
apotekschefen tar pa sig LMA-rollen. Apoteket AB foreslar vidare vissa
tydliggérande i vigledningar. Apotek Hjdrtat avstyrker. Sveriges Farma-
ceuter tillstyrker forslaget och anser att LM A-uppdraget inte bor fa kom-
bineras med chefsuppdrag.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Den ldakemedelsansvarige ska se till att verksamheten vid Oppenvards-
apoteket uppfyller de krav som giller for detaljhandeln och hanteringen i
Ovrigt. For att den ldkemedelsansvarige ska kunna fullgdra sina uppgifter
kravs att denne har ett visst inflytande i verksamheten. Detta framholls
dven av regeringen infor omregleringen.

Det har dock framkommit att de likemedelsansvarigas inflytande i
apoteksverksamheten varierar. Det forekommer att de har svart att fa ge-
hor fran arbetsgivaren for synpunkter pa hur verksamheten ska bedrivas
med kvalitet och patientsdkerhet, eftersom det ibland finns andra atgarder
som har mer pétaglig effekt for Ionsamheten. Det varierar ocksa bland
apoteksaktorerna hur vanligt det dr att LMA-rollen &r separerad fran
apotekschefsrollen. Vissa lakemedelsansvariga som inte &r apotekschefer
har uttryckt att det &r svart att ansvara for kvalitet och patientsdkerhet i
verksamheten utan att kunna paverka hur resurser anvénds eller hur
verksamheten dr organiserad.

Det dr angeldget att tillstindshavaren avsitter tid och tillrdckliga re-
surser for att den lakemedelsansvarige ska kunna fullgéra sitt uppdrag.
Det har dock framkommit i utredningen att s inte alltid sker och att apo-
teksaktorer ibland prioriterar att anvinda LMA i den dagliga driften av
apoteket framfor att avsétta och sékra att tid laggs péd kvalitetsarbetet.
Detta kan i forldngningen paverka patientsikerheten negativt.

Lakemedelsverket uppger att utvecklingen av apoteksmarknaden inte
fullt ut har inneburit att lakemedelsansvariga fatt den roll och det ansvar



som regeringen angav i propositionen om omreglering av apoteksmark-
naden (prop. 2008/09:145). Lakemedelsverket noterar att utforandet av
uppgifterna inte alltid ligger pa den enskilda person som &r ldkemedels-
ansvarig utan att uppgifterna till exempel for apotek som ingér i en kedja
utfors av gemensamma funktioner pa huvudkontor eller motsvarande.
Lakemedelsverket anser darfor att det finns anledning att se 6ver rollen
som lakemedelsansvarig.

Lakemedelsverket anser, baserat pa tillsynserfarenheter, att kraven i
lagstiftningen inte nddvindigtvis behover ligga pa en enskild utpekad
person. Vid de 6ppenvardsapotek som har omfattande verksamhet sdsom
distansapotek och dosapotek forefaller det enligt Lékemedelsverket orim-
ligt att se en enstaka person som ensam ldkemedelsansvarig for all verk-
samhet vid enheten. Likemedelsverket menar att det &r nir en enhet an-
svarar for exempelvis manga tusen dospatienter som det dr mer rimligt
att ha en mera omfattande kvalitetsorganisation som ansvarar for patient-
sakerheten.

For att den ldkemedelsansvarige ska kunna leva upp till sitt ansvar be-
hover tillstindshavaren se till att den ldkemedelsansvarige har ett tillrdck-
ligt inflytande dver verksamheten. Utredningen foreslar en bestimmelse
om att LMA ska ha inflytande 6ver hur verksamheten organiseras. En sa-
dan bestimmelse skulle dock kunna komma i konflikt med de bestim-
melser som reglerar beslutsfattandet i de foretag, aktiebolag eller andra
juridiska personer som ansvarar for apoteksverksamheten. Regeringen
bedomer att det ar lampligare att knyta bestimmelsen till de uppgifter
som den ldkemedelsansvarige redan har enligt lagen om handel med
lakemedel. Det ar rimligt att krdva att LMA har det inflytande som kréavs
for att dessa uppgifter ska kunna fullgéras. Detta bor framga av den sa
kallade kravkatalogen i 2 kap. 6 § 4 lagen om handel med ldkemedel. En
beskrivning av pa vilket sétt den likemedelsansvarige ska ha detta in-
flytande i verksamheten bor finnas dokumenterad pa apoteket.

Nar det géller maskinell dosdispensering bor det ndmnas att Nya apo-
teksmarknadsutredningen fatt ett tilliggsuppdrag att se dver marknaden
och regelverket for maskinell dosdispensering, vilket ska redovisas
senast den 15 juni 2018. Vid behov ska utredningen foresla forandringar
eller fortydliganden i form av forfattningsdndringar eller andra atgirder
for att astadkomma en effektiv marknad for maskinell dosdispensering
som sidkerstiller god tillganglighet, patientsdkerhet och basta mojliga
miljonytta till rimliga kostnader. Om detta anses behovligt ska utred-
ningen ldmna forslag till dndringar av regleringen av dosverksamhet.
Regeringen finns inte skl att i detta lage dverviga nagra siarbestimmel-
ser for maskinell dosdispensering.

Skdrpta krav pd kompetens och yrkeserfarenhet samt genomgangen
LMA-utbildning okar forutséttningarna for att den lakemedelsansvarige
ska kunna inta en sjilvstindig roll gentemot tillstandshavaren, och i fore-
kommande fall apotekschefen. Kraven pé yrkeserfarenhet och att tydlig-
gora LMA:s inflytande i verksamheten gor att rollen kommer att fa 6kad
betydelse for apoteksaktoérerna. En annan konsekvens ér att rollen kan ut-
vecklas till en attraktiv karridrmdjlighet for farmaceuter pé apotek, vilket
skulle 6ka attraktionskraften i yrket och underlitta rekrytering till 6ppen-
vardsapotek.
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Det finns farhdgor om att ett krav pa inflytande leder till fler apoteks-
chefer i rollen som LMA. Sveriges Farmaceuter anser att dessa tva roller
inte ska fa kombineras. En sddan regel skulle dock riskera att fa negativa
konsekvenser for framfor allt sma aktorer.

Andra losningar som overvigts

Ett sitt att forstarka och fortydliga apotekens kvalitetsarbete skulle kunna
vara att infora ett krav pé att kvalitetsansvaret helt ska ligga pa tillstdnds-
havaren. Det skulle innebéra att apotekschefen, som utgdr den lokala
arbetsgivar- och tillstindshavarrepresentanten har den ldkemedelsan-
svariges roll. En fordel med ett sddant krav &r att kvalitet, sdkerhet och
regelefterlevnad dé kan vidgas in i alla beddmningar som rdr resurser,
kostnader och vinster. I manga andra verksambheter, till exempel pa en
vérdcentral, dr det verksamhetschefen som ar ansvarig for savil ekonomi
och personal som kvalitet. En nackdel med detta alternativ &r att den
oberoende funktion som LMA har i dag gér forlorad. De apoteksaktorer
som utredningen har varit i kontakt med menar att nir LMA-rollen ar
separerad fran chefsansvaret leder det till att kvalitetsarbetet far mer ut-
rymme och fokus dn om chefen ocksa &r LMA. En effekt dr ocksa att ett
sadant krav i praktiken hindrar personer med goda ledaregenskaper men
som inte dr farmaceuter fran att bli apotekschefer, eftersom ansvar for
kvalitet krdver farmaceutisk kompetens.

Ett annat alternativ, som overvidgdes av utredningen, &r att ge apoteks-
aktorerna mojlighet att ldgga kvalitetsansvaret pé tillstindshavaren cen-
tralt. Det finns i dag centrala kvalitetsorganisationer hos alla stora ak-
torer, som ansvarar for en betydande del av kvalitetsarbetet. Likemedels-
verket anser att detta har fungerat vdl inom de stora kedjorna. Detta
skulle dock innebéra att det inte ldngre finns krav pa ett personligt kvali-
tetsansvar pa varje apotek.

Regeringen anser inte att nagot av dessa alternativ &r att foredra fram-
for dagens system.

5.10  Kompetenskrav for egenvardsrddgivning

Regeringens forslag: I lagen om handel med likemedel ska ett be-
myndigande inféras som mdjliggdr ndrmare reglering av vilka kompe-
tenskrav som ska stillas for uppgifter som avser information och
radgivning.

Regeringens bedéomning: For apotekspersonal som ger rad om
egenvard bor det stéllas krav pa viss lagsta kompetens.

Likemedelsverket bor fa i uppdrag att i samrdd med Socialstyrelsen
kartlagga vilka utbildningar som kan ge ldmplig kompetens och ta
fram forslag pa kompetenskrav som ska gélla vid rddgivning om egen-
vérd.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens be-
domning. Utredningen anser att det ska stillas krav p4 minst kompetens
som apotekstekniker (minst 18 ménaders eftergymnasial apotekstek-



nikerutbildning) eller motsvarande. Utredningen foreslér inte nagot be-
myndigande och inte heller att ndgot uppdrag ges.

Remissinstanserna: Manga remissinstanser &r positiva till utred-
ningens bedomning, déribland Géteborgs universitet, Inspektionen for
vard och omsorg (IVO), Socialstyrelsen, Region Uppsala, Apotekar-
societeten, Pensiondrernas riksorganisation (PRO), Reumatikerfor-
bundet, Diabetesforbundet och Vardforbundet.

Enligt Likemedelsverket bor detta regleras i lag eller forordning. Om
det inte regleras i lag kravs ett tydligt bemyndigande.

De remissinstanser som avstyrker utredningens beddmning (framst
apoteksaktorer) framhaller att det redan i dag &r tydligt att apoteksper-
sonal ska ha ritt kompetens for de uppgifter de utfor. De framfor ocksé
att manga medarbetare kommer att bli 6vertaliga. Apoteket AB uppger att
foretagets erfarenheter inte tyder pa fler avvikelser med internt utbildade
egenvardsradgivare. Det maste finnas mojlighet att internutbilda och att
Lakemedelsverket utovar tillsyn 6ver sddan utbildning. Kronans Apotek
avstyrker och ser bl.a. minskade mojligheter att profilera sig. Sveriges
Apoteksforening uppger att 750 medarbetare skulle ber6ras (genom att
inte langre kunna utfora sina arbetsuppgifter). Apotek Hjdrtat uppger att
de sdkrar en god kvalitet pd egenvardsrddgivningen genom att de er-
bjuder utvalda apoteksassistenter en gedigen egenvardsutbildning som
kompletteras av kompetenssékring och uppf6ljning. Om utredningens
forslag genomfors innebidr det att dessa medarbetare inte ldngre kan ge
rad i egenvarden, vilket far betydande konsekvenser. Sveriges oberoende
apoteksaktorers forening (SOAF) tar inte stillning d& medlemmarnas
asikter gar starkt isar.

Arbetsformedlingen konstaterar att utredningens bedémning kan inne-
bara att yrket anses bli reglerat utifrain EU-direktivet om erkdnnande av
yrkeskvalifikationer. Det &r viktigt att personer med utbildning i ett annat
land behandlas likvérdigt. Kommerskollegium framhaller att utredningens
forslag innebér att ett nytt reglerat yrke infors. Kollegiet vill dérav upp-
mirksamma Socialdepartementet pd den anmélningsskyldighet som
foljer av yrkeskvalifikationsdirektivet nér ett nytt yrke regleras. Kom-
merskollegium ser ett behov av mer EU-réttslig analys. Universitets- och
hogskolerddet ser ett behov av att analysera forslaget enligt yrkeskvalifi-
kationsdirektivet.

Statens jordbruksverk anser att kommande utbildningskrav ska omfatta
grundldggande kunskaper om egenvard for apotekspersonal som expe-
dierar djurldkemedel. Det bor 6verviagas om apotekstekniker utan utbild-
ning ska f4 ge egenvardsrdd till djurhallare. Myndigheten for yrkeshog-
skolan betonar att apoteksteknikerutbildningen ingar i yrkeshogskolan
och dr eftergymnasial. SBU anser att man bor overviaga hogre kompe-
tenskrav eller att konsultationen regleras pa annat sétt. Umed universitet
ar positivt men betonar ocksé vikten av farmaceutisk kompetens i egen-
varden. Formaliserade fortbildningskrav kan ocksé overvigas. Uppsala
universitet avstyrker och anser att detta maste skotas av farmaceuter.

LIF anser att det krdvs mer omfattande konsekvensanalys. Ndrings-
livets regelndmnd anser att forslaget inkrdktar pa foretagens mojligheter
att organisera, leda, utveckla och profilera sin verksamhet utan att for-
delarna med forslaget kan pavisas pa ett tydligt och trovérdigt sitt.
Svensk Handel avstyrker och menar att det saknas anledning att ha
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de som giller for annan handel. Svensk Handel papekar ocksa att det inte
finns eller foreslas skyldighet for apoteken att erbjuda radgivning kring
de receptfria ldkemedlen.

Flera remissinstanser betonar vikten av ett kunskapsstod for egen-
varden, bl.a. Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och Svenska
Likaresdllskapet.

Sveriges Farmaceuter tillstyrker forslaget och utgér fran att apotekar-
och receptariestudenter under praktikperioden inkluderas. Unionen &r
positiv. men saknar bl.a. forslag om kvalitetssdkring samt Onskar att
yrkestiteln skyddas m.m.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Egenvardsrddgivning kan beskrivas som rad och anvisning frn apoteks-
personal till konsument angéende egen behandling av léttare sjukdoms-
tillstdnd som Lakemedelsverket samt svensk hélso- och sjukvard bedomt
lamplig for konsumenten att sjdlv genomfora, se avsnitt 5.5.7.

Egenvardsradgivningen pé apotek har tillsammans med informations-
tjénsten 1177 Vardguiden en viktig roll i samhéllet nér det géller att lotsa
konsumenten vidare i végvalet mellan egenvard med receptfria ldke-
medel eller andra varor och insatser inom hélso- och sjukvarden.

Signaler om att allt fler uppgifter pa apotek utfors av annan personal dn
farmaceuter och apotekstekniker indikerar att egenvardsrddgivning i
okad utstrackning ges av annan personal dn den som har formell kompe-
tens inom omradet. Vid Likemedelsverkets inspektioner av egenvéarden
under 2016 framkom avvikelser i sdkerstdllandet av att personalen som
gav rad i egenvarden har ritt kompetens for uppgiften.

Det finns krav pa tillstindshavaren att information och radgivning
endast far ldmnas av personal med tillrdcklig kompetens for uppgiften.
Déarmed ér det i dag tillstandshavaren som avgdr vem som har tillracklig
kompetens for egenvirdsrddgivning. Regleringen 6ppnar for ménga olika
beddmningar av vad som ér tillricklig kompetens. Det har blivit allt van-
ligare att personal utbildas internt och att apotekar- och receptariestu-
denter som &nnu inte genomgatt utbildning i egenvard ger rad i egen-
véarden. Parallellt har apoteken breddat sitt utbud och sortiment inom
egenvard och handelsvaror och i vissa fall anstéllt personal med kom-
petens inom ett visst forsdljningssegment, till exempel hudterapeuter.
Detta innebér att kompetensen hos den personal som kunden méter i apo-
tekets egenvardsdel varierar mycket.

Mot bakgrund av att det endast dr apoteken som far sdlja samtliga
receptfria lakemedel ar det angeléget att stélla krav pd vilken grundlagg-
ande kompetens som krivs for att ge rdd om egenvard och receptfria
lakemedel pé apotek. Skilet till att inte samtliga receptfria lakemedel far
siljas utanfor apotek ar att forsidljningen av patientsdkerhetsskdl ska
kunna kombineras med professionell radgivning av utbildad personal. En
konsument som kontaktar apotek for att kdpa receptfria ldkemedel och fa
egenvardsrad ska kénna sig trygg i att ddr mota personal med kompetens
for att ge egenvardsradgivning.

Det kravs gedigen kompetens inom egenvardsomradet for att gora
sjédlvstidndiga kvalificerade bedomningar av om konsumenten ska rekom-



menderas egenvard med receptfria likemedel, andra varor eller hdnvisas
till hilso- och sjukvéarden. Dessutom krdvs att personalen har god kinne-
dom om sina egna kunskapsbegransningar och om nér det &r nodvandigt
att tillkalla farmaceut for att kunden ska fa svar pa fragor och mer djup-
lodande radgivning om ldkemedel och ldkemedelsanvindning.

Regeringen anser darfor i likhet med utredningen att det bor uppstéllas
krav som sékerstdller en viss miniminiva eller grundliggande niva nir
det giller kompetenskraven for att f4 arbeta med egenvéardsrddgivning.
Ett fatal remissinstanser anser att krav pa farmaceutkompetens bor stillas
aven for radgivning avseende egenvard. Utredningen har 6vervigt detta,
men bedomer ett sddant krav skulle fa alltfor omfattande konsekvenser
for tillgéngligheten till apotek och lakemedel eftersom det rader brist pa
farmaceuter pd marknaden. Regeringen instimmer i den beddmningen.
En rimlig utgangspunkt ar, sdsom utredningen bedémer, att det minst ska
kravas kompetens som apotekstekniker med 18 manaders eftergymnasial
utbildning eller motsvarande for att ge egenvardsradgivning pa apotek.
Det beddms inte vara lampligt att ta in en reglering av detta slag i lag
eller forordning, utan bestimmelser om detta bor ligga pa foreskriftsniva.
Regeringen foreslar darfor att bemyndigandet i 2 kap. 11 § 5 lagen
(2009:366) om handel med likemedel dven ska innefatta vilken kompe-
tens som dr tillricklig for sddan individuell och producentoberoende
information och radgivning som anges i 2 kap. 6 §11 samma lag.

Ett kompetenskrav pa denna nivd kommer att fi konsekvenser for apo-
teksaktorerna och olika personalkategorier. Personalsammanséttningen
pa enskilda apotek varierar. Samtliga apotek har dock minst en farmaceut
narvarande under hela 6ppettiden eftersom det &r ett lagkrav. Pa de flesta
apotek ansvarar farmaceuter for egenvardsradgivning tillsammans med
apotekstekniker och annan personal. Ett krav pd kompetens som minst
apotekstekniker eller motsvarande for egenvardsrddgivning innebir tro-
ligen att manga apotek kommer att behdva anpassa sin bemanning. Det
kan rdcka med att goéra mindre fordndringar, till exempel avseende
omfordelning av arbetsuppgifter hos den redan anstillda personalen, men
det kan dven krédvas nyanstéllning av apotekstekniker eller motsvarande.
Det innebér i sé fall vissa 6kade kostnader for apoteken. Forslaget om
kompetenskrav vid receptexpediering i avsnitt 5.7 kommer att leda till att
uppgifter som i dag utfors av apotekstekniker i framtiden kommer att be-
hova utforas av farmaceuter. Dessa apotekstekniker kan i stillet f4 ut-
okade arbetsuppgifter inom egenvarden. En annan konsekvens blir dver-
talighet bland den personal som i dag arbetar med egenvardsradgivning,
men som inte kommer att uppfylla de framtida kompetenskraven och inte
heller har mojlighet eller 6nskan att vidareutbilda sig eller alternativt kan
erbjudas andra arbetsuppgifter pd apoteket. Det kan inte uteslutas att
egenvardsradgivningen i vissa fall kan komma att nedprioriteras.

Ett krav pa en ldgsta kompetens for egenvardsradgivning bedoms dock
leda till hogre och jamnare kvalitet i rddgivningen pé apotek. Det innebér
ocksa battre patientsdkerhet och battre forutsiattningar for apoteken att
verka for god lakemedelsanvindning och mojligheter till battre vég-
ledning for patienter i behov av insatser inom hélso- och sjukvarden.

Det ar onskvirt att apoteksaktdrerna ser till att det &r tydligt for kon-
sumenterna vilken kompetens de méter pa apoteken.
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Apoteksteknikerutbildningen, s& som den ser ut i yrkeshogskolans regi
2016, ger en grundliggande kunskap for egenvéardsradgivning och kom-
petens att avgoéra ndr en kund ska hénvisas till farmaceut eller vidare
inom hélso- och sjukvarden eller tandvérden. Apotekstekniker &r dock
inte en skyddad yrkestitel, vilket gor att utbildningsbakgrunden hos
yrkesgruppen varierar betydligt. Under monopoltiden utbildades apoteks-
tekniker internt inom Apoteket AB.

Mot bakgrund av den varierande utbildningsbakgrunden hos apoteks-
personalen och att apotekstekniker inte dr en skyddad titel bor det goras
en kartldggning av de utbildningar som férekommer. Vidare krévs det en
analys av vilken kompetens som bor kridvas for egenvérdsradgivning.
Lékemedelsverket bor dérfor fa i uppdrag att kartldgga vilka utbildningar
som kan ge ldmplig kompetens och ta fram forslag pd kompetenskrav
som ska gilla vid rddgivning om egenvard. Uppdraget bor genomforas i
samrad med Socialstyrelsen.

Forslagets forenlighet med EU-rdtten

Regeringen beddmer att den reglering som foreslas &r forenlig med EU-
rétten, se avsnitt 11.

5.11 Krav pd kompetensutveckling

Regeringens bedomning: Apotekspersonalen bor ges den kompetens-
utveckling som krévs i forhallande till apotekens grunduppdrag.
Kravet pd dokumentation av kompetensutveckling bér endast om-
fatta aktiviteter som inriktas pa grunduppdraget och de tre huvudupp-
gifterna.
Dessa krav bor framga av myndighetsforeskrifter.

Utredningens bedomning: Overensstimmer i huvudsak med reger-
ingens bedomning.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som yttrat sig
dr positiva till utredningens beddmning, bl.a. Goteborgs universitet,
Malmé hégskola, Socialstyrelsen, Umed universitet, Apoteksgruppen,
Kronans Apotek, Sveriges oberoende apoteksaktorers forening (SOAF),
Universitets- och hogskoleradet och Sveriges Farmaceuter. Universitets-
och hogskolerddet bedomer att forslaget dr forenligt med artikel 22 i
yrkeskvalifikationsdirektivet.

Léikemedelsverket anser emellertid att forslag till en alternativ ordning
for kompetensutveckling bor utredas vidare. Enligt Likemedelsverket
kan ett mojligt forslag vara att 1dgga ut sddan utbildning inom farmaci,
relevant for apoteksverksamhet, pa oberoende aktor (exempelvis univer-
sitet eller Lakemedelsakademin). Kommerskollegium anser att bedom-
ningen bor provas utifrdn fordragets bestimmelser om etableringsfrihet
och friheten att tillhandahalla tjanster. Kollegiet efterlyser att resone-
mangen fors mer konkret under EU-rétten. Enligt kollegiet avser bedom-
ningen apoteksverksamhet utan att rikta sig till det reglerade yrket. Det



gér dérav inte att utesluta att sddana krav kan omfattas av anmélnings-
plikten enligt tjénstedirektivet.

Linnéuniversitetet anser att vidareutbildning bor ske pa akademisk
niva. Uppsala universitet &r positivt, men anser att finansiering behovs.
Niringslivets regelnimnd ser detta som ett exempel pd att &ndringar
foreslas trots att mél och syfte saknas. Sveriges Apoteksforening till-
styrker, men ser inte att forslaget innebdr nagon storre skillnad.

Skilen for regeringens bedomning

Enligt 2 kap. 6 § lagen om handel med likemedel (2009:366) ska till-
stdndshavaren for ett dppenvardsapotek dels enligt punkt 8 utova sarskild
kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och se till att det finns ett for
verksamheten lampligt egenkontrollprogram, dels enligt punkt 11 till-
handahélla information och rddgivning i vissa situationer och da se till att
den endast ldmnas av personal med tillricklig kompetens for uppgiften.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far enligt
2 kap. 11 § 4 samma lag meddela foreskrifter om egenkontroll. I denna
proposition foreslas ett bemyndigande i forhéllande till information och
raddgivning och vilken kompetens som personal ska ha nir uppgifter ut-
fors enligt 2 kap. 6 § 11.

Lékemedelsverket har med stod av bemyndigande i forordningen
(2009:659) om handel med lakemedel meddelat foreskrifter om bl.a. per-
sonalens kompetens i forhéllande till apotekens egenkontrollprogram. I
dessa anges att dppenvérdsapotek ska ha personal som till antal och kom-
petens sikerstiller en god kvalitet och sidkerhet vid bedrivandet av verk-
samheten. Under oppethallandet ska antalet ndrvarande farmaceuter vara
tillrackligt och de ska ha den kompetens som dr nédvéndig i férhallande
till verksamhetens art och omfattning. Utbildning som varje anstélld har
genomgatt ska dokumenteras. Dessa krav anges i 3 § Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek. I vig-
ledningen till dessa foreskrifter beskrivs ytterligare hur kraven bor tolkas
och tillampas.

Andamélsenlig kompetensutveckling dr mycket viktig for att farma-
ceuter ska ha forutséttningar att gora sékra expeditioner och stddja pa-
tienter i deras likemedelsanviindning med radgivning. Aven for dvriga
personalkategorier pa apotek dr kompetensutveckling inom liakemedels-
omradet central.

Enligt nuvarande végledning till de krav pa kompetensutveckling som
aligger tillstandshavaren enligt Lidkemedelsverkets foreskrifter ska all
personal kontinuerligt f& den fortbildning som arbetsuppgifterna kréver.
Vidare giller att fortbildningen anpassas efter de arbetsuppgifter som
varje person har och stélls i relation till den verksamhet som bedrivs.
Denna végledning ger utrymme for tillstindshavaren att anpassa kompe-
tensutvecklingen till den verksamhet som bedrivs.

Undersokningar visar att apotekspersonalen anser att mojligheterna till
kompetensutveckling inom bl.a. farmaci har forsdmrats efter omregle-
ringen av apoteksmarknaden. I Sveriges Farmaceuters undersdkning
2014 angav 20 procent av farmaceuterna att de inte far nagon farmaceu-
tisk kompetensutveckling alls. Det har dven framkommit i Lakemedels-
verkets tillsyn att en vanlig avvikelse ar att dokumentationen brister om
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kompetensutveckling som genomfors &r inte producentoberoende.

For att 6ka kvalitet och sdkerhet i apotekens verksamhet bor det krdvas
att personalen far kompetensutveckling som ansluter till apotekens
grunduppdrag. Det innebér bland annat att farmaceuter och apotekstek-
niker ges kompetensutveckling som gor att de kontinuerligt upprétthaller
sin radgivningskompetens. Kravet om kompetensutveckling bor fortyd-
ligas i Likemedelsverkets foreskrifter. Det innebér att kompetens och
kompetensutveckling i hogre grad én i dag bor fokusera pa farmaceutisk
kompetens och pa att fullgéra uppgifterna inom grunduppdraget.

Endast kompetensutveckling som ansluter till apotekens grunduppdrag
behover dokumenteras

Det finns i dag ett krav i Lakemedelsverkets foreskrifter pa att all fort-
bildning och kompetensutveckling ska dokumenteras for varje enskild
medarbetare. For att understryka vikten av att kompetensutvecklingen
ansluter till grunduppdraget foreslds en lattnad i detta krav. Det innebér
att endast kompetensutveckling som inriktas pa grunduppdraget behover
dokumenteras. Inget hindrar sjédlvfallet att apotekspersonalen genomfor
kompetensutveckling som ligger utanfér grunduppdraget, men dessa
aktiviteter behdver da inte ldngre dokumenteras.

Forslagets forenlighet med EU-rdtten

Regeringen delar Universitets- och hogskolerddets beddbmning och anser
att forslaget ar forenligt med artikel 22 i yrkeskvalifikationsdirektivet, se
avsnitt 11.

5.12  Radgivningsmiljons utformning

Regeringens forslag: I lagen om handel med ldkemedel ska det anges
att apotekens lokaler i de delar dar information och rddgivning ldmnas
om ldakemedel, utbyte av ldkemedel, likemedelsanviandning och egen-
vard ska vara utformade sé att konsumenternas integritet skyddas.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som yttrat sig
tillstyrker utredningens forslag.

Arbetsmiljoverket understryker att anpassningen av lokaler, sa att mgj-
lighet till sekretess/avskildhet for kunden kan uppnés vid informeran-
de/radgivande samtal, ska kompletteras med lokalanpassning for arbets-
tagaren. Arbetsmiljoverket menar att risk for hot och véld forebyggs vid
lokalanpassning och arbetstagaren kan ddrmed pa ett enkelt sitt g undan
om hot och vald skulle uppsta.

Kronans Apotek avstyrker utredningens forslag och understryker att
kraven redan finns i foreskrift. Kronans Apotek anser att det dr orimligt
att lyfta detta krav till lag. Vidare anser Kronans Apotek att det dr orim-
ligt att varje expedieringskanal ska utformas sa att patientens integritet
skyddas, framfor allt for att alla kunder inte har detta behov. Apotek



Hjdrtat framhaller att rddgivningsmiljon p& majoriteten av apoteken &r
bra och lever upp till Lakemedelsverkets krav. Vid Likemedelsverkets
inspektioner har Apotek Hjértat inte fatt ndgon avvikelse géllande rad-
givningsplatsernas utformning och vid nyetableringar granskas ritningen
av myndigheten.

Likemedelsverket finner inte nagra hinder mot att redan i dag kunna
foreskriva om ytterligare krav pa lokalernas utformning i verkets fore-
skrifter. Denna mojlighet forutsétter saledes inte att géllande krav flyttas
till lagen (2009:366) om handel med likemedel.

Kommerskollegium anser att forslaget bor provas utifrdn fordragets
bestimmelser om etableringsfrihet och frihet att tillhandahalla tjanster
och efterlyser att en direkt bedomning gors av forslagets tillatlighet under
EU-réatten.

Skilen for regeringens forslag

Nuvarande krav pd apotekens radgivningsmiljé

En forutséttning for att fd apotekstillstdnd &r att tillstdndshavaren ska
bedriva verksamheten i lokaler som ar lampliga for sitt &andamal. Kravet
pé lokalerna preciseras i Liakemedelsverkets foreskrifter (2009:9) om
detaljhandel vid 6ppenvardsapotek. I foreskrifterna anges det att de delar
av lokalen dir information och rddgivning om likemedel, likemedels-
anvindning och egenvéard limnas ska vara utformade s& att konsumen-
tens integritet skyddas. Vidare anges det i foreskrifterna att den plats dér
recept expedieras ska vara utformad sa att expedieringen kan utforas pa
ett sikert sétt.

I lakemedelslagen (2015:315) framgar det att den som forordnar eller
lamnar ut ldkemedel sdrskilt ska iaktta kraven pa sakkunnig och om-
sorgsfull vard samt pa upplysning till och samrdd med patienten eller
foretrddare for denne. Vigledningen till Lakemedelsverkets foreskrifter
anger att konsumenten ska ges mojlighet att fd information och rad-
givning och diskutera kénsliga fragor, utan att obehdriga kan ta del av
samtalet. Det innebir att platser for receptexpedition och radgivning om
receptfria ldkemedel ska vara anpassade for detta. Det &r inte apoteksper-
sonalen som kan eller ska avgora vad som &r integritetsméassigt kénsligt
for en konsument, utan alla konsumenter ska behandlas med respektfull
omsorg.

Den som ansdker om tillstand att bedriva 6ppenvérdsapotek ska bifoga
ritningar dver apotekets lokaler. Ritningarna granskas av Likemedels-
verket utifran kravet pé att patientens integritet ska skyddas vid all rad-
givning. Likemedelsverket granskar bland annat hur platserna for recept-
expediering ar avskdrmade frn varandra och fran 6vriga delar av lokalen
och hur langt det ar till hyllor/moduler dér receptfria likemedel och
handelsvaror finns. Lékemedelsverket granskar ocksa hur stor risken &r
att andra personer ser vad som hdnder och hor vad som sdgs under
receptexpeditionen.

Det forekommer ofta att Lakemedelsverket stéller fragor till apoteks-
aktéren om ritningarna, vilket kan leda till att ritningen behdver géras om
eller att aktdren vidtar andra atgérder for att skapa battre integritetsskydd
vid radgivningsplatserna. Nar Likemedelsverket inspekterar ett apotek
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sker en bedomning av hur rddgivningsplatserna dr utformade. Bedom-
ningsgrunderna dr desamma som nér ritningarna granskas, det vill séga
att platserna ska skydda konsumenternas integritet sa att samtal i sam-
band med receptexpeditionen inte hors i 6vriga lokalen och att det inte
syns vilket lakemedel konsumenten hdmtar ut. Vid inspektionen kan
dock Likemedelsverket gora beddmningen pa ett annat sitt dn vid till-
standsansokan, eftersom det exempelvis gar att hora hur ljudet nar ut i
lokalen eller se om det som hénder i receptexpeditionen blir synligt for
andra.

I praktiken dr rddgivningsmiljon pa apoteken ofta inte utformad sa att
den lever upp till syftet med bestimmelserna. Det visar bland annat
patienternas och farmaceuternas upplevelser och resultatet av Léke-
medelsverkets tillsyn dér avvikelser avseende lokalernas utformning &r
vanligt forekommande. Tillgdngen pa avskilda utrymmen for rddgivning
har ocksa forsdmrats efter omregleringen. Apoteksanstéllda uppger att ut-
rymmet kring receptdiskarna inte dr utformat pé ett sétt som stoder sam-
tal med en patient sd att den personliga integriteten kan skyddas. Farma-
ceuter uppger att de ibland, for att undvika att kréinka patientens
integritet, inte ger all information de bedomer nodvindig for att saker-
stilla en god ldkemedelsanvindning.

Krav pa rdadgivningsmiljon bor anges i lag

Radgivningsmiljons utformning &r en forutsdttning for att farmaceuterna
ska kunna uppfylla kraven pa kontroll av forskrivningar och individan-
passad radgivning om ldkemedel, utbyte av ldakemedel, ldkemedelsan-
vandning och egenvard. En del apotek har sirskilda rddgivningsrum och
for det fall radgivningen sker pa bokad tid &r det en dndamaélsenlig 16s-
ning. Majoriteten av alla kundméten sker dock utan tidsbokning och det
kan da vara svart for patienten eller farmaceuten att innan receptexpe-
ditionen pabodrjas beddma om det finns behov av att diskutera ldke-
medelsanvindningen mer avskilt. Nér expeditionen vél pabdrjats kan det
ocksé vara svart att veta om interaktionen mellan patient och farmaceut
bor foras dver till en mer avskild del av lokalen. Dérfor bor varje plats
dir receptexpedition sker vara utformad s att patientens integritet
skyddas.

Eftersom en avskild radgivningsmilj6 i manga fall &r en grundldggande
forutsattning for att farmaceuten ska kunna ge konsumenten information
och radgivning kring ldkemedelsanvédndningen samtidigt som skyddet for
konsumentens integritet upprétthalls, behdver kraven péa apotekens rad-
givningsmiljo framgé redan av lagen om handel med ldkemedel. Det bor
dér framgé att de delar av apotekens lokaler dér det lamnas information
och radgivning om ldkemedel, utbyte av ldkemedel, likemedelsan-
viandning och egenvard ska vara utformade s att konsumenternas in-
tegritet skyddas.

Detta krav pé lokalerna giller, s som anforts ovan, redan i dag enligt
11 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid
Oppenvardsapotek och innebdr ddrmed inget nytt i sak, men har inte fatt
tillrackligt genomslag i utformningen av apotekens lokaler. Till skillnad
mot vad Kronans Apotek och Apotek Hjdrtat anfor menar regeringen att
ett lagkrav ger storre tyngd &t regleringen och beddoms oka forutsatt-



ningarna for att tillimpningen av reglerna far effekt i praktiken. Dess-
utom innebér lagkravet, till skillnad mot vad Ldikemedelsverket anfor, att
forutséttningarna okar for verket att genom det befintliga bemyndigandet
ndrmare precisera vad som t.ex. ska krévas for att leva upp till kravet pa
skydd for konsumentens integritet. Lagkravet bor medfora att Lakeme-
delsverket kan fokusera pa de ndrmare bedémningar som bor goras for
att sékerstilla att tillrackliga integritetsaspekter iakttas.

Vid utformningen av lokaler méste dven andra aspekter beaktas, sdsom
apotekspersonalens behov av en god och séker arbetsmiljo.

Det bor ingé i Likemedelsverkets utvecklingsarbete inom tillsynen att
utveckla metoderna for att granska apotekens lokaler med avseende pa
radgivningsmiljon, sa att forutsdttningarna for integritetsskyddade samtal
forbéttras i praktiken.

De apotek som i nuldget inte lever upp till kravet pa att information
och radgivning ska kunna ges med skydd for konsumentens personliga
integritet kommer att behdva anpassa sina lokaler till f6ljd av att kraven
pa radgivningsmiljon fortydligas. I manga fall bor det vara mojligt att
med relativt sma medel &stadkomma radgivningsmiljéer pa apoteken
som biéttre skyddar den personliga integriteten, t.ex. genom att vinkla om
platser for rddgivning, skdrma av och att anvdnda ljudddmpande material
1 inredningen.

Forslagets forenlighet med EU-rdtten

Regeringen konstaterar att det inte dr nagot nytt krav som infors pa apo-
teksaktorerna i och med detta forslag. Det nya é&r att kravet foreslas reg-
leras i lag i stdllet for som nu i myndighetsforeskrifter. Regeringen be-
domer att forslaget ar forenligt med EU-rétten. For en mer utforlig be-
skrivning av EU-réttsliga aspekter, se avsnitt 11.

5.13  Kraven for apotekstillstand

Regeringens bedomning: Likemedelsverket bor fa i uppdrag att se
over om dagens begridnsningar for att fa tillstdnd att bedriva 6ppen-
vardsapotek dr dandamalsenliga.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens bedémning.

Remissinstanserna: Det stora flertalet av de remissinstanser som
yttrat sig dr positiva till utredningens forslag. Flera remissinstanser fram-
haller att man bor inkludera apotekens eller farmaceuters dgande av
hilso- och sjukvéardsenheter i 6versynen, eftersom landsting eller ldkare
med forskrivningsrétt inte fir ha ett bestimmande inflytande Gver ett
apotek. Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) anser att det behover
bli tydligt vilka regler som géller och att gransdragningen bor vara den-
samma for vardgivare och apotek.

Likemedelsverket framhaller att myndigheten vilkomnar en Gversyn
men understryker att fragan rymmer savil bolagsrittsliga som politiska
aspekter varfor de ifrdgasitter om det & myndigheten som har bast
forutsittningar for att ha huvudansvaret for en sddan utredning. Apotek
Hjdrtat delar inte utredningens uppfattning att dgarforhéllandet mellan
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apoteksforetag och vardforetag kan vara en risk for dverforskrivning av
lakemedel eller att patienten inte far den mest dndamalsenliga behand-
lingen. Apotek Hjartat anser darfor att det inte 4r motiverat att utreda
fragan vidare.

Skiilen for regeringens bedomning

I dag finns vissa begransningar i frdga om vem eller vilka som kan fa
tillstdnd att bedriva dppenvardsapotek. I 2 kap. 5 § lagen (2009:366) om
handel med ldakemedel finns bestimmelser om forbud mot att bevilja till-
stand i vissa fall, till exempel till den som tillverkar ldkemedel eller till
den som innehar godkidnnande for forséljning av ldkemedel. Tillstdnd ska
inte heller beviljas den som har ett bestimmande inflytande dver en sa-
dan aktor. Inte heller den som ar behorig att forordna likemedel far
beviljas tillstdnd att bedriva 6ppenvérdsapotek.

Undantag frén dessa bestimmelser far goras om tillverkningen endast
avser dosdispensering, extemporeldkemedel eller lagerberedningar eller
ompackning av ldkemedel. Likemedelsverket far, om det finns sdrskilda
skél, i det enskilda fallet medge ytterligare undantag fran férbudet mot
att bevilja tillstind. Lakemedelsverket har i viagledningen till foreskrift-
erna om ansOkan om tillstdnd att bedriva 6ppenvardsapotek bland annat
utvecklat sin tolkning av vad bestimmande inflytande innebér.

Ett av syftena med att forbjuda exempelvis den som ar behérig att for-
ordna likemedel att bedriva dppenvérdsapotek var enligt propositionen
Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145) att forhindra att
samma aktor har intressen i hela vardkedjan. Det skulle kunna medfora
risk for en overforskrivning av ldkemedel och en risk for att patienten
inte alltid far den mest 4ndamalsenliga behandlingen. Léikemedelsverket
14t i samband med omregleringen gora en analys av hur olika dgarforhall-
anden kan péaverka mojligheten att fa tillstdnd, och vilket utrymme det
finns att med stdd av regleringen i 2 kap. 5 § lagen om handel med léke-
medel neka en aktor tillstdnd att bedriva Gppenvardsapotek i vissa situa-
tioner. Lakemedelsverket konstaterade da att eftersom det kan fa stora
negativa konsekvenser for en aktor att bli nekad tillstind &r det inte
lampligt att gora det utan uttryckligt stod i regelverket.

Nya tjdnster och samarbeten motiverar en 6versyn av reglerna

Det har sedan omregleringen skett en utveckling p& apoteksmarknaden
som innebdr att apoteksaktorer erbjuder olika tjdnster som ger konsu-
menter tillgéng till lakare, sjukskoterska eller barnmorska i anslutning till
oppenvardsapotekets lokaler eller via internet. Samarbeten har etablerats
mellan vérdtjanstforetag och Sppenvardsapotek. Olika typer av enklare
vardtjanster sdljs i apotekets egna lokaler som bemannas med sjuk-
skoterska med mojlighet att konsultera en ldkare per telefon eller via
internet for diagnostik och vid behov receptforskrivning. Omfattningen
av dessa tjanster och samarbeten &r i dag begrénsad, men véxande.
Regeringen delar utredningens bedomning att denna utveckling foran-
leder behov av en &versyn av reglerna om vem som far dga apotek och
apotekens mdjligheter att 4ga och samarbeta med vardtjanstforetag. Det
kan, beroende pé hur dgandeforhallandena ser ut, finnas en risk for dver-
forskrivning av likemedel och att patienten inte far den mest dndaméls-



enliga behandlingen. Vidare skulle denna utveckling kunna péverka sjuk-
véardsutnyttjandet.

Likemedelsverket bor fd i uppdrag att se 6ver reglerna

Lakemedelsverket dr den myndighet som ger tillstand att bedriva dppen-
vardsapotek och bedriver tillsyn 6ver apoteks- och likemedelsomrddena
avseende Oppenvérdsapotek, partihandlare med likemedel och ldke-
medelstillverkare. Mot den bakgrunden och vid en samlad bedémning
anser regeringen att Likemedelsverket dr den myndighet som har bést
forutséttningar att analysera och beddéma potentiella risker for patient-
sdkerheten till foljd av intressekonflikter mellan olika typer av aktdrer pa
dessa omraden. Lékemedelsverket bor darfor far i uppdrag av regeringen
att analysera fragan och, om s bedoms ldmpligt, foresla dndringar i be-
gransningarna i 2 kap. 5 § lagen om handel med lakemedel. Lakemedels-
verket bor i arbetet med detta uppdrag samverka med relevanta myndig-
heter och aktorer.

5.14  Indikatorer for att mita apotekens verksamhet

Regeringens bedomning: Det bor utvecklas sérskilda indikatorer for
att mita och f6lja upp apotekens verksamhet inom grunduppdraget.
Tandvards- och ldkemedelsformansverket bor fa i uppdrag att gora en
forstudie for att precisera syftet med indikatorerna, kriterier for lamp-
liga indikatorer, hur de ska métas och foljas upp samt hur resultaten
ska tillgéngliggoras.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
bedomning, men ndgon forstudie foreslés inte.

Remissinstanserna: Det rader delade meningar bland de remissinstan-
ser som yttrat sig 0ver utredningens forslag. De remissinstanser som till-
styrker utredningens forslag bedomer att apoteksindikatorer kan tjédna
som verktyg for att stirka fokus pa kvalitet och sdkerhet inom apoteks-
verksamheten. Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket (TLV) till-
styrker utredningens forslag. TLV vill dock lyfta en del i forslaget som
inte bor ligga inom uppdraget och ett antal utmaningar med ett genom-
forande som bor beaktas nir uppdraget formuleras.

De remissinstanser som avstyrker utredningens forslag hanvisar bland
annat till svarigheter i att identifiera relevanta indikatorer. Apoteks-
gruppen AB, Kronans Apotek och Sveriges Apoteksforening motsitter sig
utredningens forslag. Remissinstanserna hinvisar till att Likemedels-
verket tidigare har tagit fram forslag pa kvalitetsindikatorer och erfaren-
heterna frén det arbetet tydliggjorde svarigheter att identifiera relevanta
indikatorer. Likemedelsverket stoder idén och inriktningen att indikatorer
som &r vil utvalda och genomforbara kan stédja fokus pé apotekens
grunduppdrag och tre huvuduppgifter. Likemedelsverket ber dock reger-
ingen att 6vervdga om de resurser som ldggs pa utveckling och genom-
forande av indikatorer dr rimliga och star i paritet med fortjanster och
samhillsnytta.
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Regeringen gav 2013 Liakemedelsverket i uppdrag att utveckla nationella
indikatorer for god patientsékerhet, tillganglighet och kvalitet pd apotek.
I uppdraget angavs att syftet med de sé kallade kvalitetsindikatorerna var
att allménheten skulle fa ett underlag for att kunna goéra jamforelser av
olika apoteksaktorers kvalitet och sdkerhet.

Den forsta uppséttningen av kvalitetsindikatorer som myndigheten tog
fram reflekterade dock till dvervigande del apotekens basverksambhet,
vilket innebar att apoteken uppfyllde vissa indikatorer i stor utstrickning
medan resultatet varierade i frdga om andra indikatorer. Lakemedels-
verket konstaterar att dessa indikatorer inte gav konsumenterna tillrick-
ligt underlag for att sdrskilja apoteken utifran tillgdnglighet, kvalitet och
patientsdkerhet.

Utredningen anser dock att syftet med att anvidnda indikatorer for mat-
ning och uppfdljning av apotekens verksamhet ska vara bredare dn det
syfte som Liakemedelsverket utgick ifran i sitt arbete. Syftet ska i stéllet
vara att stimulera apoteken att analysera och utveckla sin verksamhet
inom grunduppdraget och konkurrera med kvalitet, samt att ge det offent-
liga insyn i vilka resultat apotekens kvalitetsarbete inom grunduppdraget
ger.

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys har utvérderat anvindning-
en av oppna jamforelser inom hélso- och sjukvarden. Slutsatsen i rappor-
ten var att Oppna jamforelser pa det omradet, med relativt sma medel, har
utvecklats till ett vardefullt instrument som har bidragit till ett 6kat fokus
pa kvalitet och utfall for patienterna. Utredningen foreslar déarfor att in-
dikatorer ska utvecklas for att stodja en saddan kontinuerlig uppfoljning
dven for oppenvardsapotek och att resultatet offentliggors.

Regeringen beddmer att indikatorer i enlighet med utredningens for-
slag kan vara virdefulla for att ge patienterna ytterligare information och
stirka apotekens incitament att forbéttra kvaliteten inom grunduppdraget.
Sadana indikatorer behdver dock utformas med omsorg for att de av-
sedda effekterna ska uppnés. Syftet behover tydliggoras ytterligare. Som
ett forsta steg bor darfor en forstudie goras med fokus pé att precisera
syftet med att ta fram indikatorerna, kriterier for lampliga indikatorer och
hur de ska mitas, offentliggoéras och foljas upp.

Genomférandet av forstudien

Regeringen delar utredningens och Likemedelsverkets bedomning att det
inte bor vara den myndighet som ansvarar for tillsynen pa apoteksmark-
naden som anfortros uppgiften att utforma indikatorer. Avsikten dr inte
att indikatordata ska anvidndas som underlag vid tillsynen. Utredningen
foreslar att regeringen uppdrar at TLV att utveckla indikatorer for att
méta och kontinuerligt folja apotekens verksamhet i de delar som tillfor
samhillsnytta. Aven TLV har tillsyn 6ver apoteksmarknaden, men upp-
draget ansluter vil till TLV:s ansvar for att kontinuerligt folja och analys-
era apoteksmarknaden utifran de forvantningar som finns fran det offent-
liga.

Regeringen instimmer i utredningens bedémning att TLV 4r en lamp-
lig aktor for uppgiften att ansvara for framtagande och fortsatt hantering
av apoteksindikatorer. TLV bor darfor fa i uppdrag att genomfora den in-



ledande forstudien for att klargora forutsattningarna och inriktningen for
det fortsatta arbetet.

Nagra allménna kriterier som bdr vara vigledande &r att indikatorerna
ska vara tydliga, relevanta, rittssikra och utslagsgivande. Aven Likeme-
delsverkets tidigare rapporter och erfarenheter i friga om kvalitetsindika-
torer bor beaktas som en utgangspunkt for TLV:s vidareutveckling. For-
studien ska redovisas till regeringen och kunna ligga till grund for det
fortsatta arbetet med att ta fram indikatorerna.

TLV bor samrada med apoteksbranschen och andra intressenter som
identifieras i detta arbete.

5.15  Forsoksverksamhet med en farmaceutisk tjanst

Regeringens bedomning: Det behovs mer underlag for att bedoma
nyttan av farmaceutiska tjénster pa dppenvéardsapotek. Tandvards- och
lakemedelsformansverket bor fa i uppdrag av regeringen att i en for-
studie utreda forutséttningarna for att genomfora och utvérdera en for-
soksverksamhet med en farmaceutisk tjdnst pa dppenvéardsapotek. In-
riktningen bor vara att forsoksverksamheten ska utformas for en av-
gransad patientgrupp och syfta till att uppna dkad foljsamhet till ordi-
nerad behandling.

Utredningens forslag: Overensstimmer i stort med regeringens be-
domning nér det géller forsoksverksamheten, men utredningen foreslar
ingen forstudie. Tandvards- och lidkemedelsféorméansverket (TLV) ska fa i
uppdrag av regeringen att initiera och utvdrdera en forsoksverksamhet
med en farmaceutisk tjanst pa oppenvardsapotek. Forsoksverksamheten
ska utformas for en avgrdnsad patientgrupp och syfta till att uppna 6kad
foljsamhet till ordinerad behandling. TLV ska utvédrdera tjdnsten med
avseende pa effekter och kostnader. I uppdraget ingér dven att analysera
ersittningsmodeller infor en eventuell offentlig finansiering av tjénsten.

Remissinstanserna: Bland de remissinstanser som &r positiva till for-
slaget om en forsoksverksamhet finns apoteksbranschen och bl.a. Ldke-
medelsverket, Malmé hégskola, Socialstyrelsen, Statens medicinsk-etiska
rdd (Smer) och SPF Seniorerna. De remissinstanser som tillstyrker ut-
redningens forslag framhéller bland annat att internationell forskning har
visat att farmaceutiska tjénster kan bidra till en patientsiker lidkemedels-
anvindning. Det uttalas dven att farmaceutiska tjanster har potential att
gora apoteken till en dnnu viktigare del i vardkedjan. Sveriges kommuner
och Landsting (SKL) tillstyrker, men anser att ett nytt forsék behover
utgd fran ett tydligt patientperspektiv och i ndra samarbete med sjuk-
varden. Stockholms ldns landsting anser att sjukvardshuvudméinnen bor
fa ett ansvar kring utformningen av de farmaceutiska tjansterna, men an-
ser egentligen att apoteken ska fokusera pa basuppdraget. Tjinsterna ska
komplettera hélso- och sjukvarden.

Sveriges Apoteksforening anser att det dr viktigt med samverkan med
TLV och Liakemedelsverket. Apoteket AB ser behov av fortydliganden.
Apotek Hjdrtat anser att uppdraget bor ldggas pa Sveriges Apoteks-
forening, som da maste fa finansiering, och att det dr nodvéandigt med er-
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sattning till apotek som utfor tjansten under forsdksverksamheten.
Kronans Apotek tillstyrker och anser att bdde TLV och Léikemedels-
verket dr nyckelaktorer och att tjdnsterna ska tas fram i nira samarbete
med berorda aktdrer som apotek, forskrivare, sjukvardshuvudménnen
och myndigheter. Apotekarsocieteten anser det viktigt att forsoksverk-
samheten genomfors i samarbete mellan apoteksbranschen och varden
och att den har en akademisk forankring.

Smer vill att forsoksverksamheten utformas med tanke pa personer
med omfattande behov av lakemedelsanvindning och med funktionsned-
sdttningar.

Goteborgs universitet understryker vikten av att involvera akademiska
forskare och Képenhamns universitet anser att utvirderingen bor goras i
samarbete med akademin. Liknande synpunkter kommer fran Malmo
hogskola och Umed universitet. Uppsala universitet anser att forslaget ar
vagt och att verksamheten snarare borde vara foremal for forutsattnings-
16s forskning.

Sveriges Farmaceuter tillstyrker forslaget och framfor ett antal ut-
gangspunkter att beakta, bl.a. bér man identifiera en tjanst med tydliga
utfallsparametrar som kan kopplas till samhéllsekonomiska konsekvenser
sasom sjukhusinldggningar etc.

Tandvdrds- och Ilikemedelsformdansverket (TLV) ser positivt pad for-
slaget om att initiera och utvérdera ett forsok med en farmaceutisk tjanst
men vill peka pa ett antal betydande utmaningar i ett sidant uppdrag och
flera forutsdttningar som maste vara uppfyllda. TLV anser att aktdrerna i
forsta hand bor fokusera pa att klara grunduppdraget. Metod, datakallor
och forfattningsstod behdver undersékas och en juridisk analys goras.
TLV foreslar bl.a. att uppdraget bor delas upp i tva uppdrag.

Ett antal remissinstanser dr tveksamma eller kritiska. Visternorriands
ldns landsting, Jdmtlands ldns landsting och Viisterbottens ldns landsting
anser att sddana tjdnster inte bor vara en offentlig angeldgenhet eller ske
med offentlig finansiering. Liknande synpunkter framfors av Sveriges
ldkarforbund och Ndtverk for Sveriges likemedelskommittéer (LOK).
Region Uppsala anser det oklart vad farmaceutiska tjénster pa apotek ska
innehélla och vad de tillfor och anser att en serids tjénst kréver tillgdng
till och dokumentation av varddata samt att landstingen maste inkluderas
i planering och genomforande. Kalmar ldns landsting menar att farma-
ceutiska tjdnster riskerar att generera dubbelarbete eller merarbete.
Vistra Gétalands ldns landsting framfor att utgangspunkten bor vara
hela vardprocessen och att de risker som forskrivare och farmaceuter ser
med apotekens radgivningstjinster bor tas pa allvar. Nagra remissin-
stanser betonar att grunduppdraget forst maste 16sas fullt ut.

Svenska Ldkaresdllskapet anser att farmaceutiska tjanster bor disku-
teras utifran ett fortydligat grunduppdrag och att beslut om forskrivning
inte bor tas i samverkan med apotek som ska svara for expeditionen av
samma ldkemedel. Svensk Forening for Allmdnmedicin anser att ldke-
medelssamtal hos farmaceut méste begrénsas till information till patien-
ten om anvindning och hantering av forskrivna eller ordinerade preparat.
Vardforbundet anser att diskussionen maste utga frén ett personcentrerat
synsitt pd var i vardprocessen olika insatser dr mest effektiva och har
svart att se att fortsatt forsoksverksamhet med strukturerade lakemedels-
samtal pa apotek uppfyller detta krav.



Skilen for regeringens bedomning

Farmaceutiska tjdnster pa apotek i dag

Apoteken erbjuder i dag ett flertal hélso- och ldkemedelsrelaterade tjén-
ster, varav flera inte specifikt forutsétter farmaceutisk kompetens. Det ar
bland annat olika typer av hélsotjanster sdsom till exempel vaccinationer,
hudanalys, blodtrycksmitning och lékartjénster.

Med farmaceutiska tjdnster avses i denna proposition rddgivning pa
apotek utover det som ingér i grunduppdraget. Tjansterna utfors ofta pa
bokad tid i en ostord del av apoteket, och ofta av en farmaceut med sér-
skild tillaggsutbildning.

I dag erbjuds tva typer av farmaceutiska tjdnster pa apotek: dels gene-
rellt stdd i ldkemedelsanvindningen, dels tjanster som &r kopplade till
specifika lakemedel, grupper av lakemedel eller diagnoser. Tjansterna ser
olika ut beroende pa aktdr och foljs inte upp systematiskt med avseende
pa eftfekt.

De tre storsta apoteksaktdrerna erbjuder sina kunder att boka tid for en
enskild fordjupad raddgivning om likemedel och likemedelsanviandning.
Tjénsten riktar sig till samtliga kunder som har behov av stdd i sin léke-
medelsanvandning. Tjénsterna initieras oftast av farmaceuter till &dldre
kunder med flera likemedel. Radgivningssamtalen i dessa tjdnster om-
fattar vanligen 15-20 minuters tidsbokad genomgéng av den egna medi-
cineringen med en farmaceut. Kunden fér svar pa sina fragor och farma-
ceuten ger om det bedoms som dndamalsenligt forslag pa egenvard och
andra atgéirder for att lindra och forebygga kundens besvir. Farmaceuten
tar vanligtvis inte kontakt med forskrivaren i samband med samtalet, utan
endast i akuta situationer. Vanligast &r att kunden sjélv tar upp fragor
med sin likare efter samtalet med farmaceuten.

Tjansterna dokumenteras pa olika sitt. En aktor uppger att radgiv-
ningen alltid dokumenteras pa ett sarskilt kort som Overlimnas till
kunden och att ingen dokumentation sparas pa apoteket. De tvd andra
aktorerna ar tydliga med att ett uppfoljningssamtal (genom fysiskt mote
eller via telefon) kan bokas om kunden si onskar. En dokumentations-
mall anvénds for att i samrdd med kunden dokumentera de rdd som ges.
Dokumentationen &r tinkt att anvindas av kunden i kontakter med sjuk-
véarden, exempelvis vid ndsta ldkarbesok. Hos en av aktorerna kan en
kopia av dokumentationen, som endast innehéller kundens telefonnum-
mer, sparas i en parm pa apoteket efter samtycke fran kunden. Utdrag ur
receptregistret eller likemedelsforteckning arkiveras inte.

Farmaceuter har ibland tilldggsutbildning for tjansten. Hos tvd av ak-
térerna erbjuds tjansten endast av farmaceuter som gatt en intern utbild-
ning med fokus pa4 kommunikation och det konsultativa patientcentrerade
samtalet. Hos den tredje aktoren krivs ingen extra utbildning, men
farmaceuterna som utfor tjdnsten &r utsedda av apotekschefen, baserat pa
lamplighet.

Samtliga ovan beskrivna tjénster dr kostnadsfria for kunderna. Hos en
aktor kravs emellertid att kunden &r medlem i kedjans kundklubb for att
det ska vara kostnadsfritt. Tjansterna erbjuds pa en betydande andel av
apoteken, men omfattningen #r begrinsad. Ar 2014 uppskattades att
12 000 patienter fatt del av en farmaceutisk radgivningstjanst.
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Apoteksaktorerna anger flera olika skal till att farmaceutiska radgiv-

ningstjénster erbjuds, ndmligen att

— ge kunden trygghet kring sin ldkemedelsbehandling

— bidra till 6kad patientsikerhet

— Oka lojaliteten till apoteksaktdren

— forbéttra likemedelsanviandningen, bland annat genom att motivera
patienter att f6lja den ordinerade lakemedelsbehandlingen

— kunna styra kundmoéten som kriaver mer och integritetskinslig
radgivning till en tid och miljé6 som passar bade kunden och apoteket
bittre

— synliggdra den kompetens som finns pé apoteken, for att uppmuntra
kunderna att stilla frigor i samband med vanligt apoteksbesok.

Apoteksbranschen menar att offentlig ersdttning dr en forutséttning for
att tjanster ska genomforas i storre skala 4n i dag.

Tjdnster for en specifik malgrupp

Det finns ocksé farmaceutiska tjénster pa apotek i dag som riktar sig till
en specifik patientgrupp och dirmed har ett mer specifikt syfte. Aven
dessa tjénster dr kostnadsfria for kunderna.

Flera apoteksaktorer har inlett samarbeten med ldkemedelsforetag av-
seende farmaceutiska tjanster. Det kan till exempel handla om att farma-
ceuten erbjuder motiverande samtal utifran en av likemedelsforetaget
framtagen samtalsguide i samband med patientens forsta uttag av ett
lakemedel som &r nytt pd marknaden. Det finns dven exempel dér en
extern aktor levererar tjansten pa uppdrag av likemedelsforetaget. Sam-
talen erbjuds under en avgrinsad tid och ar kopplade endast till det eller
de lakemedel som det specifika foretaget marknadsfor. Lakemedelsfore-
taget finansierar tjdnsten som syftar till att 6ka foljsamheten till ordinerad
behandling av ett specifikt ldkemedel. Apoteksaktorerna uppger att savil
kunder som apotekspersonal dr mycket positiva till tjdnsten.

En annan typ av tjanster dr samtal och sms-paminnelser for att 6ka ut-
tagsfoljsamheten. Hos en apoteksaktor erbjuds sadana tjénster till patien-
ter som behandlas med blodsockersinkande tabletter for diabetes, anvin-
der en inhalator for astma/KOL eller krdim for psoriasis. De patient-
grupper som tjénsten riktas mot dr valda mot bakgrund av att det ror sig
om stora patientgrupper dir foljsamheten till behandling &r lag.

Stockholms ldns landsting tog 2015 initiativ till en tjdnst som syftar till
att 6ka foljsamheten till blodfettssinkande behandling med statiner. Upp-
foljning visar att uttagsfoljsamheten sjunker markant efter forsta uttaget,
det vill séga efter cirka tre ménaders behandling. Tjansten kallas statin-
stodet och sker i samarbete med Apoteket AB:s apotek i Stockholm och
ett konsultforetag. P4 apotek rekryteras patienter som &r nyinsatta pa
statiner. Stod i statinbehandlingen ges dédrefter genom tva samtal med en
sjukskdterska eller annan personal, samt paminnelser via sms och e-post
av konsultforetaget som ocksé journalfor sin kontakt med patienterna. I
samband med det andra uttaget av statiner sker ett bokat apoteksbesok.
Insatsen finansieras av Stockholms léns landsting och ar kostnadsfri for
patienten. En utvdrdering sker i samarbete med Uppsala universitet och
Karolinska institutet.



Likemedelsverkets uppdrag och rapport om strukturerade
likemedelssamtal pd apotek

Uppdraget till Lakemedelsverket var till en borjan att genomfora ett for-
sok, det vill sdga en kontrollerad studie for att méta effekten av struktu-
rerade lakemedelssamtal, men dndrades till att endast omfatta en genom-
forbarhetsstudie som syftade till att ta reda pa om strukturerade ldke-
medelssamtal dr mojliga att utféra med avseende pa struktur och process.
En annan éndring som gjordes var att slopa remittering till samtalen fran
lakare. Apotekspersonalen fick i stillet, utan att samrada med forskriv-
ande ldkare, ta initiativ till samtalen. Detta gjordes eftersom forutsatt-
ningar for elektronisk kommunikation mellan apoteken och forskrivarna
saknades.

Tjansten riktade sig till patienter som hidmtar ut likemedel mot
astma/KOL. Samtalen genomfordes pa en bokad tid och innehallet i sam-
talet dokumenterades och foljdes upp med ytterligare ett bokat samtal. 1
samband med samtalen gjorde farmaceuten en beddmning av patientens
foljsamhet till ordinerad behandling, dels utifran dialog med patienten,
dels med hjilp av ett validerat f6ljsamhetsinstrument. Samtalen handlade
framfor allt om att sékerstdlla patientens inhalationsteknik vilket gjordes
genom att patienterna fick visa farmaceuterna hur de rent praktiskt in-
halerade likemedel. I samtalen efterstrdvades samsyn mellan farmaceut
och patient om atgirder for att forbéttra f6ljsamheten till ordinerad be-
handling.

Lakemedelsverket konstaterar i sin slutrapportering av uppdraget att
den variant av strukturerade likemedelssamtal som testats gar att an-
vénda. Savil deltagande patienter som farmaceuter bedomde att patient-
erna hade nytta av samtalen. Genomforandet forutsitter att apoteken har
tillrdckliga resurser for att genomfora strukturerade ldkemedelssamtal.
Samtalens eventuella effekter pad foljsamhet till behandling eller pa-
verkan pé patientens hédlsa har inte utvdrderats. Likemedelsverket kon-
staterade ocksa att apoteksdatalagen (2009:367) utgjorde tillrackligt stod
for personuppgiftsbehandlingen eftersom ldkemedelssamtalen genom-
fordes utan samverkan med forskrivare. Aven patientsikerhetslagens be-
stimmelser om hélso- och sjukvérdspersonalens skyldigheter beddmdes
vara tillimpliga pa samtalen. Likemedelsverket ansag dock att det be-
hovde utredas om apoteken ska ses som vardgivare i patientsdkerhets-
lagens mening nir de genomfor samtalen. Om samtalen skulle genom-
foras i samverkan med forskrivare, bedomde Lakemedelsverket att de har
ett sadant samband med varden av patienten att samtalen bdr ses som
hélso- och sjukvard enligt hélso- och sjukvardslagen.

Férscksverksamhet for att undersoka nyttan av farmaceutiska tjdnster

Flera skél kan aberopas for att stimulera utvecklingen av farmaceutiska
tjénster pa apotek. Ett av malen med omregleringen var att tillvarata apo-
tekens bidrag till en béttre ldkemedelsanvdndning. Ett annat mal var
bittre service och tjansteutbud. Bade den tidigare och den nuvarande
regeringen har uttalat att farmaceuter ar en kvalificerad resurs som bor
nyttjas béattre for ladkemedelsanvéindningen och folkhélsoarbetet. I sam-
band med omregleringen konstaterade ocksa den davarande regeringen
att frigan om att sérskilt ersitta apotek for farmaceutiska tjdnster var
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angeldgen och att det borde ingd i TLV:s roll att utreda de nidrmare for-
utséttningarna for detta. Négot sddant uppdrag har dock inte lamnats till
TLV. TLV har déremot i samband med dversynen av handelsmarginalen
konstaterat att fragan om en sérskild ersdttning for farmaceutiska tjanster
som syftar till att bidra till béttre ldkemedelsanvéndning bor utredas ur
flera perspektiv.

Regeringens uppdrag till Lakemedelsverket 2013 att genomfora en
kontrollerad studie for att mata effekten av strukturerade ldkemedelssam-
tal dr en konkretisering av ambitionen att genom farmaceutiska tjanster
battre nyttja apoteken for likemedelsanvdndningen. Uppdraget var en
aktivitet inom den nationella likemedelsstrategin.

Apoteksbranschen och den farmaceutiska professionen har under 1dng
tid uttalat en vilja att utveckla apotekens verksamhet med farmaceutiska
tjénster och fa offentlig finansiering for dessa tjdnster. De menar att
farmaceutiska tjanster dr ett sitt att battre nyttja apotekens bidrag till en
battre likemedelsanvindning. Apoteksaktorerna har dock inte arbetat
efter en sammanhéllen strategi for att utveckla och systematiskt utvirdera
farmaceutiska tjénster pa det sitt som skett i till exempel Norge. Utveck-
lingen av farmaceutiska tjanster i Sverige har varit begransad och antalet
patienter som faktiskt erbjuds stod i ldkemedelsanvéndningen utéver rad-
givning i apotekens grunduppdrag dr mycket litet. Systematisk uppfolj-
ning och utvérdering av de tjénster som erbjuds i dag saknas till storsta
del. Samtidigt utvecklas samarbeten mellan apoteksaktdrer och ldke-
medelsforetag som bland annat innebar motivationssamtal och radgiv-
ning kring specifika likemedel. For de patienter som far det specifika
lakemedlet forskrivet innebdr ett erbjudande om forstirkt radgivning
Okade forutsittningar for patientsédker och kostnadseffektiv ldkemedels-
anvindning. Det dr emellertid kommersiella drivkrafter, snarare &n de
breda patientsdkerhets- och ldkemedelsanvandningsperspektiven, som
driver pa utvecklingen. Darmed &r det inte nddvandigtvis de patienter
som 4r i storst behov av utékad radgivning och stdd som far tillgang till
det. Att ta fram och publicera evidens for en sddan farmaceutisk tjénst &r
inte alltid prioriterat bland de inblandade aktdrerna, vilket innebdr att
effektiva farmaceutiska tjdnster inte sprids till andra patienter och pa-
tientgrupper som skulle kunna ha nytta av tjédnsten. Den utveckling som
sker pa apoteken innebér att samhéllsnyttan begrénsas och framjar inte
heller jimlikheten for patienterna.

Fran ett flertal ldnder finns det forskningsresultat om effekten av
farmaceutiska tjénster. Det finns ocksa erfarenheter frén pagaende och
avslutade nationella projekt, men det saknas evidensbaserat underlag om
effekterna under svenska forhallanden.

Mot bakgrund av det offentligas uttalade vilja att utveckla apotekens
bidrag till battre ldkemedelsanvéndning, det onddiga lidande och de stora
kostnader som felaktig lidkemedelsanvandning innebér och att apoteks-
aktorerna hittills inte tagit fram evidens for nadgon farmaceutisk tjénst
anser utredningen att ytterligare atgarder bor vidtas for att péaskynda
utvecklingen. Det kréivs enligt utredningen mer genomgripande forsok
och utvérdering av metoder och effekter som grund for att foresla en
farmaceutisk tjanst som kan utforas pa apotek med offentlig finansiering.
Utredningen anser att TLV bor fa i uppdrag fran regeringen att utifrdn
befintligt nationellt och internationellt kunskapsunderlag initiera och ut-



virdera en forsoksverksamhet med en farmaceutisk tjanst pa 6ppenvards-
apotek. Forsoksverksamheten ska utformas for en avgrinsad patient-
grupp och syfta till att uppna 6kad f6ljsamhet till ordinerad behandling. I
uppdraget ingar dven att ta fram en modell for eventuell offentlig finan-
siering av tjénsten.

Remissvaren visar att olika aktdrer star langt ifrdn varandra i synen pa
farmaceutiska tjénster pad Oppenvardsapotek. De kritiska synpunkterna
handlar bl.a. om att man inte anser att denna typ av tjénster ska finansie-
ras av staten eller det offentliga och att man beddmer att apoteken bor
fokusera pa att klara sitt grunduppdrag. De som ir positiva ser en poten-
tial att 0ka apotekens bidrag till en béttre lakemedelsanvéndning. Flera
remissinstanser anser att det dr viktigt att akademiska forskare involveras
i utvérderingen av forsoksverksamheten.

En forstudie bor goras

Regeringen bedomer att apoteken med sin tillgang till farmaceutisk kom-
petens har en stor potential att bidra till en béttre likemedelsanvindning
och att denna bor utnyttjas pa ett mer effektivt sitt.

Utredningen foreslar att TLV ska initiera och utvirdera en forsdksverk-
samhet med en farmaceutisk tjanst pd apotek. Forsoksverksamheten ska
enligt utredningen utformas for en avgriansad kundgrupp och syfta till att
uppnd Okad foljsamhet till ordinerad behandling. Tjénsten ska kunna de-
finieras som verksamhet utdver det som apoteken forvintas leverera
genom grunduppdraget. En analys av ersdttningsmodeller infor en even-
tuell offentlig finansiering foreslas inga i uppdraget. Regeringen delar
uppfattningen att en forsdksverksamhet med denna inriktning och detta
innehall bor genomforas for att ge battre underlag for den fortsatta ut-
vecklingen av farmaceutiska tjénster med fokus pa rddgivning och béttre
lakemedelsanvédndning.

Flera remissinstanser anser att apoteken bor fokusera pa att leva upp
till kraven i grunduppdraget. I denna proposition ldmnas ett flertal forslag
som ska stirka och forbittra apotekens utforande av grunduppdraget sér-
skilt ndr det géller den radgivning som ldmnas pa apoteken. Regeringen
anser att det dirutover bor undersdkas hur apoteken genom frivilliga
tjanster kan bidra till en forbéattrad ldkemedelsanvéndning.

TLV ser positivt pa utredningens forslag om att initiera och utvirdera
ett forsok med en farmaceutisk tjdnst, men pekar pé ett antal utmaningar i
ett sadant uppdrag och forutsittningar som maste vara uppfyllda. TLV
nédmner for det forsta att det dr angeldget att precisera, védrdera och priori-
tera mellan olika alternativ for att faststilla vilken farmaceutisk tjanst
som &r lamplig att utvdrdera inom ramen for en forsoksverksamhet samt
vilka effekter som forvintas och ddrmed ska maitas. For att kunna fast-
stilla om en farmaceutisk tjdnst har effekt bor forsoket genomforas med
en jamforelsegrupp, som far standardservice pa apotek. Det dr en kom-
plex uppgift att genomfora en sadan undersokning, och TLV ser att det
kan medfora behov av samarbete med extern part som har metodologisk
kompetens pa detta omrade. TLV ser vidare ett behov av att ytterligare
analysera TLV:s behov av och tillgang till datakédllor for att kunna ut-
véirdera en forsoksverksamhet. Om tjénsten ska syfta till att 6ka folj-
sambheten till ordinerad behandling, bor féljsamhet pé individniva maétas.
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medelsforteckningen tillgéngliga for TLV krivs det forfattningsstdd.
Ytterligare analyser behover séledes goras for att faststdlla metoder samt
behov av och tillgang till datakéllor for att utforma tjénstens innehall.
Det krdvs ocksé en analys av de juridiska forutsdttningarna for att ge-
nomfora en forsoksverksamhet med en farmaceutisk tjanst och slutligen
bor enligt TLV den del av uppdraget som omfattar att ta fram en modell
for eventuell offentlig finansiering utredas med hjidlp av bland annat
internationella erfarenheter pa det omradet.

Mot bakgrund av de beskrivna utmaningarna foreslar TLV att forslaget
delas upp i tvd uppdrag i stéllet for ett: Ett forsta uppdrag som tar sikte pa
att analysera och jaimfora olika potentiella farmaceutiska tjanster utifrdn
om de dr lampliga for en forsoksverksamhet, faststidlla metod, utfalls-
matt, juridiska aspekter samt forankring bland berdrda aktorer. Ett efter-
foljande uppdrag, byggt pa erfarenheterna fran resultaten av det forsta
uppdraget, bor omfatta sjdlva forsoksverksamheten och dess utvérdering
samt eventuell ersédttningsmodell.

Regeringen delar TLV:s uppfattning att det finns ett antal fragor och
forutsittningar som behdver analyseras for att en forsoksverksamhet ska
kunna genomforas. Det handlar bl.a. om att identifiera tdnkbara alternativ
och utreda de juridiska forutsittningarna och hur tillgangen till data for
uppfoljning ska sdkerstillas. Valet av tjanst krdver dverviganden kring
praktisk genomforbarhet, men tjansten bor ocksd ha forutsittningar att
skapa god samhillsnytta i forhallande till de insatser som gors. Dessa in-
ledande och forberedande analyser och bedémningar bdr goras inom
ramen for en forstudie som TLV avses fa i uppdrag att gora.

Forstudien bor ocksa belysa hur samverkan kan ske med olika aktorer i
samband med planering, genomforande och utvédrdering av forsoksverk-
samheten. TLV bor fora en dialog med bl.a. foretrddare for apoteken,
varden, universitet och hogskolor och berérda myndigheter.

5.16  Vigledning om griansen mellan hilsorelaterad
kundservice och hilso- och sjukvard

Regeringens bedomning: Befintliga bestimmelser i apoteksdatalagen
och patientdatalagen &r &ndamalsenliga.

Berdrda tillsynsmyndigheter ansvarar for att utova tillsyn dver nya
tjdnster som utvecklas av apoteken och for att genom praxis tydliggora
vad som kan anses utgéra hélsorelaterad kundservice och nir verk-
samheten Overgar till att betraktas som hélso- och sjukvérd i hélso-
och sjukvérdslagens mening. Berérda myndigheter som ansvarar for
normering inom omrédet bor i samrédd vigleda om grinsen mellan
hilsorelaterad kundservice och hilso- och sjukvéard. Erfarenheter fran
tillsynen bor beaktas i detta arbete. Information till apoteksaktdrerna
om gransdragningen bor tas fram.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
bedémning.



Remissinstanserna: Flera remissinstanser, bl.a. ndgra landsting och
Statens medicinsk-etiska rdad (Smer) framhéller att det dr onskvért att be-
rorda tillsynsmyndigheters tillsyn dver apotekens nya tjénster skérps. Det
uttalas bland annat att en forutsittning for detta &r att tydliggdra gréns-
dragningen mellan apoteksverksamhet och sjukvérd, inte minst ur ett
javsperspektiv.

Svenska Léikaresdllskapet anser att beslut om forskrivning av receptbe-
lagda ldkemedel inte bor tas i samverkan med apoteksansvariga for expe-
dition av samma ldkemedel, da detta riskerar att urholka allménhetens
fortroende for apoteksverksamhet. Samverkan mellan vardens aktorer &r
viktig men samverkan — och griansdragning — behdver definieras béttre dn
i dag. SLS vilkomnar darfor en djupare diskussion kring etik och prak-
tiska konsekvenser av dagens situation och mdjlig utveckling av denna
baserat pa marknadsméssiga 6vervdganden. Liknande synpunkter fram-
fors av Sveriges Likemedelskommittéer (LOK). Inspektionen for vdrd
och omsorg (IVO) framhaller att myndigheten ar tveksam till att till-
sammans med andra myndigheter ta fram en végledning om grénsdrag-
ningen mellan hélsorelaterad kundservice och hélso- och sjukvard. Enligt
IVO bor i sa fall Socialstyrelsen ansvara for vigledning utifran dess upp-
drag. IVO understryker emellertid att myndigheten givetvis bistar med
tillsynens iakttagelser i ett eventuellt samrdd mellan myndigheterna.

Apoteket AB anser att detta ska tydliggéras genom myndigheternas
praxis.

Skiilen for regeringens bedomning

Behandling av personuppgifter

Apotekens behandling av personuppgifter regleras av apoteksdatalagen
(2009:367) medan den individbaserade hidlso- och sjukvarden omfattas
av patientdatalagen (2008:355), som bland annat stéller krav pa journal-
foring. Bada dessa lagar kompletteras av personuppgiftslagen
(1998:204), som upphivs i samband med att en ny dataskyddslag trader i
kraft den 25maj 2018 (se avsnitt 7.5.1). Patientsékerhetslagen
(2010:659) giller bade for detaljhandel med ldkemedel och for hilso-
och sjukvérd. Apoteken far enligt apoteksdatalagen behandla personupp-
gifter for hdlsorelaterad kundservice.

Enligt 8 § forsta stycket 8 apoteksdatalagen och 8 § andra stycket sam-
ma lag far behandling av personuppgifter med konsumentens samtycke
ske om det dr nodvéndigt for hélsorelaterad kundservice. I samband med
att det utvecklas farmaceutiska tjénster pa apoteken aktualiseras fragan
om var gransen gar mellan hilsorelaterad kundservice enligt apoteks-
datalagen och hélso- och sjukvard som omfattas av patientdatalagens
bestimmelser med krav pé journalforing.

Lakemedelsverket har i sin rapport om strukturerade ldkemedelssamtal
fran 2014 bedomt att apoteksdatalagen far anses vara tillimplig pa apo-
tekens behandling av personuppgifter dven nir denna inte specifikt hian-
for sig till fullgérande av uppgifter enligt lagen (2009:366) om handel
med lakemedel. Likemedelsverket bedomde vidare att begreppet hilso-
relaterad kundservice dr ndgot som kan ga utover den behandling av per-
sonuppgifter som kréivs for att uppfylla kravet pé att tillhandahalla indi-
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medel enligt lagen om handel med ldkemedel. Myndigheten anség att
hélsorelaterad kundservice dven innefattar frivilliga farmaceutiska tjan-
ster som apotek kan erbjuda patienten, som till exempel lakemedels-
genomgangar. Likemedelsverket bedomde att strukturerade ldkemedels-
samtal som inte sker i samverkan med forskrivaren kan anses utgdra en
form av hélsorelaterad kundservice. Apoteken far behandla personupp-
gifter for dandamalet hilsorelaterad kundservice enligt apoteksdatalagen
om patienten har samtyckt till det. Apoteksdatalagen ger darfor enligt
Lakemedelsverket tillrackligt stdd for personuppgiftsbehandling vid
genomforande av ldkemedelssamtal som sker utan samverkan med for-
skrivare.

Om likemedelssamtalen diaremot sker i samverkan med fOrskrivare,
finns enligt Lakemedelsverket ett sddant samband med vérden av pa-
tienten att samtalen bor betraktas som ett led i denna vard. Sddana samtal
kan enligt Lakemedelsverket anses utgéra hdlso- och sjukvérd vilket
innebér att patientdatalagen i stéllet blir tillimplig pa personuppgiftsbe-
handlingen. Det skapar ocksa en skyldighet for apoteken att fora patient-
journal.

Gréansdragningen mellan hélsorelaterad kundservice och hélso- och
sjukvérd har alltsd betydelse nér apoteken utvecklar nya tjénster eftersom
den &r avgorande for vilket regelverk for behandling av personuppgifter
som ska tillimpas och for om det finns krav pa journalforing.

Utredningen har noterat att det dr otydligt for manga aktorer, bade
myndigheter och apoteksaktdrer, vad som avses med hélsorelaterad
kundservice enligt apoteksdatalagen och nér apotekens verksamhet dver-
gar till att bli sddan hélso- och sjukvéard som omfattas av hélso- och sjuk-
vardslagens definition. En orsak till det ar att inneborden av begreppet
hilso- och sjukvard skiljer sig at mellan olika lagstiftningar. Griansdrag-
ningen déremellan blir sérskilt relevant i utvecklingen av nya farmaceu-
tiska tjénster pa apotek, eftersom den dr avgdrande for vilket regelverk
for behandling av personuppgifter som ska tillimpas och fér om det finns
krav pé journalforing. Utredningen har noterat att apotekens hantering av
personuppgifter i samband med farmaceutiska tjénster skiljer sig at.

Apoteksdatalagen utgar fran detaljhandel med lakemedel och informa-
tion och radgivning i samband med det. Apoteken har enligt 8 § forsta
stycket 8 apoteksdatalagen mojlighet att med samtycke fran konsumen-
ten behandla personuppgifter for hélsorelaterad kundservice. Lagstiftaren
har overléatit at apoteksaktorerna sjdlva att genom praxis bedoma vad som
ska anses vara hélsorelaterad kundservice.

Utredningen konstaterar att det i dag endast finns begridnsad végled-
ning frén tillsynsmyndigheterna om nér verksamheten pa apoteken kan
Overga fran att vara sddan hilsorelaterad kundservice som avses i apo-
teksdatalagen till att betraktas som hilso- och sjukvérd i hilso- och sjuk-
vardslagens mening och ddrmed omfattas av patientdatalagens bestim-
melser.

Regeringen delar utredningens bedémning att det inte finns behov av
andringar ndr det géller bestimmelserna i apoteksdatalagen respektive
patientdatalagen om behandling av personuppgifter vid radgivning, men
att det finns behov av végledning fran tillsynsmyndigheterna om gréns-
dragningen mellan regelverken. Eftersom det for nidrvarande utvecklas



flera nya tjdnster pa apoteksmarknaden ar det viktigt att tillsynsmyndig-
heterna dr ndrvarande i den utvecklingen.

Myndigheterna ansvarar for att utova tillsyn 6ver sddana nya tjénster
for att skapa praxis till stod for aktdrerna och sikerstdlla att konsu-
menternas personuppgifter hanteras i enlighet med géllande regelverk.
Det har framkommit i utredningen att apoteken inom vissa omraden upp-
fattar regelverket som svart och krangligt. Tillsynsmyndigheterna bor
folja utvecklingen av tjénster pa apotek for att sdkerstilla att apoteken
agerar inom ramen for det regelverk som giller. Berorda myndigheter
som ansvarar for normering inom omradet bor i samrad vigleda om
gransen mellan hélsorelaterad kundservice och hilso- och sjukvérd. Er-
farenheter fran tillsynen bor beaktas i detta arbete. Myndigheter som &r
sarskilt berdrda ar Socialstyrelsen, Inspektionen for vird och omsorg
(IVO), Lakemedelsverket och Datainspektionen. Det bor ocksa tas fram
information till apoteksaktorerna om grénsdragningen. Tillsynsfragor
behandlas ocksé i avsnitt 7.

6 Leverans- och
tillhandahéllandeskyldighet

6.1 Direktexpediering av ldkemedel och andra
varor

6.1.1 Bakgrund

Direktexpediering innebér att en konsument som kommer till ett apotek,
utan att ha forbestéllt sitt liakemedel, far ldkemedlet expedierat direkt.
Direktexpedieringsgraden maéts genom att antalet direktexpedieringar
stills i relation till samtliga efterfridgade receptorderrader. Direktexpedi-
eringsgraden kan emellertid méatas pa fler &n ett sitt, bland annat efter-
som en konsument kan ha flera receptorderrader att himta ut.

Fragan om, och i vilken utstrickning, apoteken direktexpedierar ldke-
medel i en tillriackligt hog grad har varit omdiskuterad och undersokts ett
flertal ganger sedan omregleringen.

Konsumentverket mitte konsumenternas upplevelse av tillhandahéllan-
det av forordnade likemedel 2008 och 2011. Ar 2008 uppgav 76 procent
av konsumenterna att lakemedlet fanns i sortimentet pa apoteket vid be-
soket. Ar2011 var motsvarande siffra 71 procent (Konsumentverket
2011:9 Omregleringen av apoteksmarknaden).

Aven nir Statskontoret genomforde en uppfoljande konsumentunder-
sokning 2013 framkom att 71 procent av konsumenterna uppgav att lake-
medlet fanns i sortimentet (Statskontoret 2013:7 En omreglerad apoteks-
marknad). Statskontoret konstaterade att den stora skillnaden mellan
2008 och 2013 tydde pa en viss forsamring av det direkta tillhandahallan-
det av forordnade likemedel. Mitningarna var dock forenade med vissa
metodologiska svarigheter. Statskontoret framholl att det av médtningarna
inte gick att dra nagra slutsatser om apotekens faktiska lagerhéllning,
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pekade samtidigt pa att det fanns uppgifter som tydde pa att det faktiska
direkta tillhandahallandet var hogre dn konsumenternas upplevelse av
det.

Ar 2014 publicerade Myndigheten for virdanalys en underskning dér
over hilften av de svarande uppgav att deras receptbelagda likemedel
inte funnits i1 lager pa det forsta apoteket som de besokte (Myndigheten
for vardanalys, 2014:3, Lat den rdtte komma in).

Utredningen konstaterade att det dr forenat med metodologiska utman-
ingar att médta direktexpedieringsgraden, bland annat eftersom kunder
kan ldmna apoteket i oforréttat drende utan att bestilla 1dkemedlet, vilket
da inte framgér av undersdkningarnas resultat. Vidare kan konsumenter
uppleva ett utbyte av likemedel enligt utbytesreglerna som om det for-
skrivna ldkemedlet inte fanns pa apoteket.

Aven Likemedels- och apoteksutredningen (SOU 2012:75, Pris, till-
gang och service) behandlade fragan om direktexpedieringsgraden. Ut-
redningen tog sin utgangspunkt i den métning av direktexpedierings-
graden som Sveriges Apoteksforening redovisade i maj 2011 och som
visade att cirka 95 procent av alla lakemedel kunde expedieras direkt vid
det forsta besoket pa apoteket, vilket kan jamforas med en direktexpe-
dieringsgrad pa 95,8 procent innan omregleringen enligt Apoteket AB:s
egna mitningar. Aven enskilda apoteksmitningar beaktades av utred-
ningen, liksom TLV:s rapport “Oversyn av 2011 ars modell for utbyte av
lakemedel pa apotek™.

Sammantaget visade underlagen en direktexpedieringsgrad pa omkring
95 procent, vilket indikerar en servicegrad pa i princip samma nivé som
fore omregleringen av apoteksmarknaden. Det som inte redovisades i
métningarna var dock andelen kunder som vénde med oforrittat drende,
det vill sdga konsumenter som inte fick sina ldkemedel expedierade och
som inte heller bestéllde lakemedlet pa det aktuella apoteket. I omrdden
dér antalet apotek okat dr det mojligt att kunden valde att uppsdka ett
annat apotek for att dir fa liakemedlet expedierat direkt. Utredningen
konstaterade att det fanns ett morkertal i friga om direktexpedierings-
graden i de tillgdngliga underlagen.

Lakemedels- och apoteksutredningen papekade samtidigt att &ven en
hog direktexpedieringsgrad pa 95 procent innebér att manga apoteks-
kunder inte far sina forskrivna ldkemedel eller varor expedierade vid det
forsta besoket pa apoteket. Efter omregleringen hade konsumenterna
ocksa redovisat en tydlig upplevelse av en forsdmrad direktexpediering,
till exempel i Konsumentverkets och Statskontorets undersdkningar.
Eftersom en hog tillhandahallandeniva av lakemedel och varor ar centralt
utifran ett patientperspektiv fanns det darfor motiv for att ldmna vissa
forslag pa fordndring, enligt utredningen.

Ar 2015 genomforde Sveriges Apoteksforening en enkitundersdkning
av direktexpedieringsgraden. Undersokningen ingick dven som ett under-
lag i TLV:s 6versyn av handelsmarginalen samma ar. Genom undersok-
ningen ville foreningen atgirda den kritik som riktats mot tidigare under-
sokningar vad géller till exempel kunder som lamnar apoteken utan att ha
fatt sina lidkemedel, men som inte heller bestiller likemedlet och dérfor
inte registreras. Undersdokningen genomfordes i samrdd med TLV vad
géller metod och upplégg.



I undersokningen fick apotekspersonalen uppge den faktiska graden av
direktexpediering och undersdkningen tog dédrigenom &dven hénsyn till de
kunder som helt eller delvis ldmnat apoteken i oforréttat drende. Under-
sokningens resultat visade, beroende pa berdkningsmetod, att 94-95 pro-
cent av konsumenterna kunde direktexpedieras vid det forsta besoket pa
apoteket. Endast ett begrinsat antal av alla efterfragade 1dkemedel fanns
inte 1 lager pa apoteken.

Samtidigt visade undersokningen att ju fler lakemedel en enskild kund
efterfragar vid samma tillfélle, desto mer troligt 4r det att ndgot av like-
medlen inte kan expedieras direkt. For kunder som exempelvis efter-
frdgade atta lakemedel &r det i genomsnitt under 80 procent av konsum-
enterna i undersokningen som fir samtliga atta likemedel expedierade
direkt. I sddana fall 4r det vanligast att endast ett eller tvd likemedel
saknas.

Varfor finns inte likemedlet pd apoteket?

Det ar mojligt att forskriva cirka 15 000 olika produkter pa recept eller
rekvisition, men samtliga likemedel och varor efterfrdgas inte i samma
utstrdckning. Sveriges Apoteksforening har gjort en sammanstéllning
over antalet olika produkter som expedieras péd apotek arligen. Samman-
stdllningen visar att cirka 30 procent av produkterna svarar for hela
95 procent av den totala forsdljningen pa apoteken.

Under 2015 saldes enligt foreningen 6 800 produkter i endast ett ex-
emplar eller inget alls, per apotek och helar. 309 produkter séldes i ett
enda exemplar i hela landet. Siffrorna visar att det inte &r rimligt att
samtliga 15 000 produkter, som &r mojliga att forskriva, ska finnas i lager
pa varje enskilt apotek.

Den vanligaste orsaken till att ett likemedel inte kan expedieras direkt
ar att det séllan efterfragas, och darfor dverhuvudtaget inte lagerfors pa
apoteket. Det dr ocksa vanligt att lakemedlet &r tillfélligt slut pa just det
aktuella apoteket, d&ven om det normalt lagerfors.

Sveriges Apoteksforenings undersokning visar ocksé att det inte gar att
utldsa nagra dramatiska skillnader mellan olika kommungrupper, dven
om glest befolkade kommuner och pendlingskommuner ligger nagot 6ver
genomsnittet vad géller direktexpedieringsgraden, medan storstdder och
forortskommuner till storstdder ligger nagot under genomsnittet. En
orsak till detta kan vara att det &r lattare att planera for kundernas behov i
glesbygd, dér det till stora delar &r den lokala befolkningen som besoker
apoteket.

Eftersom varje apotek forsoker anpassa sitt lager efter de likemedel
som den lokala kundkretsen efterfrdgar, varierar inte graden av direkt-
expediering markbart mellan apoteken eller apotekskedjorna.

Sveriges Apoteksforenings undersokning visar dven att mojligheten att
direktexpediera i viss man avgors av apoteksstorleken. De minsta apo-
teken har i genomsnitt ndgot ldgre direktexpedieringsgrad pa 93,1 pro-
cent och de storsta en hogre direktexpedieringsgrad pé 96,4 procent. Det
har framkommit att i synnerhet sma apotek av ekonomiska skél kan vilja
att inte ha dyra likemedel eller lakemedel som kraver sérskild forvaring
eller hantering i lager. Lagerhéllningen innebédr en stor kapitalbindning
och riskerar leda till kassering och ekonomiska forluster, i synnerhet i de
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eningen.

Eftersom antalet receptorderrader per ar ar stort, paverkar dven 5 pro-
cent manga kunder. Under 2015 expedierades totalt néstan 78 miljoner
receptorderrader humanlédkemedel. Fem procent av dessa motsvarar cirka
3,9 miljoner receptorderrader och i genomsnitt gar det 1,92 receptorder-
rader per kund. Det innebdr att vid cirka 2 miljoner kundbesdk per ar kan
kunden inte fa sina ldkemedel expedierade direkt. Apoteket far da be-
stilla ett lakemedel for leverans enligt den sa kallade 24-timmarsregeln.

Kundernas upplevelse av direktexpedieringsgraden

Apoteksmarknadens utmaningar vid omregleringen resulterade i en upp-
levelse hos kunder och patienter av forsimrad service och minskad till-
géinglighet till 1dkemedel pé apoteken. Som tidigare redovisats har detta
framkommit i flera utvirderingar och uppfoljningar. Orsakerna till kund-
ernas upplevelse har dock inte analyserats narmare.

En forklaring kan vara att det tog tid for nya apoteksaktorer att fa
kidnnedom om den lokala kundkretsens ldkemedelsbehov och det lokala
forskrivningsmonstret och att sedan anpassa sin lagerhallning efter det.
Enligt bland annat flera av representanterna i utredningens brukarrad, har
upplevelsen av direktexpedieringsgraden och servicen pa apoteken for-
béttrats under senare ar. Det dr emellertid fortfarande en stor andel
kunder som uppger att deras likemedel inte finns tillgédngligt vid det
forsta besoket pa apoteket. Orsakerna till detta kan vara flera. S& som ti-
digare ndmnts, paverkas emellertid ett stort antal konsumenter av ute-
bliven direktexpediering, &ven om s& manga som 95 procent av konsum-
enterna far sina ldkemedel direkt.

6.2 Uppf6ljning och analys av
direktexpedieringsgraden

Regeringens bedéomning: Tandvards- och likemedelsformansverket
bor folja utvecklingen av dppenvardsapotekens direktexpedieringsgrad
av lakemedel och andra varor inom likemedelsférménerna.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens be-
domning.

Remissinstanserna: Det rdder delade meningar bland de remissin-
stanser som yttrat sig over utredningens forslag. Ldikemedelsverket in-
stammer till viss del i utredningens forslag men ser att forslagets utform-
ning kan behdva bearbetas ytterligare. Enligt Liakemedelsverket &r
kérnan i problemet nér det géller tillhandahallandet inte tydligt definierat
eller beskrivet och det dr inte tydligt vad utredningen faktiskt avser att
uppnd utdver att forbattra kundernas upplevelse kopplat till detta. Social-
styrelsen tillstyrker utredningens forslag om att direktexpedieringsgraden
ska foljas upp regelbundet och systematiskt av en oberoende aktdr och
vill erinra om att flera studier har indikerat att konsumenternas upp-
levelse av apotekens tillhandahallande av lakemedel forsdmrats efter om-



regleringen. Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket (TLV) ser positivt
pa utredningens forslag att undersoka apotekens direktexpedieringsgrad
under forutséttning att det gors pa branschniva och inte pa samtliga apo-
tek. Sveriges Apoteksforening stiller sig tveksam till att en regelbunden
och systematisk uppfoljning av direktexpedieringsgraden ar en &ndamals-
enlig anvéndning av samhéllets resurser. Att direktexpedieringsgraden pa
apoteken dr hog har konstaterats i flera undersdkningar. Foreningen
framhaller att varken utredningen eller TLV har sett skil att ifragasitta
genomforda métningar av direktexpedieringsgraden. Apoteksgruppen AB,
Apoteket AB och Kronans Apotek AB avstyrker utredningens forslag.

Skilen for regeringens bedomning: Omregleringen av apoteksmark-
naden har inneburit att det etablerats fler apotek och att 6ppettiderna har
forbattrats. Det har medfort en 6kad service och tillgdnglighet till apo-
tekstjanster, &ven om andelen receptbelagda likemedel som kan expe-
dieras direkt inte har 6kat i ndgon stdrre omfattning.

Ett normalstort apotek har cirka 3—4 000 produkter i lager av de cirka
15 000 artiklar som &r mdjliga att forskriva pa recept eller rekvisition. I
de fall expediering inte kan ske direkt beror det pé att apoteket inte har
det efterfragade likemedlet i lager. Orsaken kan vara att ldkemedlet &r
restnoterat, att det forskrivs sa sdllan att det inte d4r motiverat att ha det 1
lager eller att lakemedlet &r tillfalligt slut pa det lokala apoteket pé grund
av stor efterfrdgan. En orsak till utebliven direktexpediering kan ocksa
vara att konsumenten motsitter sig det generiska utbytet av likemedlet
och att det forskrivna ldkemedlet inte finns i lager pa apoteket.

I flera undersdkningar framkommer att direktexpedieringsgraden ar
cirka 95 procent pa de svenska 6ppenvérdsapoteken. Sveriges Apoteks-
forenings undersdkning fran april 2015 redovisar ocksd en hog direkt-
expedieringsgrad, dven da man inkluderat de konsumenter som véander i
dorren i oforrittat drende och som véljer att inte bestdlla likemedlet.
Aven Tandvérds- och likemedelsformansverket (TLV) har gjort bedom-
ningen att det inte finns anledning att ifragasdtta att Sveriges Apoteks-
forenings undersokning ger en réittvisande bild av expedieringsgraden.
Efter omregleringen framkom emellertid i flera utredningar att konsum-
enternas upplevelse av apotekens service och tillhandahallande forsdm-
rats i samband med omregleringen, men det fanns inte nagon entydig
forklaring till detta. En tédnkbar forklaring kan vara att det tog tid for nya
apoteksaktorer att lira kdnna sin kundkrets och anpassa sitt lager till
kundkretsens behov. Utredningens kontakter med olika patientgrupper
ger samtidigt en bild av en forbéttrad erfarenhet av service och tillhanda-
héllande pé dppenvardsapoteken under senare ar.

Enligt utredningen finns inte skl att ifrdgasitta genomforda métningar
av direktexpedieringsgraden, varken fore eller efter omregleringen av
apoteksmarknaden. Utredningen kan dock konstatera att den hoga direkt-
expedieringsgraden inte 6verensstimmer med den bild som framkommit
ibland annat utredningens kontakter med allménheten, &ven om expedi-
eringsgraden och servicen forefaller ha forbéttrats under senare ar.

Utredningen foreslar darfor att direktexpedieringsgraden bor foljas upp
regelbundet och systematiskt. Aven orsakerna till att konsumenterna inte
upplever att direktexpedieringsgraden overensstimmer med de méitningar
som gjorts, bor enligt utredningen undersdkas och analyseras.
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Bland de remissinstanser som yttrat sig 6ver utredningens forslag rader
delade meningar. De myndigheter som yttrat sig over forslaget ar i
huvudsak positiva medan de instanser som representerar apoteken ir neg-
ativa. Exempelvis har Apoteket AB anfort att det inte finns nagra starka
skdl att infora en regelbunden och systematisk uppfoljning av direkt-
expedieringsgraden. Enligt Apoteket AB kommer en sddan uppf6ljning
att krdva alltfor stora resurser fran den myndighet som far ett sadant
uppdrag jamfort med den nytta uppfoljningen kan komma att tillfora.

Regeringen gor foljande bedomning. Precis som utredningen har anfort
ar det viktigt att en oberoende aktdr méter direktexpedieringsgraden. Det
skapar forutséttningar for att resultaten frdn métningarna och analysen far
troviardighet hos allménheten. Den del av utredningens forslag som hand-
lar om métning av direktexpedieringsgraden bor séledes genomforas. Nar
det géller den del som avser skillnaderna mellan den upplevda och den
faktiska direktexpedieringsgraden gor regeringen emellertid en annan
beddmning dn utredningen. Enligt regeringens mening skulle ett sadant
uppdrag medfora stora metodologiska utmaningar. Narmast till hands att
tanka sig &r en kvalitativt inriktad undersékning i form av intervjuer med
apotekskunder. Det kan starkt ifrdgasdttas om resultatet av en sadan
undersokning motiverar dess kostnader. Det viktigaste att undersoka
ifrdga om direktexpedieringsgraden torde vara dess faktiska niva och inte
uppfattningen om denna. Regeringen bedomer dérfor att den av utred-
ningen foreslagna uppdragsdelen som rér konsumenternas uppfattning
om direktexpedieringsgraden inte bor genomforas.

Nir det géller fragan om vilken myndighet som ska ansvara for en
undersokning av direktexpedieringsgraden gor regeringen foljande be-
domning. Enligt utredningen finns tre mojliga alternativ. Dessa dr Tand-
véards- och likemedelsformansverket, Myndigheten for vérd- och om-
sorgsanalys och E-hdlsomyndigheten. Av dessa myndigheter framstar
Tandvéards- och likemedelsforménsverket som den ldmpligaste enligt
regeringen mening. TLV har bla. till uppgift att faststdlla apotekens
handelsmarginal. Inom ramen for detta arbete har myndigheten bl.a. be-
aktat apotekens direktexpedieringsgrad (2014/2015 ars oversyn av apo-
tekens handelsmarginal, 2015, Tandvérds- och likemedelsférmans-
verket). TLV bor saledes ges i uppdrag att ansvara for uppfoljningen av
direktexpedieringsgraden pa apoteken. Regeringen avser att aterkomma
kring de ndrmare detaljerna for uppdragets genomforande.

6.3 24-timmarsregeln

6.3.1 Bakgrund

Inledning

Apoteken ska tillhandahalla likemedel och varor inom likemedelsfor-
manerna sa snart det kan ske. I de fall ett ldkemedel eller en vara inte
finns pa apoteket ska tillhandahallandet ske inom 24 timmar fran det att
konsumenten efterfrigade produkten. Detta brukar bendmnas 24-tim-
marsregeln.

Fore omregleringen fanns ingen reglering om inom vilken tid apoteken
skulle tillhandahalla ett ldkemedel. Apoteket AB:s praxis var dock att



forskrivna ldkemedel och varor som inte fanns i lager pa apoteket, pa
vardagar skulle finnas pa apoteket inom 24 timmar efter det att de be-
stdllts av apoteket. Ett antal olika praktiska orsaker innebar dock att
lakemedel och varor ibland inte kunde levereras forrdn vid en senare tid-
punkt. Information om nér lakemedlet skulle finnas pa apoteket lamnades
till kunden i samband med besdket pa apoteket.

Dagens reglering om tillhandahallande av forordnade ldkemedel och
varor bygger i stor utstrdckning p& den praxis som géllde fore omregle-
ringen av apoteksmarknaden. Dagens 24-timmarsregel har dock i prak-
tiken inneburit en skdrpning av tillhandahéllandeskyldigheten. 1 dag
stills krav pa ett tillhandahallande inom 24 timmar efter det att like-
medlet efterfragats av kunden, medan tiden under monopoltiden riknades
fran det att lakemedlet bestéllts av apoteket.

24-timmarsregelns innehall

Oppenviardsapoteken #r enligt 2kap. 6§ forsta stycket 3 lagen
(2009:366) om handel med lékemedel skyldiga att tillhandahélla samtliga
forordnade likemedel och alla forordnade varor som omfattas av lagen
(2002:160) om lakemedelsforméner m.m. Detta brukar bendmnas apotek-
ens tillhandahéllandeskyldighet.

Enligt 9 § i forordningen (2009:659) om handel med liakemedel ska
Oppenvardsapotek tillhandahélla sddana ldkemedel och varor som om-
fattas av tillhandahéllandeskyldigheten sa snart det kan ske. Sedan den
1 juli 2014 géller att om likemedlet eller varan inte finns pa dppenvards-
apoteket, ska tillhandahéllandet ske inom 24 timmar fran det att konsu-
menten efterfrdgade ldkemedlet eller varan, med undantag fér om
— ldkemedlet eller varan inte finns for bestillning hos leverantor,

— konsumenten efterfragar lakemedlet vid en tidpunkt som innebér att
leverans till 6ppenvérdsapoteket inte kan ske inom 24 timmar,
— det dr lang transportstracka till ppenvérdsapoteket,
— Oppenvardsapoteket inte har 6ppet néstfoljande dag,
— det &r ett likemedel som
— enligt 5kap. 1§ tredje stycket lakemedelslagen (2015:315) far
sdljas utan godkdnnande, registrering eller erkédnnande av ett god-
kénnande eller en registrering for forséljning, eller
— omfattas av tillstand till forsdljning enligt 4 kap. 10 § andra
stycket lakemedelslagen, eller
— det finns andra beaktansvarda skal.

I de situationer som anges i 9 § 1-6 far den tid som anges i paragrafens
andra stycke overskridas, men inte med mer &n vad som &r nodvéindigt
for att 1dkemedlet eller varan ska kunna tillhandahallas. I de fall det anses
finnas beaktansvirda skil far dock tidsfristen utstrickas ytterligare.
Dagens utformning av den sé kallade 24-timmarsregeln kom till stand i
enlighet med Lakemedels- och apoteksutredningens forslag 2012. Utred-
ningen hade uppméarksammat att det fanns ett behov av att fortydliga reg-
eln, for att bestimmelserna inte skulle bli foremal for olika tolkningar.
Béde apoteken och tillsynsmyndigheten maste kunna f6lja reglerna och
dven allménheten ska ha forstéelse for regleringen, menade utredningen.
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Likemedels- och apoteksutredningen ansag att de situationer da 6ppen-
véardsapotek inte &r skyldiga att tillhandahélla lakemedel eller varor inom
24 timmar behovde fortydligas. Utredningen menade att detta &r sérskilt
berittigat i de situationer d& apoteken inte sjdlva kan paverka hur snabbt
leveransen av lakemedlet eller varan sker.

Utredningen uppmérksammade ocksé att det behovde tydliggoras ndr
tidsfristen pa 24 timmar borjar 16pa. Eftersom bestimmelsen om till-
handahallande syftar till att konsumenterna ska fa sina likemedel ansig
utredningen att det var rimligt att tidsfristen borjar rdknas fran den tid-
punkt d& kunden efterfragar lakemedlet.

Nér bestimmelsen om apotekens tillhandahdllandeskyldighet infordes i
samband med omregleringen, uttalade regeringen att en forutsittning for
att apoteken ska kunna fullgdra sin skyldighet ar att distributorerna leve-
rerar till Oppenvéardsapoteken. Om distributdrerna dréjer med sin leve-
rans, kan inte apoteken leva upp till kravet pa tillhandahéllande. Den som
har tillstind att bedriva partihandel med likemedel har dérfor en skyl-
dighet att leverera de likemedel som omfattas av tillstandet. I forord-
ningen om handel med ldkemedel framgar att partihandlare dessutom ska
leverera lakemedlen sé snart det kan ske.

For att sdkerstilla ett tillhandahéllande till kund inom 24 timmar ana-
lyserade Likemedels- och apoteksutredningen behovet av en justering av
distributorernas leveransskyldighet till apoteken. Utredningen gjorde be-
domningen att konsumentnyttan av en sddan skdrpning av distributorer-
nas leveransskyldighet inte &r s& stor att den uppvéger de nackdelar och
okade kostnader som skulle bli f6ljden. Vidare konstaterade utredningen
att en exakt tidsfrist inte tycks vara det viktigaste for kunden nir det
géller tillgangen till lakemedel. Storst betydelse har méjligheterna att fa
lakemedlet expedierat vid det forsta besoket pa apoteket. Nér sé inte kan
ske &r det i stéllet viktigt att apoteket erbjuder en god service i form av
information och andra atgérder for att hjédlpa kunden.

24-timmarsregeln i praktiken

Den sa kallade 24-timmarsregeln anger nér ett ldkemedel ska kunna er-
bjudas kunden i de situationer da lakemedlet inte finns i lager pa dppen-
véardsapoteket. Eftersom det finns flera undantag fran huvudregeln om att
tillhandahalla inom 24 timmar, sker emellertid tillhandhallandet ofta
senare dn 24 timmar efter kundreservation. Om orsaken dr nagot av de
beaktansvirda skdl som framgar av forordningen, uppfyller emellertid
apoteken regelverkets krav, dven om ldkemedlet inte kan erbjudas
kunden inom 24 timmar frn kundreservation.

I Sverige finns fler 4n 280 aktorer med sa kallat partihandelstillstand.
Tvé av dessa distribuerar lakemedel i stor skala till 6ppenvéardsapoteken.
Apoteken har sedan apoteksomregleringen framfort Onskemédl om
dndrade forutsdttningar i syfte att utdka konkurrens inom just distribu-
tionsledet, men ytterligare aktdrer har inte etablerat sig. Det finns flera
skdl, men en orsak &r att distributionsledet krdver omfattande invest-
eringar i logistikinfrastruktur, och det dr darfor nddvéndigt med en storre
distributionsvolym redan inledningsvis.

En majoritet av ldkemedelsforetagen valjer att anlita en av de tva parti-
handlarna for distribution av sina likemedel. Det leder till att apoteken



inte sjdlva kan byta distributdr. Eftersom apoteken inte heller har ndgon
egen avtalsmissig relation till distributdren begrénsas apotekens moj-
ligheter att paverka till exempel bestillningstider och leveranstider. Det
ar en effekt av enkanalsdistributionen och att TLV beslutar om priset for
ett lakemedel, eller en vara inom formanen, i vilket priset for distri-
butionen av lakemedlet till ett dppenvardsapotek sa snart det kan ske
ingdr. Aktorer pa apoteksmarknaden, bland annat Sveriges Apoteksfor-
ening, har pekat pd problematiken med apotekens krav pa tillhanda-
hallande, utan att motsvarande krav stills pé distributérerna. Nuvarande
logistiska forutséttningar innebér dock att samtliga apotek inte kan fa de
reserverade likemedlen inom 24 timmar fran varje enskild kundreserva-
tion.

Distributérernas stopptider och leveranstider paverkar apotekens
tillhandahéllande

Apoteken far frén respektive distributor en stopptid per dag, for bestéll-
ningar av ldkemedel, samt en leveranstid per vardag. Det innebér att det
ar relationen mellan stopptiden och leveranstiden som avgdér om apoteket
kan limna ldkemedlet till kunden inom 24 timmar. En majoritet av
landets apotek har en stopptid for bestdllning av lakemedel pa formid-
dagen och leverans ndstkommande vardag. Bestéllningar som kommer in
efter stopptiden behandlas av distributdren pa formiddagen vardagen
efter bestéllningen, vilket innebér att likemedlet da levereras till apoteket
tva vardagar efter bestillningen. Férutom de forutsittningar som stopp-
och leveranstiderna ger apoteken nér de ska leva upp till 24-timmars-
regeln, finns det dven ytterligare faktorer som paverkar mojligheterna att
expediera lakemedel till kund inom 24 timmar. Det finns faktorer som
apoteken inte sjdlva har méjlighet att paverka, till exempel restnoteringar
av lakemedel.

Av den undersokning som Sveriges Apoteksforening gjort och som
redovisas av utredningen framgar att apotekens mojlighet att fa like-
medel inom 24 timmar fran bestéllning varierar bade utifrdn var apoteket
ar beldget och nér pa dagen konsumenten besdker apoteket.

Om ett apotek har &ppet mellan klockan 10.00 och 20.00 och stopp-
tiden dr klockan 12.00 for leverans néstfoljande dag, tar ett likemedel
som bestélls fore klockan 12.00 négot lédngre tid att leverera adn 24 tim-
mar om leveranstiden &r klockan 12.00. Men det dr framfor allt lak-
emedel som bestills efter stopptiden som kommer att levereras sent. De
lakemedlen kommer i praktiken inte att levereras till apoteket forrdn efter
cirka 40 timmar.

En av distributdrerna har i vissa fall en ndgot senare stopptid for kund-
reservationer och i dessa fall har Apoteksforeningen utgatt fran den tiden.
Distributdrernas leveranser sker till flertalet apotek p& vardagar, det vill
sdga mandag—fredag. En av distributérerna levererar emellertid tisdag—
l6rdag till ett antal apotek.

Forutséttningarna for att kunna leverera inom 24 timmar &r olika for de
tva distributorerna. Det finns for bada distributdrerna enstaka exempel pa
apotek ddr kombinationen av stopp- och leveranstider, samt apotekets
Oppettid, ger ndra 100 procents mdjlighet att leverera varan inom 24 tim-
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pa motsatsen.

Av det underlag som apoteksforeningen presenterat framgar att den ena
distributdren kan leverera likemedel inom 24 timmar fran kundreserva-
tion under i1 genomsnitt 43 procent av apotekens dppna tid. Motsvarande
siffra for den andra distributoren &r 32 procent.

Skillnaden mellan de tva distributdrerna beror bland annat pa att den
ena distributéren har tre distributionsanldggningar dir lakemedlen och
varorna packas for leverans till 6ppenvardsapoteken. Den andra distribu-
toren har en anldggning och kor i stéllet produkterna med lastbil till norra
Sverige, dér ladkemedlen fordelas i backar som mindre bilar levererar till
apoteken. Distributdrerna ger ocksd mojlighet till extra leveranser till ett
eller flera Oppenvérdsapotek mot erséttning. Hirutdver finns dven
tjanster som sékerstéller tillgang till livsnodvéndiga lakemedel 1 form av
jourleveranser. Om en vara ska levereras extra till ett apotek senast
klockan 09.00 nasta dag maste apoteket, forutom AIP for varan, betala
500-1 000 kronor extra. Vill apoteket fa varan levererad som en jourdos
senast klockan 07.00 nésta dag kostar det cirka 10 000 kronor utover AIP
for varan. Tjédnsterna utnyttjas i mycket begridnsad utstrdckning av apo-
teken.

Av Sveriges Apoteksforenings underlag framgér vidare att en stor an-
del av kundbesdken paverkas av regeln. Enligt féreningens berdkningar
ar det vid cirka 2 miljoner kundbesdk per ar aktuellt att bestélla ett 1dke-
medel for leverans enligt 24-timmarsregeln. Men hur stor andel av kund-
erna som faktiskt far de bestdllda likemedlen inom 24 timmar saknar
dock foreningen uppgift om.

Av tidigare undersokningar, som genomforts av Apoteket AB, fram-
kommer emellertid att om tiden réknas fran den faktiska kundreserva-
tionen, sa dr andelen ldkemedel och varor som levereras inom 24 timmar
lagre &n 50 procent. Det skulle innebéra, i enlighet med tidigare berék-
ningar, att vid cirka en miljon kundbesok per ér, far inte kunden sina be-
stdllda lakemedel inom 24 timmar fran tidpunkten for kundreservationen.

Apoteksforeningen framhéller att det inte ar sékert att kundflddena
tidsméssigt har samma profil i alla apotekskedjor som Apoteket AB hade
vid tiden for undersdkningarna, och kundflédet kan dessutom ha for-
dndrats over tid. Uppgifterna belyser dock problematiken och dess effek-
ter p4 mojligheterna att expediera likemedel inom 24 timmar frén en
kundreservation.

Lakemedelsverket har enligt 7 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel
med ldkemedel tillsyn &ver lagen och foreskrifter som har meddelats i
anslutning till lagen. Enligt 7 kap. 2 § samma lag har Likemedelsverket
rdtt att pa begéran fa de upplysningar och handlingar som behdvs for till-
synen. Lakemedelsverket har ddrmed ansvaret for tillsyn over att bade
innchavare av partihandelstillstind och 6ppenvardsapotek foljer bestim-
melserna i lagen om handel med ldkemedel. Lékemedelsverket har i dag
tillsyn over Oppenvéardapotekens tillhandahallandeskyldighet enligt
2 kap. 6 § forsta stycket 3 och 24 timmarsregeln enligt 9 § forordningen
(2009:659) om handel med ldkemedel.

Med stdd av 6 § lagen (1996:1156) om receptregister far uppgifter be-
handlas i receptregistret for dndamalet att Lakemedelsverket ska kunna
utdva tillsyn over apotekens tillhandahallandeskyldighet. Eftersom re-



gistret inte innehdller uppgift om vid vilken tidpunkt ett lakemedel har
bestillts av ett apotek, och inte heller nér det har levererats till apoteket,
ar det svart for Lakemedelsverket att utova tillsyn Sver att 24-timmars-
regeln f0ljs. 24-timmarsregeln &r ocksa forenad med sa manga undantag,
som anger nér leverans inte behdver ske inom 24 timmar, att det kan
krdavas omfattande utredningsarbete for Lékemedelsverket att faststélla
om ett apotek har foljt reglerna om tillhandahéllande inom 24 timmar.
Mot bakgrund av detta har Lékemedelsverket i praktiken inte kunnat ut-
ova tillsyn over att apoteken foljer 24-timmarsregeln. I samband med in-
spektioner pa enskilda apotek har dock Lakemedelsverket granskat om
leverantorernas stopp- och leveranstider innebér att det ar teoretiskt mdj-
ligt for apoteket att uppfylla 24-timmarsregeln. Likemedelsverket har
kunnat konstatera att det for vissa apotek &r omojligt att expediera ett
lakemedel eller en vara inom 24 timmar fran kundreservationen. I dag &r
det i princip endast apotek i storstadsregionerna som har mojlighet att
tillhandahélla ldkemedel inom 24 timmar fran kundreservationen, enligt
Likemedelsverket.

6.3.2 En forindrad 24-timmarsregel

Regeringens forslag: Apotekens tillhandahallandeskyldighet och
partihandlarnas leveransskyldighet ska stirkas genom att det tydlig-
gors i lagen om handel med ldkemedel att apoteken ska tillhandahalla
samtliga forordnade ldkemedel sa snart det kan ske och att partihand-
lare ska leverera bestillda lakemedel till apotek si snart det kan ske.
Motsvarande krav finns redan i dag, men foreslas flyttas fran forord-
ningen om handel med ldkemedel till lagen om handel med lakemedel.

Regeringens bedomning: Vad som avses med tillhandahallande
och leverans sé snart det kan ske bor preciseras genom éndringar i for-
ordningen om handel med ldkemedel. Apoteken bor fa en skyldighet
att lopande bestilla ldkemedel som konsumenter efterfragar fore
klockan 16.00 samma dag. Den som bedriver partihandel med like-
medel och som far bestéllningar frdn oppenvardsapotek for enskilda
konsumenter bor fa en skyldighet att leverera sddana bestéllningar till
apoteken senast nista helgfria dag fore klockan 16.00.

Den sa kallade 24-timmarsregeln i forordningen om handel med
lakemedel bor dndras. Huvudansvaret for att ldkemedel, bestillda for
en enskild konsument, ska kunna expedieras inom 24 timmar bdr
flyttas fran Oppenvardsapoteken till dem som bedriver partihandel
med lakemedel.

Den éndrade 24-timmarsregeln bor innebéra att 1ikemedel som be-
stills av Oppenvardsapotek for en enskild konsument fore klockan
16.00 en helgfri dag, ska levereras till apoteket senast ndsta helgfria
dag fore klockan 16.00, om det inte finns beaktansvérda skél. Skyldig-
heten att leverera bestillda kundreservationer senast nésta helgfria dag
bor gilla forordnade ldkemedel som finns tillgdngliga hos partihand-
laren.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag och bedomning.
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Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som yttrat sig
tillstyrker utredningens forslag. Ldkemedelsverket tillstyrker forslaget
men anfor att om regleringen av partihandlare i en annan medlemsstat i
praktiken uteblir eller blir svagare, kan detta medfora ett incitament for
lakemedelsforetag att erbjuda sina lakemedel fran ett grannland. Kronans
Apotek AB framhaller att det &r positivt att utredningen tar ett nytt grepp
om 24-timmarsregeln. Ldkemedelsdistributorsforeningen (LDF) stoder
utredningens forslag och framhaller att forslaget skapar tydlighet for
marknadens aktorer och for patienten, vilket minskar riskerna for tolk-
nings- och tillimpningsproblem och underlattar forstaelsen for vad 24-
timmarsregeln innebdr. LDF anser att det ar viktigt att tydliggora att
regeln ska gélla for, och tillimpas av, samtliga aktérer som distribuerar
lakemedel till apotek. Patienten har ritt att forvénta sig samma service-
niva oavsett hur distributionen till apoteket ar organiserad. LIF anfor att
det &r viktigt att berérda myndigheter tar huvudansvaret for att informera
allménheten, sa att det gér att sdtta punkt for den diskussion som allt
sedan apoteksomregleringen tagit fokus fran bland annat den viktiga
fragan om hur apoteken kan bidra till att minska de negativa effekterna
av felaktig lakemedelsanvdndning. Foreningen anfor vidare att da det
handlar om ett betydande ekonomiskt atagande for partihandeln — och
diarmed ldkemedelsforetagen — sd dr det motiverat att Likemedelsverket
far i uppdrag att f6lja upp det uppnadda resultatet och den faktiska kost-
nadsokningen. Aven TLV anfor att det vore av virde att folja upp och
analysera eventuell fordndring avseende apotekens bestédllningsmonster
med anledning av den fOreslagna regleringen. Kommerskollegium delar
utredningens bedomning att forslaget omfattas av tjidnstedirektivets
bestimmelser och att kravet i forslaget som riktas mot partihandeln bor
anmalas till kommissionen enligt tjédnstedirektivet.

Skilen for regeringens forslag och bedomning
Den sad kallade 24-timmarsregeln bor dndras

Som anforts ovan stélls enligt 9 § forordningen (2009:659) om handel
med likemedel krav pé apoteken att de ska expediera lakemedel till kon-
sumenterna inom 24 timmar. Frén detta krav uppstélls en méngd undan-
tag. Enligt ett av dessa undantag behover expedition av likemedel inte
ske inom 24 timmar om konsumenten efterfrigar lakemedlet vid en tid-
punkt som innebdr att leverans till 6ppenvardsapoteket inte kan ske inom
24 timmar. Effekten av det sagda &r saledes att apoteken i ett flertal fall
inte har ett krav pa sig att expediera ldkemedel inom 24 timmar. Den be-
ndmning, 24-timmarsregeln, som regeln fatt dr sdledes missvisande.
Enligt utredningen ar apotekens méalséttning att expediera de lakemedel
som konsumenterna efterfragar sa snart det ar mdjligt. Utredningen be-
domer ocksa att regeln formellt sett f6ljs 1 hog grad. Regelns utformning
med dess undantag leder emellertid till att endast en begridnsad andel av
de kundreservationer som gors pa 6ppenvardsapoteken levereras till kund
inom 24 timmar. Andelen kundreservationer som levereras inom tids-
fristen &r, enligt utredningen, i genomsnitt mindre dn 50 procent, vilket
innebdr att vid cirka en miljon kundbesok per &r far kunden inte sina be-
stillda lidkemedel inom 24 timmar. Utifrdn ett kundperspektiv finns det
darfor, enligt utredningen, ett stort behov av att fordndra 24-timmars-



regeln. Behovet hor delvis samman med att det inte stélls krav pé att di-
stributorerna ska leverera lakemedel inom 24 timmar fran kundreserva-
tionen, vilket &r problematiskt i skenet av apotekens skyldighet. Apoteks-
marknadens aktorer understryker att 24-timmarsregeln ar bade praktiskt
och teoretiskt omdjlig att leva upp till, om tiden ska métas fran den
tidpunkt da varje enskild konsument efterfragar sitt likemedel. Bland
annat innebar de logistiska forutséttningarna att inte samtliga apotek kan
f4 de reserverade ldkemedlen inom 24 timmar fran kundreservationen.
Enligt utredningens beddmning skulle ett krav pa efterlevnad av 24-tim-
marsregeln, for hela distributionskedjan, innebira oproportionerliga kost-
nader i forhallande till kundens faktiska efterfrigan pé ett tillhanda-
hallande inom 24 timmar.

Av Sveriges Apoteksforenings underlag till utredningen framgér att de
tva stora ldkemedelsdistributdrernas mojligheter att distribuera ldkemedel
ar mycket olika, vilket bland annat beror pa att den ena distributéren har
en distributionsanldggning, och den andra distributoren har tre anlidgg-
ningar pa olika platser i Sverige. Utredningen gor beddmningen att om
inte enhetliga krav stills pa samtliga distributorer, finns en risk for att en
anpassning kan komma att ske till den ldgre distributionsnivan, vilket
skulle forsdmra distributionen av likemedel till ppenvéardsapoteken. Det
skulle pé sikt innebéra ytterligare negativ paverkan pa konsumenternas
mdjligheter att fa sina likemedel pa apoteken dagen efter kundreserva-
tionen.

Sammanfattningsvis gor utredningen bedémningen att fler konsumen-
ter maste fa sina lidkemedel dagen efter bestdllningen samt att det maste
bli tydligt frén vilken tidpunkt som ett lakemedel senast ska kunna expe-
dieras pa apoteket efter kundreservationen. Utredningen har darfor fore-
slagit ett inforande av en fastlagd enhetlig orderstopptid for bestéllning
av kundreservationer, det vill sdga ldkemedel som bestills for en enskild
konsument, pd helgfria dagar. Senast vid denna tidpunkt ska samtliga
apotek ha bestdllt de ladkemedel som ska levereras nésta helgfria dag. Uti-
fran en sammanvigd beddmning av apotekens Sppettider, antalet expe-
dierade recept under veckans vardagar samt distributorernas mojlighet
till leverans har utredningen funnit att lamplig tidpunkt for orderstopp &r
klockan 16.00. Vidare har utredningen foreslagit att distributorerna, det
vill sdga de partihandlare som distribuerar likemedel fran likemedels-
foretag till 6ppenvardsapotek, ska ha en skyldighet att leverera de be-
stillda lakemedlen senast 24 timmar efter den fastslagna tidpunkten nést-
kommande helgfria dag efter kundreservationen om det inte finns beak-
tansvirda skéil. Inneborden av utredningens forslag ér att den sa kallade
24-timmarsregeln fordndras pa ett sitt som medfor att en majoritet av
konsumenterna fér sina ldkemedel dagen efter bestdllningen.

Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat sig dver utredningens
forslag ar positiva till den foreslagna fordndringen. Ett antal remissin-
stanser har haft detaljsynpunkter. Dessa bemots i det foljande. Darutover
har Likemedelsverket anfort att forslaget riskerar att leda till att like-
medelsforetag uppdrar at partihandlare som har sitt sdte utanfor Sverige
att distribuera ldkemedel till svenska apotek eftersom myndighetens moj-
lighet att bedriva tillsyn 6ver dessa aktorer ar begriansad.

Regeringen gor foljande beddmning. Den av utredningen foreslagna
regeln torde medfora en tydlig forbittring for ménga konsumenter. Fler-
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talet av dagens undantag forsvinner med forslaget eftersom samtliga be-
stdllda lakemedel ska levereras senast den angivna tidpunkten, om det
inte finns beaktansvérda skdl. Den risk som Likemedelsverket har pekat
pa ifrdga om att ldkemedelsforetagen kan komma att uppdra éat utléindska
aktorer att skdta partihandeln beddomer regeringen som begrdnsad. Mot
denna bakgrund konstaterar regeringen att den sd kallade 24-timmars-
regeln bor fordndras i linje med utredningens forslag.

Ndrmare om hur en reglering bor utformas

Den nya regeln bor innebédra att Sppenvardsapoteket ska bestilla ldke-
medel 16pande och fore klockan 16.00 samma dag som de efterfragas av
konsumenterna. Kravet foreslas inte gilla for bestdllningar som gors
genom apoteksombud.

Kravet pé att lakemedlet ska kunna levereras inom 24 timmar efter den
fastslagna orderstopptiden bor riktas mot de aktdrer som omfattas av
leveransskyldigheten i 3 kap. 3 § 6 lagen om handel med ldkemedel, det
vill sdga de som bedriver partihandel med likemedel enligt 3 kap. 1 §
lagen om handel med likemedel.

Som anforts har ett antal remissinstanser haft synpunkter pd hur de
foreslagna fordndringarna i forordningen om handel med ldkemedel ska
utformas. Till att borja med har Likemedelsverket anfort att kravet att
Oppenvardsapoteket 16pande ska ldgga bestéllningar fore klockan 16.00
samma dag som konsumenten efterfragar likemedlet maste anpassas
utifran att apoteket kan ha Oppet dven efter detta klockslag. I ett sddant
fall &r det, enligt myndigheten, inte mdjligt att leva upp till det fastslagna
kravet om konsumenten bestéller lakemedlet eller varan efter klockan
16.00. Regeringen instimmer i att det bor framga av 9 § andra stycket
forordningen om handel med ldkemedel att kravet pd att bestélla ldke-
medel fore klockan 16.00 samma dag som konsumenten har efterfragat
det inte géller i de fall apoteket tar emot en bestéllning efter denna tid-
punkt. Darutdver har myndigheten anfort att varor inte bor omfattas av
partihandelns skyldighet att leverera inom 24 timmar eftersom leverans-
skyldigheten enligt 3 kap. 3 § 6 lagen om handel med ldkemedel enbart
omfattar lidkemedel. Regeringen gor foljande bedomning. Som framgér
nedan bedomer regeringen att den foreslagna returritten for apoteken inte
ska omfatta varor eftersom dessa, som Likemedelsverket anfort, inte
omfattas av partihandelns leveransskyldighet. Frdgan om huruvida varor
ska omfattas av partihandelns skyldighet att leverera inom 24 timmar &r
snarlik frdgan om returrdtt men inte helt identisk. I likhet med vad som
géller betrdffande fragan om returrdtt for apoteken saknas en ndrmare
analys av vad det skulle innebéra att inkludera dven varor i den nu fore-
slagna skyldigheten for partihandeln att leverera likemedel inom 24 tim-
mar. Regeringen beddmer att en nirmare analys av denna fraga bor goras
innan regeln trader i kraft.

TLV har i sitt remissvar anfort att ordet ’senast” bor foras in i forslaget
till ny 10 § férordningen om handel med ldkemedel sa att det framgér att
leverans ska ske senast ndsta helgfria dag fore klockan 16.00. Enligt
myndigheten har detta betydelse for att distributdrer som vill leverera
tidigare dn nésta helgfria dag ska kunna gora det. Regeringen instimmer



i myndighetens synpunkt och bedémer att regleringen bor utformas i
enlighet med denna.

Lékemedelsdistributorsforeningen har i sitt remissvar anfort att det &r
viktigt att tydliggora att regeln ska gélla for, och tillimpas av, samtliga
aktorer som distribuerar ldkemedel till apotek. Detta oavsett om distri-
bution sker via en partihandelsfunktion som utgér en integrerad del av en
apotekskedja, via en av apotekskedjan upphandlad logistiktjansteleveran-
tor eller via en av ldkemedelsindustrin upphandlad logistiktjansteleveran-
tor. Patienten har rétt att forvénta sig samma servicenivd oavsett hur
distributionen till apoteket &r organiserad. Med anledning av dessa syn-
punkter vill regeringen framhalla att en regel om leverans inom 24 tim-
mar bor riktas mot de aktdrer som omfattas av leveransskyldigheten i
3 kap. 3 § 6 lagen om handel med ldkemedel, det vill sdga de som be-
driver partihandel med lakemedel enligt 3 kap. 1 § lagen om handel med
lakemedel. Det sagda innebér att regeln bor rikta sig bade mot dem som
har tillstdnd att bedriva partihandel med lakemedel och dem som har till-
stand att tillverka lakemedel och bedriva partihandel med sédana lake-
medel som omfattas av tillstdndet. En forutséttning for att regeln ska vara
tillimplig bor emellertid vara att den partihandlare som levererar ldke-
medlet tar emot bestéllningarna. Regeln kommer inte att aktualiseras for
dem som bedriver partihandel med likemedel, men inte tar emot bestall-
ningar frén Oppenvérdsapotek av kundreservationer. Sdsom utredningen
har anfort kommer regeln i praktiken framfor allt att bli tillimplig for de
tvad stora distributérer som levererar majoriteten av de receptbelagda
lakemedlen till apotek.

Enligt utredningens forslag ska partihandlarnas leveransskyldighet
enbart gélla lakemedel som normalt finns tillgéngliga hos partihandlarna.
Apoteksforeningen har i sitt remissvar anfort att det bor tydliggoras vad
som avses med detta. Enligt foreningen dr formuleringen “normalt till-
gingliga” for vag och en klargoérande definition ar nddvéndig for att
forhindra att partihandlarna fér tolkningsforetrdde av vad som ar normalt
tillgéngligt alternativt att ordet “normalt” stryks. Regeringen instimmer i
att en hog grad av tydlighet bor uppnas och kommer i det fortsatta arbetet
att beakta foreningens synpunkter.

Lékemedelsdistributorsforeningen har i sitt remissvar ocksa anfort att
det dr centralt for partihandeln, for att kunna hantera en sa pass sen
stopptid som klockan 16.00, att regelverket inte kan tolkas som att stopp-
tiden for normal lagerpafyllnad ska vara klockan 16.00. En forutséttning
for att partihandeln ska kunna hantera en s& pass sen ordertid som
klockan 16.00 for kundreservationer &r, enligt foreningen, att apoteken
bibehéller en likvérdig servicegrad som i dag vad giller bland annat
direktexpedieringsgrad och andel lagerhéllna artiklar. Foreningen fore-
slar att denna forutséttning lyfts fram pa ett lampligt sétt, eftersom det
inte heller kan vara utredningens tanke att en hdjd serviceniva i ett led
resulterar i en motsvarande sdnkt serviceniva i ett annat. Regeringen in-
stimmer 1 det som anforts av foreningen. Séledes bor det tydligt framga
att skyldigheten att leverera fore klockan 16.00 senast nésta helgfria dag
enbart finns i friga om de lakemedel som apoteket bestillt for en enskild
konsument. Likemedel som apoteken bestiller 16pande utan sérskild
kundreservation bor alltsd inte omfattas av de fordndringar som reger-
ingen beddmer bor genomforas. Dessa lidkemedel bor fortsatt omfattas av
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andra orderstopptider och kan forvintas levereras pa motsvarande sitt
som i dag, eftersom de enligt forslaget till 3 kap. 3 § 6 ska levereras sa
snart det kan ske. En forutséttning for partihandlarnas mdjlighet att leva
upp till den foreslagna regeln ar dock att apoteken 16pande under dagen
lagger in kundreservationerna. Ett krav ska darfor riktas mot &ppen-
véardsapotek att sa snart det &r mdjligt, det vill sédga 16pande, bestilla de
efterfragade varorna, och senast fram till den enhetliga fastslagna stopp-
tiden. Sadan bestéllning dr tekniskt mdjlig i distributérernas ordersystem
och vissa apotek bestiller redan i dag pa det séttet.

Enligt utredningen ska den foreslagna leveransskyldigheten for parti-
handeln omfatta likemedel som rekvireras. I sitt remissvar har LIF anfort
att denna skrivning &r forvirrande. Dérfor vill regeringen betona att den
foreslagna regleringen enbart bor omfatta likemedel som apoteken be-
stiller i syfte att expediera till enskilda konsumenter inklusive lakemedel
som bestillts for djur.

Vissa ldkemedel finns normalt inte tillgéngliga hos distributdrerna, och
kan dérfor inte levereras redan nista dag. Det giller exempelvis licens-
lakemedel, extemporeldkemedel och vissa lagerberedningar. Regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer bor i foreskrifter pre-
cisera vilka likemedel som inte omfattas av 24-timmarsregeln. Sédana
lakemedel ska redan i dag, enligt den allménna leveransskyldigheten i
3 kap. 3 § 6 i kombination med 10 § férordningen om handel med léke-
medel, levereras s& snart det kan ske. Regeringen foreslar att detta krav
ska framga av 3 kap. 3 § 6 lagen om handel med likemedel.

Ett antal remissinstanser har betonat att effekterna av den foreslagna
forandringen maste foljas upp. Som framgar i det foljande delar reger-
ingen denna bedémning.

Forslagets forenlighet med EU-rdtten

Regeringen beddmer att kravet som stélls pa partihandlarna i och med
forslaget ska anmélas enligt tjénstedirektivet. Regeringen bedomer ocksé
att forslaget ar forenligt med EU-rétten. For regeringens ndrmare bedom-
ning, se avsnitt 11.

6.4 Apotekens ritt till retur av lakemedel

6.4.1 Bakgrund
Bakgrund till dagens returriktlinjer

Hanteringen av returer har betraktats huvudsakligen som en civilréttslig
fraga som det &r fritt for marknadens aktorer att komma &verens om.
Marknadens parter har ocksd kommit 6verens om riktlinjer for returer
som ska ligga till grund for enskilda avtalsméassiga dverenskommelser.

Fore omregleringen av apoteksmarknaden bestod likemedelsmarkna-
den av cirka 170 lakemedelsforetag, tvd distributorer samt Apoteket AB
med monopol pé att 4ga och driva apotek. Forhallandet mellan parterna
reglerades i avtal.

Respektive ldkemedelsforetag valde att anlita en av de tva distribu-
torerna for all leverans av sina ldkemedel till apoteken, den sa kallade en-



kanalsdistributionen. Apoteket AB och leverantérerna tecknade avtal om
retur av ldkemedel, vilka ocksé reglerade minsta hallbarhetsdatum for
leverans och nir likemedel skulle returneras fysiskt eller endast kre-
diteras efter destruktion pa apoteket.

Avtalsvillkoren for returer var fore omregleringen mer frikostiga dn
dagens returriktlinjer, vilket medforde att mer omfattande volymer av
lakemedel returnerades. Aktdrerna pa apoteksmarknaden har till utred-
ningen framfort att andelen likemedel som returneras har minskat i om-
fattning efter att de nuvarande riktlinjerna for returer formulerades.

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden Onskade statens
dévarande bolag Apoteket Omstrukturering AB (OAB) faststilla vilka
returvillkor som skulle gilla under omregleringsfasen. Avsikten var att
sdkra kvalitet och sikerhet i lakemedelsdistributionen under omstruktur-
eringsfasen. Diskussionerna resulterade i dokumentet Riktlinjer for retur-
riitt pd apoteksmarknaden. Overgangsldsningen kom att gilla fran 1 juli
2009-30 juni 2010. Infér utgangen av tidsperioden beslutades om en for-
langning av riktlinjerna i och med att omregleringen inte beddmdes vara
fullt genomford.

Av bada dokumenten framgér att returriktlinjerna ska utgéra en ut-
gangspunkt for avtal mellan apoteksaktdrerna och varje leverantdr. Av-
talen ska dock vara i enlighet med lag och annan forfattning samt i dver-
ensstimmelse med Europeiska kommissionens riktlinjer av den 5 novem-
ber 2013 for god distributionssed for humanlédkemedel (2013/C 343/01),
nedan forkortad GDP. Parterna forviantas dven enskilt komma Overens
om de ekonomiska villkoren.

Infor utgédngen av juni 2011 diskuterades returriktlinjerna aterigen och
det konstaterades att den nyligen paborjade Lékemedels- och apoteks-
utredningen omfattade fragor om leveransskyldighet, vilket parterna an-
sag omfatta dven fragan om returritt. Med anledning av detta forlingdes
riktlinjerna ytterligare till juni 2013.

Utredningen gjorde beddmningen att hanteringen av returer mellan en-
skilda, det vill sdga mellan apoteken och likemedelsforetagen, avser in-
bordes forhallanden pa det sétt som anges i 8 kap. 2 § regeringsformen.
Det innebér enligt utredningen att fragan faller inom det obligatoriska
lagomradet och att en delegering av utformningen av en reglering till en
myndighet dérfor inte dr mojlig. Bestimmelser om retur av ldkemedel
ska darfor finnas i lag. Utredningen gjorde ocksd bedémningen att det
inte dr rimligt att i lag ange detaljerna kring vilka ldkemedel som ska fa
returneras, och menade att villkoren for returer darfor dven fortsittnings-
vis bor regleras i avtal mellan apoteken och lakemedelsforetagen.

Direfter permanentades returriktlinjerna genom att giltighetstiden er-
sattes med formuleringen “Justeringar eller &ndringar kan vid behov initi-
eras av undertecknande branschorganisationer”. Vikten av att parterna
traffar egna 6verenskommelser om returer understroks.

Eftersom returriktlinjerna ar allméant hallna uppstod ett behov for apo-
teken och partihandlarna av att konkretisera hur de skulle tillimpas. Sa-
som ndmnts finns déarfor utdver riktlinjerna dven en returmatris som an-
vinds av apoteken vid returer. Matrisen innehdller pd en mer detaljerad
nivd en beskrivning av hur returriktlinjerna ska tolkas, men pd samma
sitt som riktlinjerna &r matrisen inte tvingande. Matrisen var i sin nu-
varande lydelse i mars 2011 godkénd av samtliga berdrda parter. Dérefter
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tionera matrisen. Darfor togs alla organisationsnamn bort och version 8.1
faststélldes i april 2011.

Leverantorer som inte har tecknat egna avtal med apoteksaktorerna har
mojlighet att folja bade riktlinjerna och matrisens rekommendationer i
den méan de onskar.

Returriktlinjernas innehall

De riktlinjer som marknadens aktdrer har kommit verens om har som
utgangspunkt att antalet returer av likemedel ska begrinsas. Riktlinjerna
dr en miniminiva och omfattar i dag godkénda likemedel och likemedel
tillverkade pa extemporeapotek som distribueras till apotek, och som inte
omfattas av sérskilda leveransavtal med sjukvardshuvudmain eller annan
part.

Nedan beskrivs under vilka forutsittningar olika kategorier av ldke-
medel fir returneras enligt riktlinjerna, och den tolkning av dessa som
framgar av returmatrisen.

Retur av kurant lakemedel, vilket betyder att likemedlet har bibehallen
kvalitet, vid felbestdllning far ske av ldkemedel med undantag for ldke-
medel som ska kylforvaras och vars kylkedja inte kan garanteras, teknisk
sprit eller likemedel som innehaller narkotika samt licensldkemedel,
extemporeldkemedel och lagerberedningar. Retur i dessa fall far ske en-
bart i de fall radvérdet 6verstiger 150 kronor (AIP). Apoteket ska rappor-
tera returen inom fem arbetsdagar efter mottagen leverans. Likemedlet
ska returneras fysiskt och krediteras till det faktiska inkdpspriset. Den
lakemedelsansvariga pé apoteket ansvarar for att likemedlets forvarings-
villkor f6ljs och att en korrekt hantering sker.

Retur av kurant likemedel vid felleverans och retur av ldkemedel vid
transport- och hanteringsskada far ske om returen rapporteras inom fem
arbetsdagar efter mottagen leverans. Den likemedelsansvariga pa apo-
teket ansvarar for att lakemedlets forvaringsvillkor f6ljs och att en
korrekt hantering sker. Likemedlen ska enligt returmatrisen returneras
fysiskt till partihandlaren och krediteras till det faktiska inkd&pspriset.
Undantag giller dock for teknisk sprit och likemedel som innehéller
narkotika. De ska destrueras péd apoteket. I detta fall sker returen enbart i
form av en sa kallad kreditering, vilket innebar att apoteket far ekono-
misk ersdttning for produkten. I de fall da returen beror pa att varan
utsatts for kross- eller transportskador méste kontakt tas med distribu-
toren fore returen.

Retur av likemedel som normalt inte lagerhélls och som har bestéllts
for en enskild patient men som inte hdmtats ut fir som huvudregel retur-
neras om lakemedlet dr kurant. Lékemedlet ska dven ha ett radvirde som
ar hogre an 150 kronor (AIP) eller i friga om likemedel som varit fore-
géende prisperiods vara ha ett virde om minst 300 kronor per forpack-
ning. Lakemedelsansvarig pa apoteket ska svara for att lakemedlets for-
varingsvillkor har f6ljts och att l&kemedlet har hanterats pa ett korrekt
sdtt. Rapportering och retur ska ske snarast mdjligt, men senast inom
30 dagar efter mottagen leverans. Kreditering sker till det pris som fram-
gér av inkopsordern. Lakemedel som ska kylforvaras, teknisk sprit, ldke-



medel som innehaller narkotika samt licensldkemedel, extemporelike-
medel och lagerberedningar far inte returneras i denna situation.

Lékemedel med utgangen hallbarhet far returneras om radvérdet over-
stiger 150 kronor (AIP). Det giller alla lidkemedel inom apotekens till-
handahallandeskyldighet utom licenslakemedel, extemporeldkemedel och
lagerberedningar. Det &r viktigt att apotekets lagerrutiner har varit sddana
att den produkt som har kortast hallbarhet har salts forst. Rapporteringen
av returen pd grund av utgangen héllbarhet ska ske inom tvd manader
frén utgdngsdatumet. Enligt returmatrisen ska lakemedel med utgéngen
hallbarhet destrueras pa apoteket. Kreditering sker till gillande AIP vid
returdagen.

Retur av lakemedel pa grund av aterkallelse fran marknaden eller upp-
hort godkidnnande for forsiljning far ske om rapportering av returen sker
senast tvd manader efter det datum da produkten aterkallades eller god-
kénnandet upphorde om parterna inte kommit dverens om annat. Léke-
medlen hanteras i enlighet med indragningsskrivelsen och kreditering
sker till gdllande AIP vid returdagen.

Receptfria ldkemedel som forvarats i egenvardsavdelningen péa apo-
teket och varit gripbara for kund och likemedel som pa annat sitt varit
utanfor apotekets direkta kontroll, till exempel forvarats i likemedels-
forrad far oavsett orsak inte returneras.

Vid retur av ldkemedel ska apoteket skriftligen rapportera till den be-
rorda partihandlaren att likemedel ska returneras. Likemedelsforetagen
har olika interna regler for aterinsittning av ldkemedel, bland annat be-
roende pa likemedlets karaktir. En del foretag aterinsétter inga ldke-
medel, medan andra aterinsitter lakemedel som uppfyller kraven i GDP.

Enligt 8 kap. 22 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34)
om forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit far ett
lakemedel som har alltfor kort hallbarhet inte ldmnas ut. Med alltfor kort
hallbarhet avses att hallbarhetstiden inte far passeras under den for-
véntade anvindningstiden. Eftersom apoteken ska ha rimlig tid pa sig att
sdlja lakemedlet behdver dock hallbarhetstiden vara langre &n sa.

Enligt riktlinjerna &r den kortaste héllbarhetstiden for leverans av varor
till apotek tre ménader. Vid leveransen ska emellertid den aterstaende
hallbarhetstiden vara minst den normala férbrukningstiden av produkten
hos konsumenten, med ett tilligg pa tva manader. LakemedIet eller varan
ska darfor ha en hallbarhetstid p4 minst fem ménader nér det levereras
till apoteket.

Tandvards- och likemedelsforméansverkets (TLV) foreskrifter om
periodens vara dndrades den 1 oktober 2014. Andringen innebir att leve-
rantoren ska sédkerstélla att varan har tillrackligt 14ng héllbarhet nir den
lamnas ut. Tiden ska emellertid rdknas frén det att varorna ldmnar apo-
teket till kunden. Det innebér i praktiken att kravet pa hallbarhet for-
langts med ytterligare en manad for periodens varor som &r avsedda for
mer dn tvd manaders behandling. 1 &vrigt géller fortfarande ordinarie
krav pa hallbarhet i enlighet med returriktlinjerna.

Returriktlinjernas efterlevnad

Majligheten att teckna avtal mellan apotek och lakemedelstillverkare om
returvillkor har utnyttjats i begriansad utstrackning pa den svenska apo-
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teksmarknaden, men vissa likemedelsbolag foljer riktlinjerna trots att
sdrskilda 6verenskommelser inte har tréffats. Det finns ocksa foretag som
foljer riktlinjerna i vissa situationer, men inte i andra situationer. Enligt
Sveriges Apoteksforening foljer vissa ldakemedelsbolag riktlinjerna,
medan andra inte gor det. Aven LIF verifierar att vissa bolag inte foljer
riktlinjerna. LIF menar dock att flera av de bolag som inte tar emot re-
turer nédstan uteslutande séljer kylvaror. Sammantaget kan det konstateras
att det finns en otydlighet i friga om villkoren for returer, sérskilt som
innehallet i riktlinjerna i vissa avseenden tolkas olika av intressenterna.

For att f4 en uppfattning om omfattningen pa dagens returer har utred-
ningen efterfrigat information om det fran distributorerna. Enligt distri-
butdrerna returnerades cirka 0,8 procent av de levererade varorna under
2015, och utav dessa stod utgangen héllbarhet for i genomsnitt 35 pro-
cent av det returnerade vardet. Utredningen konstaterar att andelen
returer, av den totala andelen levererade likemedel, ar begransad och att
omfattningen pa andelen returer till foljd av utgdngen héllbarhet ar &nnu
mindre.

Andelen returer till foljd av utgédngen hallbarhet varierar mellan distri-
butorerna, vilket bland annat beror pa vilken typ av likemedel eller vara
som &r aktuell att returnera. En ytterligare faktor som péverkar &r om
lakemedlen &r av en sddan karaktir att de vanligtvis lagerfors pa apotek,
eller om det ror sig om dyrare lidkemedel som apoteken bestiller vid en
kundforfragan.

I samband med Likemedels- och apoteksutredningens granskning av
returer av ldkemedel 2012 genomforde LIF en kartliggning av returvill-
koren. Kartldggningen utgjorde ett underlag till utredningen och besvara-
des av 24 lakemedelsforetag, det vill sdga cirka en tredjedel av LIF:s
medlemsforetag. I korthet angav 20 av 24 svarande foretag att de hade
villkor for apotekens returer inkluderade i sina avtal med distributorerna
vilka helt eller delvis baserades pa returriktlinjerna.

Majlighet till retur av liikemedel enligt god distributionssed

Mojligheten att returnera likemedel styrs ocksa av GDP som ligger till
grund for reglerna om partihandel med ldkemedel inom EU. Enligt 3 kap.
3 § forsta stycket 12 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel och 9 §
i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2014:8) om partihandel med
lakemedel géller dessa riktlinjer for partihandel med ldkemedel i Sverige.

I artikel 6.1 i GDP anges att bland annat alla returnerade ldkemedel,
lakemedel som misstidnks vara forfalskade och indragningar av ldke-
medel maste registreras och hanteras noggrant i enlighet med skriftliga
forfaranden. Registren bor hallas tillgéngliga for de behdriga myndig-
heterna. En beddmning av returnerade ldkemedel bor goras innan de
eventuellt godkénns for forséljning igen.

Av artikel 6.3 GDP framgar att returnerade likemedel maste hanteras i
enlighet med en skriftlig, riskbaserad process dér man tar hinsyn till den
berdrda produkten, eventuella sédrskilda lagringskrav och den tid som har
forflutit sedan likemedlet ursprungligen skickades. Returer bor ske i en-
lighet med nationell lagstiftning och avtal mellan parterna.

Lékemedel som har ldmnat distributorens lokaler bor returneras till det
sdljbara lagret endast om samtliga f6ljande kriterier ar uppfyllda:



— Lékemedlen ligger i odppnade och oskadda forpackningar och ér i
god kondition. De har inte gatt ut och har inte dragits in.

— Liakemedel som returneras fran en kund som inte innehar tillstand for
partihandel eller fran ett apotek som é&r behorigt att lamna ut like-
medel till allménheten bor endast returneras till det séljbara lagret om
de returneras inom en godtagbar tid, till exempel tio dagar.

— Kunden har visat att lakemedlen har transporterats, lagrats och han-
terats i enlighet med de sérskilda lagringskrav som géller for dem.

— De har granskats och bedomts av en behdrig person med ldmplig ut-
bildning och kompetens for att gora detta.

— Distributdren har tillrackliga bevis for att produkten levererats till den
kunden (till exempel genom fakturanummer eller kopior av den ur-
sprungliga foljesedeln), satsnumret dr ként for produkter mérkta med
sdkerhetsdetaljer och det inte finns nagot skal att tro att produkten har
forfalskats.

Lékemedel som kraver sirskilda temperaturforhallanden vid lagringen,
till exempel lag temperatur, far aterforas till det séljbara lagret endast om
det finns dokumenterade bevis for att produkten under hela tiden har lag-
rats under godkédnda forhallanden. Om nagon avvikelse har forekommit
maste en riskbeddmning goras, pa grundval av vilken produktens inte-
gritet kan visas. Bevisningen bor ticka:

— leveransen till kunden,

— granskningen av produkten,

— Oppnandet av transportforpackningen,

— aterplaceringen av produkten i forpackningen,

— insamlingen och returneringen till distributoren,

— aterforingen till kylforvaringen i distributionsanlédggningen.

Produkter som aterfors till det séljbara lagret bor placeras sa att systemet
med tidigaste utgangsdatum forst fungerar effektivt. Stulna produkter
som har aterfatts far inte aterforas till det séljbara lagret eller séljas till
kunder.

Apotekens begrinsade mojligheter att piverka returvillkoren

Apoteken har genom att de saknar ett avtalsforhallande med distribu-
torerna begridnsade mdjligheter att paverka returvillkoren. Det beror i
huvudsak pé apotekens tillhandahallandeskyldighet, i kombination med
att majoriteten av lakemedlen endast distribueras via en av partihand-
larna.

Likemedelsforetagen ansvarar for distributionen av ldkemedel och
andra varor till apoteken genom att distributionen av lakemedlet till apo-
tek inkluderas i det inkdpspris som TLV beslutar om (AIP) for forméns-
lakemedel. Detta dr en skillnad jaimfort med forhéllandena pé flertalet
andra marknader, dér det &r den part som koper en produkt som for-
handlar pris, leverans, héllbarhet, ritt till retur med mera.

Utifrén de riktlinjer for god distributionssed som finns pa europeisk
nivd kan medlemsldnderna utarbeta egna nidrmare foreskrifter. Pa de
flesta apoteksmarknader i Europa avtalas om returvillkoren. De svenska
forhallandena ar emellertid inte sddana, och forutsdttningarna for returer
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ar inte tydliga for apoteken. Flera aktorer pa den svenska apoteksmark-
naden menar att det faktum att returriktlinjerna inte &r bindande bidrar till
en otydlighet ndr det géller apotekens mdjligheter att returnera ldke-
medel, vilket dven paverkar tillhandahallandet av lakemedel negativt.
Den osékerhet kring villkoren for retur av lakemedel som apoteken upp-
lever skapar, enligt utredningen, ocksé en efterfragan fran apoteken pé att
kunna omfordela lager mellan apotek i samma kedja.

Recept pa dyra och sillan forskrivna likemedel

Villkoren for retur av lakemedel paverkar apotekens méjlighet och vilja
att hélla dyra och sillan forskrivna likemedel i lager. En av de fradmsta
orsakerna till att konsumenter inte fir forskrivna ldkemedel direkt &r
ocksa att apotek viljer att inte lagerhalla vissa ldkemedel pa grund av att
de #r dyra. Aven apotekens vilja att bestilla hem ett likemedel i samband
med en kundreservation paverkas av mdjligheten att returnera lakemedlet
om kunden inte himtar produkten.

De likemedel som ett apotek har i lager binder upp kapital, vilket utgdr
en finansiell risk om ldkemedlet inte blir salt och inte kan returneras.
Enligt uppgift till utredningen finns en ridsla hos apotek for att inte fa
returnera ldkemedel som &r dyra. I synnerhet apotek som drivs av mindre
aktorer paverkas av den kapitalbindning som de dyra likemedlen inne-
bar.

6.4.2 En reglerad ritt att returnera liikemedel

Regeringens forslag: I lagen om handel med likemedel ska ett nytt
kapitel med regler om returer av likemedel fran 6ppenvardsapotek in-
foras.

Regleringen innebér en skyldighet for partihandlare att ta emot léke-
medel i retur.

Regeringens bedomning: Likemedelsverket har tillsyn Over att
regleringen foljs.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag och
beddmning.

Remissinstanserna: Alla remissinstanser som yttrat sig tillstyrker in-
forandet av en reglering om returrdtt. Tandvdrds- och Idkemedelsfor-
mdnsverket bedomer att en reglerad returritt av likemedel medfor en en-
hetlig hantering, oberoende av apoteksaktdr eller lakemedelstillverkare.
Apoteket AB anser att utredningens forslag ar ett val avvigt forslag da
apoteken har en tillhandahéllandeskyldighet och darfor dven bor ha en
reglerad mojlighet att returnera ldkemedel som inte 1dmnas ut. Férvalt-
ningsrdtten i Uppsala vilkomnar att det infors en reglering i lag av re-
turer av lakemedel fran apotek. Blekinge ldns landsting anser att det &r
positivt att returrdtten tydliggors. Landstinget framhaller att dagens
oklara ldge sannolikt medfor att vissa apotek viljer att inte lagerhalla
dyra lakemedel vilket &r till nackdel for konsumenten. Kalmar Iins
landsting tillstyrker utredningens forslag. Sveriges Apoteksforening
stiller sig i stort positiv till utredningens forslag om en reglering i lag av



returer av ldkemedel fran apotek. Foreningen anser att forslaget kommer
att leda till béttre forutsittningar for apotek att i viss man lagerfora fler
lakemedel och ddrmed kunna erbjuda en battre service till sina kunder.
Sveriges oberoende apoteksaktirers forening (SOAF) tillstyrker utred-
ningens forslag. SOAF anser att det &r ett viktigt forslag som kommer att
fa en positiv effekt pa direktexpedieringsgraden. Apoteket AB anser att
utredningens forslag om en reglerad returrdtt &r vdl avvigt da apoteken
har en tillhandahéllandeskyldighet och dirfor dven bor ha en reglerad
mdjlighet att returnera lidkemedel som inte 1dmnas ut. Genom utredning-
ens forslag uppnds en béttre balans mellan skyldigheter och réttigheter
for apoteken. Enligt Apoteket AB kommer detta i slutindan att gynna
kunderna som med storsta sannolikhet kommer att f& en béttre tillgdng
till ldkemedel. Apoteksgruppen AB tillstyrker utredningens forslag.
Apotek Hjdrtat anser att utredningens forslag ar ett steg i rétt riktning.
Sveriges Farmaceuter tillstyrker utredningens forslag och framhéller att
forslaget 4r mer dndamaélsenligt &n dagens ordning. Foreningen for gene-
riska ldkemedel och biosimilarer stoder utredningens forslag om returer.
Likemedeldistributirsforeningen (LDF) stoder utredningens forslag att
lagstadga de i dag frivilliga returreglerna. Tamro AB stodjer utredningens
forslag att lagstadga de i dag frivilliga returreglerna. Tamro AB fram-
haller att foretagets uppfattning &r att reglerna redan i dag tillimpas av de
allra flesta aktorer, och att utredningens forslag skapar tydlighet och en-
hetlighet pa ett sitt som &r positivt ur ett tillimpningsperspektiv.
Tamro AB framhaéller att foretaget noterar att utredningens forslag ar att
kodifiera de nuvarande returriktlinjerna, och inte att utoka, fordndra eller
bredda mdjligheterna till returer av ldkemedel. Enligt Tamro AB éar detta
en princip som tydligt bor framgé for undvikande av tolknings- och till-
lampningsproblem 1 samband med inforandet av lagtexten. SPF
Seniorerna stoder utredningens forslag att bestimmelser om returer av
lakemedel fran apotek ska lagregleras. Sveriges Kommuner och Lands-
ting tillstyrker forslaget. Kommerskollegium anfor att EUF-fordragets
artiklar om etableringsritt och om fri rorlighet for tjanster blir aktuella att
tillampa.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning
Utredningens forslag

Som anforts ovan finns i dagsliget riktlinjer for ratt till retur pd apoteks-
marknaden. Dessa riktlinjer ar ett resultat av en 6verenskommelse mellan
Sveriges Apoteksforening, FGL, LIF, Likemedelshandlarna och Léke-
medelsdistributdrsforeningen. Riktlinjerna har, enligt utredningen, fram-
for allt genomforts via distributorernas avtal med likemedelsforetagen.
Mgjligheten att teckna avtal om returvillkor mellan likemedelsforetag
och apotek har utnyttjats i begriansad utstriackning, och det finns en viss
osdkerhet kring mdjligheterna att returnera likemedel och andra varor.
Aven om avtal inte har tecknats foljer vissa enskilda foretag riktlinjerna i
stor utstrickning via sina avtal med distributdrerna. Det forekommer
dock att intressenterna tolkar riktlinjerna olika i vissa avseenden.

Enligt utredningen fungerar returer av likemedel vél i fraga om det
sortiment dér apoteken kan vélja att kdpa produkter fran olika foretag.
Inom detta segment fungerar vanliga marknadsmekanismer, dir kdpare
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och siljare har jaimbordiga forhandlingspositioner. For de likemedel och
varor dér apoteken har en tillhandahallandeskyldighet enligt 2 kap. 6 §
forsta stycket 3 lagen (2009:366) om handel med ldakemedel sdtts dock
marknadsmekanismerna ur funktion. Apotekens tillhandahallandeskyl-
dighet innebar att de dr skyldiga att ta hem de ldkemedel som forskrivs,
oavsett vilka villkor som leverantorerna erbjuder. Nar vissa likemedels-
foretag avviker fran returriktlinjerna blir det svarhanterligt for apoteken,
som i varje enskilt fall maste undersdka vad som géller for returer hos
respektive foretag.

Utredningen anfor att det hade varit till fordel om parterna kunnat 16sa
fragan om returer av ldkemedel pé ett tillfredsstillande sétt pa egen hand.
Marknadens parter dr dock 6verens om att det finns delar av returhante-
ringen som inte fungerar tillfredsstdllande. Det 4r bland annat ett resultat
av att det &r enskilda 6verenskommelser som ska ligga till grund for att
riktlinjerna f6ljs. Marknadens parter har framfort till utredningen att det
behovs en 6kad tydlighet och forutsdgbarhet i fraga om mojligheten att
returnera likemedel och andra varor, samt vilka villkor som géller for
returer.

Dérutdver pekar utredningen pa att flera intressenter inom apoteks-
marknaden bedomer att det finns ett samband mellan direktexpedierings-
graden pa apoteken och mdjligheten att returnera ldkemedel. Lakemedel
lagerhalls vanligtvis ndr de efterfragas regelbundet och behdver darfor
inte returneras. I de fall da lakemedel sillan efterfragas eller &r dyra vill
inte apoteken ta den risk som det innebér att lagerfora dem om det inte
finns en mojlighet att returnera varorna nir ingen expediering till konsu-
ment har kunnat ske. Intressenterna menar att vil fungerande returregler
forbattrar lagerhallningen pa apoteken.

Slutligen framhéller utredningen att apoteken beddmer att dagens
system med enskilda 6verenskommelser utifrén riktlinjerna innebéar en
osdkerhet och otydlighet for samtliga aktdrer. Det dr dven ett problem att
vissa ldkemedelsforetag foljer riktlinjerna fullt ut, medan andra léke-
medelsforetag f6ljer dem i valda delar eller inte alls.

Utredningens slutsats &r att en reglering av mojligheterna till returer av
lakemedel och vilka villkor som ska gélla i samband med returer, kom-
mer att leda till 6kad tydlighet for samtliga parter, en mer effektiv hante-
ring av returer samt en konkurrensrattslig likabehandling. Dessutom be-
doms forutsdttningarna for apoteken att erbjuda konsumenterna béttre
service vid tillhandahallandet av ldkemedel forbattras. Det har dven in-
forts utokade krav i GDP som understryker betydelsen av ett regelsystem
som alla &r §verens om.

Mot bakgrund av det anférda har utredningen foreslagit en mojlighet
for apoteken att returnera bade ldkemedel och varor.

En vatt till retur av Ildkemedel bor inféras

Flertalet av de remissinstanser som yttrat sig har tillstyrkt inférandet av
en reglering om ratt till retur.

Nér det géller den dvergripande frdgan om huruvida en reglering om
ratt till retur ska inforas gor regeringen foljande beddmning. Returritten
ar en fraga som apoteksmarknadens parter har diskuterat under flera ér,
vilket understryker betydelsen av ett regelsystem som alla dr Gverens om.



De aktorer som utredningen haft kontakt med har ocksa uttryckt att det
skulle vara positivt med en reglering av returrétten for att 6ka forutsag-
barheten och transparensen. Apotekens tillhandahéllandeskyldighet for-
svarar parternas mdjligheter att pa egen hand ingé enskilda overenskom-
melser med ldkemedelsforetagen. Ett 6ppenvardsapoteks mojlighet att re-
turnera likemedel som inte blivit sadlda har vidare betydelse for apo-
tekens beslut att lagerhélla lakemedel nér de efterfragas. I likhet med ut-
redningen beddmer regeringen att en mojlighet att returnera ldkemedel
kan komma att 6ka intresset fran apoteken att lagerhélla ldkemedel vilka
i sin tur kan expedieras direkt till konsument. Returmdjligheten kan vara
sarskilt viktig for enskilda sma apotek som inte ingér i en storre kedja
och dir de ekonomiska riskerna kan bli sirskilt utmanande. Aven for ny-
startade apotek, som @nnu inte har anpassat sitt sortiment efter den lokala
efterfragan, kan returmdjligheten ha sirskilt stor betydelse. Villkoren for
returer paverkar dérfor tillhandahallandet av likemedel till konsumen-
terna, sarskilt vad géller dyrare likemedel. Det bor i1 detta sammanhang
noteras att andelen dyra likemedel inom formanen har dkat. Av Tand-
vards- och likemedelsformansverkets rapport 2016 drs uppfoljning av
apoteksmarknadens utveckling framgar att mellan 2009 och 2015 har
forsiljningsandelen for receptbelagda likemedel med ett faststillt in-
kopspris dver 6 000 kronor okat fran 19,0 procent till 34,5 procent i for-
siljningsvirde.

Mot denna bakgrund foreslar regeringen att en rétt till retur av like-
medel ska inforas. Regleringen ska ses som en miniminiva och inte ut-
gora ett hinder for parterna att komma Gverens om en mer omfattande
ratt till retur. I likhet med utredningen foreslar regeringen att den fore-
slagna regleringen ska utgora ett nytt kapitel i lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel.

Den foreslagna regleringen dr i huvudsak civilrdttslig

Genom den foreslagna regleringen om rétt till retur av ldkemedel infors
en mojlighet for apoteken att fa en atergang av de avtalsprestationer som
forelegat vid apotekets kop av likemedel. Som Lagrddet anfort i sitt
yttrande Over lagradsremissen dr frigan om retur av likemedel séledes i
grunden civilrattslig.

Nér det géller apotekens mdjlighet att avtala bort rétten till retur enligt
det foreslagna regelverket ar avsikten, som Lagrddet tar upp, att reglerna
ska vara tvingande. De nedan foreslagna retursituationerna kommer séle-
des alltid att kunna &beropas oavsett vilka enskilda ¢verenskommelser
som foreligger mellan apoteken och partihandlarna. Precis som Lagrddet
anfort innebar detta dock inte att apoteken behdver utnyttja returrdtten.

Som Lagrddet darutover anfort finns det andra regler pa civilréttens
omrade som giller for avtal om kop av ldkemedel mellan apotek och
partihandlare. Exempelvis kan ndmnas koplagens bestimmelser om fel
vid kdp av vara. Sddana civilrittsliga regler kan sérskilt fa betydelse i de
situationer dé rétten till retur &r oreglerad, t.ex. avseende kylvaror. De
civilrittsliga reglerna kommer ocksa att kunna aberopas av det apotek
som anser sig ha ett ansprék grundat pd dem. Mot bakgrund av den rela-
tivt sett formanliga regleringen om retur som nu foreslas torde emellertid
apoteken i forsta hand foredra att aberopa dessa regler.
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Ett antal remissinstanser har lyft frigan om den foreslagna regleringens
detaljeringsgrad. TLV har exempelvis anfort att en nackdel med en sa
detaljerad reglering i lag &r att mindre fordndringar forutsétter ett lagstift-
ningsarbete. Regeringen instimmer i att den foreslagna regleringen ar
detaljerad. Detta &r dock en f6ljd av regelverkets i huvudsak civilrittsliga
karaktér, dir utrymmet for bemyndiganden &r begrénsat.

Regleringen av returer innebdr en skyldighet for partihandlarna

Den foreslagna regleringen innebér en skyldighet for partihandlarna att ta
emot lakemedel i retur. Ett tilligg foreslds darfor inforas i1 den “’kravkata-
log” for partihandlare som finns i 3 kap. 3 § lagen (2009:366) om handel
med ldkemedel.

Den foreslagna skyldigheten forutsitter dock att det &r fraga om vissa
retursituationer och att apoteken foljer sin anmélningsskyldighet. Inne-
borden av det foreslagna tilldgget i kravkatalogen &r sdledes inte att parti-
handlaren, for det fall denna bedomer att det inte finns ndgon rétt till
retur enligt de foreslagna reglerna trots detta ska behdva ta emot like-
medel i retur och kreditera apoteken.

Likemedelsverkets tillsyn

Lékemedelsverket har enligt 7 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel
tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen och av de foreskrifter och villkor som
har meddelats i anslutning till lagen. Den tillsyn som Likemedelsverket
har i dag over lagen kommer siledes dven att innefatta returrétten.

Lakemedelsverkets tillsyn bor inriktas pa systemdvergripande fragor.
Tillsynen medfor inte att myndigheten kommer att erbjuda parterna
nagon tvistelosning. For det fall att det skulle uppsta en réttsligt oklar
situation mellan parterna om rétt till retur finns inget hinder mot att
vicka talan i allmén domstol.

Forslagets forenlighet med EU-rditten

Regeringen beddomer att regleringen om rétt till retur &r icke-diskri-
minerande och proportionerlig och ddrmed forenlig med EU-rdtten, se
avsnitt 11.

6.4.3 De liikemedel och aktorer som berors av forslaget

Regeringens forslag: Ett oppenvéardsapotek ska ha ritt att returnera
receptbelagda likemedel som apoteket tillhandahaller direkt till en
konsument.

Den partihandlare som har levererat likemedlet ska ombesorja re-
turen, om det inte foljer av ett beslut om aterkallelse eller upphort god-
kénnande att lakemedlet ska destrueras.

Likemedel som kriver kylforvaring ska undantas fran rétten till
retur.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. Utredningen har foreslagit att 4ven varor som ingér i apotekens till-
handahéllandeskyldighet ska omfattas av regleringen. Dessutom har ut-



redningen foreslagit att retur av lidkemedel som kriver kylforvaring kan
vara mdjligt under forutséttning att apoteken har rutiner for att sdkerstélla
en obruten kylkedja fram till returtransporten. De nidrmare forutséttning-
arna for sddan retur ska enligt utredningens forslag preciseras av Léke-
medelsverket i foreskrift.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket vilkomnar den reglerade retur-
ritten da det géller lakemedel, dock inte i den del det avser forordnade
varor. Lakemedelsverket framhéller att det saknas en analys i utred-
ningen bade vad giller forekomsten av problem kopplat till denna fréga
samt vad forslaget far for konsekvenser. LIF och FGL har ifrdgasatt den
del av den foreslagna returrdtten som avser lakemedel som kriver kylfor-
varing. Bada foreningarna tillstyrker dock att dven lakemedel som ingér i
systemet for periodens vara omfattas av den foreslagna returrétten. Enligt
Apoteket AB bor returritten dven gélla for alla varor som apoteken har
tillhandahéllandeskyldighet for (oavsett vem som levererar till apoteken)
och inget undantag bor goras for varor som inte levereras av parti-
handlare. Apoteken hanterar redan i dag kylvaror, narkotiska likemedel
och teknisk sprit under tillsyn av Likemedelsverket. Rutiner for for-
varing och sparbarhet och hur dessa ska hanteras ingér i apotekens kvali-
tetsledningssystem och f6ljs upp via apotekens egenkontrollprogram. Det
ar darfor mojligt att tillimpa en returrdtt dven for sddana likemedel.
Apoteket AB anser darfor inte att ndgon sérskild skrivelse om séddana
varor behdvs utan samma returrdtt bor gélla for dven for dessa. Apotek
Hjértat anser att den foreslagna returrdtten bor omfatta alla varor som
omfattas av apotekens tillhandahéallandeskyldighet.

Skiilen for regeringens forslag
Endast receptbelagda likemedel ska omfattas av rdtten att returnera

Det grundldggande syfte med den foreslagna regleringen ar att oka
direktexpedieringsgraden hos apoteken. De likemedel som expedieras pa
apoteken dr i normalfallet receptbelagda. De receptfria likemedel som
emellandt forskrivs och saledes expedieras, exempelvis som forutsittning
for att lakemedlet ska omfattas av formanerna (jfr 6 § lagen [2002:160]
om ldkemedelsformaner m.m.), finns vanligen pa det aktuella apoteket.
Mot denna bakgrund bedomer regeringen att den foreslagna regleringen
enbart bor omfatta receptbelagda likemedel som expedieras direkt frén
apotek till konsument. Detta forhallande ska framgd genom att det i for-
slaget anges att tillimpningsomradet for lagen ska vara receptbelagda
lakemedel som ett Oppenvardsapotek ska tillhandahélla direkt till en kon-
sument.

I branschens returriktlinjer och returmatris finns sérskilda skrivningar
om nir sddana ldkemedel som &r utbytbara enligt 21 § forsta stycket
lagen om likemedelsformaner m.m. (ingér i en utbytesgrupp med gene-
risk konkurrens) och under foregaende prisperiod haft 1dgst faststdllt for-
sédljningspris, det vill sdga varit periodens vara, far returneras. I returrikt-
linjerna anges att dessa inte far returneras fysiskt, oavsett returorsak. I
den returmatris som tagits fram av branschens aktorer anges daremot att
lakemedel som varit foregdende prisperiods vara far returneras fysiskt i
vissa situationer. Enligt returmatrisen far ocksd foregdende prisperiods
vara rapporteras och returneras under hela paféljande manad.
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Enligt utredningen finns inget skl att reglera periodens vara sérskilt. I
sina remissvar har badde LIF och FGL tillstyrkt att den foreslagna reg-
leringen &ven ska omfatta ldkemedel som séljs inom ramen for systemet
med periodens vara.

Regeringen gor foljande beddomning i denna del. Som framgér av ut-
redningen infordes de sérskilda skrivningarna i returriktlinjerna innan
mdjligheten for apoteken att slutforsdlja foregaende periods vara under
15 dagar in i den nya perioden infordes (11 § TLV:s foreskrifter [TLVFS
2009:4] om prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av ldke-
medel). Mojligheten till slutforsiljning av dessa ldkemedel torde enligt
regeringens beddmning medfora att behovet av att returnera dessa like-
medel dr begrinsat. Den enda ténkbara risk som regeringen ser med en
rtt till retur for lakemedel som ingdr i systemet med periodens vara &r att
apotek bestdller en storre midngd forpackningar infor slutet av en pris-
period i avvaktan pa besked om nésta periods pris. Mojligheten till retur
av felbestillda varor skulle i dessa fall kunna &beropas pa ett sadant sitt
att apoteken, for det fall priset i den aktuella forpackningsstorleks-
gruppen skulle visa sig bli hogre dn foregaende period, alltid skulle ha
mojlighet att returnera de lakemedel som bestillts under denna period for
att i stéllet sélja till den nya periodens pris. Enligt regeringens bedom-
ning far ett sddant beteende emellertid anses osannolikt bade mot bak-
grund av den administration som detta skulle krdva av apoteken och de i
normalfallet smé prisskillnaderna inom ramen for systemet med period-
ens vara. Det finns, enligt regeringens bedomning, inget som tyder pa att
apoteken skulle vara intresserade av att utnyttja en returrdtt pa detta sétt.
Som anfors nedan bedomer regeringen dven att effekterna av den fore-
slagna returritten bor foljas upp kontinuerligt. Darutdver kan det konstat-
eras att det inte kan uteslutas att framtida bedomningar av vilka ldke-
medel som ska anses vara utbytbara kan komma att innebdra att dven
dyra ldkemedel, exempelvis biosimilarer, kan komma att bli periodens
varor. Detta talar for att 1dkemedel, som varit periodens vara, i returreg-
lerna hanteras som alla andra lakemedel.

Sammanfattningsvis foreslar regeringen att likemedel som ingar i
systemet med periodens vara ska omfattas av regleringen om returrétt.
Detta framgar av forslaget till reglering pa sa sétt att denna kategori inte
ar undantagen fran lagens tillimpningsomréade.

Oppenvdrdsapotek och partihandlare berdrs av ritten till retur

Det dr &ppenvardsapoteken som har rétt att returnera likemedel enligt
forslaget. Med Oppenvardsapotek avses en inréttning for detaljhandel
med likemedel som bedrivs med tillstand enligt lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel.

Enligt nuvarande riktlinjer kan retur bara ske till den partihandlare som
har levererat ldkemedlet till Oppenvéardsapoteket. Denna ordning ska
gélla dven enligt den foreslagna regleringen. Med partihandel avses dels
den som har beviljats tillstdnd till partihandel med likemedel, dels den
som har tillstand till tillverkning av likemedel och som fér bedriva parti-
handel med sédana likemedel som omfattas av tillverkningstillstdndet.
De foreslagna returréttsreglerna omfattar bada dessa situationer sa linge



partihandlaren levererar receptbelagda lakemedel till ett apotek som om-
fattas av apotekets tillhandahéllandeskyldighet.

Pa Lagrddets inradan har tydliggjorts i lagen att det &r partihandlaren
som ska ombesorja transporten av returen. I det ligger att partihandlaren
ska hdmta det returnerade ldkemedlet pa samma plats som det avlimna-
des samt utan kostnad for apoteket ansvara for att ldkemedlet aterfors till
partihandlarens lager. For paketeringen infor returen svarar dppenvards-
apoteket. Undantag frén partihandlarnas skyldighet att ombesdrja returen
géller dock om ldkemedlet ska destrueras enligt beslut om aterkallelse
eller upphort godkdnnande. Av 6 kap. 9 och 10 §§ likemedelslagen
(2015:315) framgéar nér ett ldkemedel eller ett godkdnnande for forsilj-
ning ska é&terkallas. Av 19§ Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:9) om detaljhandel vid dppenvardsapotek framgar att 6ppenvards-
apotek har en skyldighet att ta hand om ett lakemedel som &terkallats pa
det sdtt som anges vid aterkallelsen. Vid beslut om aterkallelse eller upp-
hort godkdnnande bor enligt Likemedelsverket den med liakemedelsin-
dustrin och hela distributionsledet gemensamt framtagna indragnings-
skrivelsen anvéndas. Av beslutet om aterkallelse eller upphdrt godkéan-
nande ska framgé hur likemedlet fysiskt ska hanteras. Antingen ska ldke-
medlet gé tillbaka till partihandlaren eller si ska det destrueras pa apo-
teket. Det kan ocksd framgd inom vilken tid ldkemedlet ska hanteras.
Regeringens ambition ir att de foreslagna reglerna om ritt till retur ska
aterspegla de nuvarande riktlinjerna sa langt som mojligt.

Forhéllandet mellan distributdren och leverantdren regleras inte utan
denna relation far regleras i det distributionsavtal som dessa uppréttar
mellan sig.

Varor i deras betydelse enligt lagen om likemedelsférmdner m.m. ska
inte omfattas av ritten till retur

Av utredningens forslag framgér att forutom likemedel ska dven varor
som omfattas av lakemedelsforméanerna omfattas av den foreslagna retur-
ratten. Vilka produkter som asyftas med begreppet varor framgar av 18—
20 §§ lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. Den forsta av
dessa kategorier avser p-piller och sddana antikonceptionella medel som
tillfors kroppen pa andra végar 4n genom munnen och som efter absorp-
tion astadkommer antikonception (18 § 1). Vidare avses forbruknings-
artiklar i form av bandagematerial och hudskyddsmedel som patienter
med stomi har behov av (18 § 2). Slutligen avses forbrukningsartiklar
som en formansberdttigad pa grund av sjukdom behdver for att tillfora
kroppen ett likemedel eller for egenkontroll av medicinering och som
forskrivs av ldkare, tandldkare eller ndgon annan som Socialstyrelsen for-
klarat har behorighet till sddan forskrivning. Exempel pd vad som kan
avses ar diabeteshjidlpmedel sdsom insulinpennor och inhalationshjélp-
medel for bland annat astmatiker (18 § 3).

I sitt remissvar 6ver utredningens forslag har Lakemedelsverket ifrdga-
satt ldmpligheten i att infora en returrétt for dessa varor. Myndigheten
motiverar sitt stdllningstagande med att det saknas en analys i utred-
ningen bade vad géller forekomsten av problem kopplat till denna fraga
samt vad forslaget far for konsekvenser. Myndigheten har vidare anfort
att det inte finns nationella regler eller EU regler med innebdrden att krav
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leveransskyldighet avseende dessa.

Regeringen gor foljande beddmning i fraga om lampligheten av att
dven inkludera varor, i deras betydelse enligt lagen om ldkemedelsfor-
maéner m.m., i den kategori produkter som ska omfattas av den foreslagna
returrdtten. En naturlig utgangspunkt vid utformandet av den nu fore-
slagna rétten till retur dr enligt regeringen de riktlinjer som framgar av
den branschoverenskommelse som redogjorts for ovan. Dessa riktlinjer
fér anses ge uttryck for branschens uppfattning om vad som &r en rimlig
niva for rétten till retur. Regler som innebar en mer fordelaktig ratt till
retur for apoteken dn den som finns i dessa riktlinjer bor, enligt reger-
ingens mening, vara sérskilt motiverade. Betraffande begreppet varor an-
vands detta i riktlinjerna pé ett sddant sitt att det fir anses som synonymt
till begreppet lakemedel. Inget i 6verenskommelsens ordalydelse antyder
att dven forbrukningsartiklar skulle omfattas av den aktuella returrétten.
Det kan vidare noteras att de parter till verenskommelsen om riktlin-
jerna som representerar produktsidan organiserar foretag vilka huvudsak-
ligen tillverkar, marknadsfor eller importerar lidkemedel. Den bransch-
organisation som i Sverige organiserar medicinteknikforetagen har inte
undertecknat Overenskommelsen. Det anforda talar mot att inkludera
dven varor enligt i deras betydelse enligt formanslagen i den foreslagna
returratten.

Darutover kan det konstateras att, precis som Likemedelsverket anfort,
konsekvenserna av att d&ven produktkategorin varor ska omfattas av retur-
ritten inte analyserats i tillraicklig omfattning. Som papekats av Like-
medelsverket finns det dven en skillnad betriffande skyldigheten vid
distribution av de olika produktkategorierna ldkemedel och forbruknings-
artiklar. For den som innehar tillstdnd att partihandla med ldkemedel
finns det enligt lagen om handel med ldkemedel en skyldighet att
leverera de likemedel som omfattas av tillstandet till 6ppenvardsapo-
teken. Nagon motsvarande skyldighet finns inte vid partihandel med
forbrukningsartiklar. Det kan enligt regeringens mening ifragaséttas om
det trots detta &r lampligt att infora en skyldighet for partihandeln att ta
emot returer inom detta segment.

Avslutningsvis bor dven det grundlidggande syftet bakom inforandet av
en rétt till retur for lakemedel beaktas. Som anforts ovan bor en rétt till
retur Oka intresset for apoteken att ta hem dyrare likemedel. Néar det
giéller de produkter som enligt terminologin i lagen om likemedelsfor-
méner m.m. betecknas som varor dr dessa i normalfallet relativt sett
billiga for apoteken att kopa in. I frdga om kategorin forbrukningsartiklar
framgar av domstolspraxis att det ska rora sig om produkter vilka ska
vara avsedda att forbrukas av patienten och inte ateranvéndas av andra
samt att det dessutom ska rora sig om forhéllandevis enkla och mindre
kostsamma produkter som har en begriansad livslingd (HFD 2014 ref
30).

Sammanfattningsvis beddmer regeringen, till skillnad fran utredningen,
att den foreslagna returrétten enbart bor omfatta produktkategorin lake-
medel. For tydlighetens skull kan det framhallas att detta pé intet sitt
innebidr att de foretag som levererar varor i deras innebord enligt for-
ménslagen dr forhindrade att sjidlva ingd avtal om sédan returrdtt med
apoteken.



Léiikemedel som krdver kylforvaring ska inte omfattas av rdtten till retur

Av utredningens forslag framgér att kylvaror ska kunna returneras om
Oppenvardsapoteket har rutiner for att sdkerstilla en obruten kylkedja
fram till returtransporten. Med uttrycket kylvaror ska enligt forslaget for-
stés ladkemedel som kriver obruten kylkedja. Regeringen vill redan inled-
ningsvis framhélla att varken “kylvaror” eller ”likemedel som kriver
obruten kylkedja” finns definierade i svensk ritt. Begreppet “kylvaror” ér
hédmtat fran ovan ndmnda riktlinjer. Utredningen har inte foreslagit ndgon
niarmare definition av detta begrepp. Enligt regeringens mening bor det
dock knappast finnas oklarheter om innebdrden av detta begrepp. Den
aktuella informationen framgar av produktresumén och bipacksedeln. Av
2 § 10 Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2005:11) om mérkning och
bipacksedlar for ldkemedel framgar vidare att den yttre férpackningen
ska vara markt med de sdrskilda forvaringsanvisningar som géller for
lakemedlet.

Av remissvaren framgar att det rader stor oenighet kring om likemedel
som kraver kylforvaring ska kunna returneras. De apotek som yttrat sig i
frdgan har anfort att alla likemedel som kraver transport under kyl- eller
frysforhallanden ska kunna bli foremal for retur s lange saddan transport
kan garanteras. FGL och LIF 4r dock av en annan &sikt.

FGL har bl.a. pekat pa svérigheterna for likemedelsforetagen att fa
insikt i hur forvaringsbetingelserna infor returen sett ut pa apotekets sida.
Foreningen undrar dels hur ett ldkemedelsbolag som fatt returer pa kyl-
varor ska vaga sélja produkten till ett annat apotek, dels vem som har
bevisbordan for att kylkedjan ar obruten. Vidare &r det, enligt foreningen,
oklart hur Lakemedelsverket ska kunna utdva tillsyn dver detta. Sam-
manfattningsvis menar foreningen att det finns en risk att man sétter
sdkerheten pa spel for att reglera en framtida rutin som man i dagslaget
inte kénner till.

Enligt LIF kommer de hdga krav som maste stéllas pa en obruten kyl-
kedja for att sékerstilla att returnerade kylvaror &r kuranta och kan éter-
insdttas i siljbart lager kriva investeringar pa apotek och 6kad inspektion
frén Lakemedelsverket. Det finns enligt foreningen en risk att apotek och
lakemedelsforetag kommer att ha olika syn pd om regelverket kring nér
en kylkedja ska anses vara obruten har foljts. Foreningen menar vidare
att utredningen saknar en beskrivning av hur Likemedelsverket ska
kunna 16sa civilrdttsliga tvister kring en helt ny reglering som omfattar en
tredje part i form av partihandeln.

Frdgan om ritt att returnera likemedel som kréver kylforvaring &r
komplex och kréver att ett flertal faktorer beaktas. Till att borja med kon-
staterar regeringen att den foreslagna ordningen med en lagstadgad rétt
till retur for apoteken innebér en fordel for apoteken jamfort med dagens
ordning dér det for retur krivs att likemedelsforetagen uttryckligen
medger detta. For lakemedelsforetagen och partihandeln kan regleringen
emellertid sdgas innebéra en nackdel jaimfort med dagens ordning. Rétten
till retur for apoteken innebar ndmligen i praktiken att likemedelsfore-
tagen, som ju uppdrar &t partihandeln att skota distributionen, tvingas
bekosta bade leverans och retur utan att f4 ndgon ersittning for detta i det
specifika fall dér retur sker. Det sagda géller dven for det fall man be-
aktar den sammantagna ersittningen som ett visst lakemedelsforetag far
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medfor nagon fordndring i fraga om faststéllande av apotekens inkdps-
pris for likemedel. I sammanhanget bor det beaktas att den svenska
ordningen for faststillande av formansgrundande pris for likemedel
bygger pé principen om virdebaserad ersdttning och inte utgar fran att
lakemedelsforetagen ska fa kostnadstickning. Det anforda innebér, enligt
regeringens mening, att de invindningar som rests fran ldkemedelsfore-
tagens sida maste tas pa allvar.

Vidare kan det, som anforts ovan, konstateras att utgangspunkten for
den nu foreslagna regleringen ar den branschdverenskommelse i form av
nedtecknade riktlinjer som funnits sedan omregleringen av apoteksmark-
naden. Enligt regeringens beddmning torde viss vana finnas bland
branschens aktorer av att tillimpa de principer for returer som framgér av
dessa riktlinjer. Detta géller dock inte for lakemedel som kréaver kylfor-
varing da dessa enbart undantagsvis kan returneras enligt riktlinjerna.

Fragan &r da i vilken man den oro som ldkemedelsforetagen gett ut-
tryck for far anses berdttigad. Som ndmnts ovan har det fran apotekshall
anforts att det redan 1 dagslaget stélls krav pa apoteken i frdga om hante-
ring och forvaring av likemedel som kriver kylférvaring. Detta argu-
ment dr i sig korrekt. Av 15§ Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek framgar att lakemedel ska
forvaras i god ordning och under forvaringsbetingelser som &dr godkidnda
for lidkemedlen. Temperaturkontroller ska genomféras i utrymmen dér
lakemedel forvaras. Avlésta temperaturer ska dokumenteras. Av Lake-
medelsverkets tillsynsrapporter fran de senaste aren framgér dock att det
forekommit brister i fraga om detta krav. Av 2015 ars tillsynsrapport
framgar att det vid inspektion av sammanlagt 36 apotek noterades 52 av-
vikelser i frdga om forvaringsbetingelser. Av 2014 ars tillsynsrapport
framgér att 16 avvikelser i friga om forvaringsbetingelser kunde noteras
vid inspektion av 15 apotek. I rapporten kommenterar Lakemedelsverket
resultatet pa foljande sétt ”Avvikelser som ror forvaringsbetingelser fore-
kommer ocksa fortfarande frekvent. Ofta ror det sig om bristande tem-
peraturovervakning eller bristande dokumentation av denna. Det fore-
kommer ocksé att temperaturavvikelser inte utreds korrekt. Lakemedels-
verket ser allvarligt pa det stora antalet noterade avvikelser inom detta
omrade. Likemedlens kvalitet kan inte garanteras om de inte forvaras vid
korrekt temperatur. Apoteken &r det sista ledet i likemedelskedjan innan
lakemedlen nar slutkonsumenten. Dérfor dr det viktigt att apoteken kva-
litetssdkrar sin del av ldkemedelshanteringen.” Négra generella slutsatser
betrdffande apotekens forvaring av ldkemedel kan, pd grund av det be-
gransade urvalet, inte dras utifrdn de avvikelser som noterats vid Lake-
medelsverkets tillsyn. De slutsatser som myndigheten drar talar dock for
en viss forsiktighet i fraga om att introducera en mojlighet for apoteken
att returnera ldkemedel som kraver kylforvaring.

Nir det giller fragan om bevisboérda som FGL och LIF lyft vill reger-
ingen betona att det normala inom civilrétten &r att den som anser sig ha
en viss ratt till ndgot har bevisbordan. I en ordning med returrdtt for
lakemedel som kriver kylforvaring skulle det séledes vara apotekens
uppgift att styrka att kylkedjan varit obruten. Fragan ar da vilket krav pa
bevisning som skulle behova stdllas i en sddan ordning. Vid denna
bedéomning méste det, precis som bade FGL och LIF anfort, beaktas att



en returratt for ldkemedel som kraver kylforvaring skulle medfora svarig-
heter vid bedomningen av om ldkemedlet kan aterinséttas i séljbart lager.
Anledningen till detta &r att det skulle vara mycket svart for mottagande
partihandel att na fullstdndig visshet om att kraven pé forvaring respek-
terats i alla led och att kvaliteten pa det returnerade lakemedlet &r full-
god. Det kan konstateras att en returrdtt for lakemedel som kraver kyl-
forvaring med nddvéandighet skulle forutsitta att kravet pa apotekens be-
visning skulle stidllas mycket hogt.

Enligt utredningens forslag ska den foreslagna rétten att returnera kyl-
varor vara tillimplig vid en eventuell framtida utveckling som mojliggdr
fysiska returer av kylvaror i storre utstrackning &n i dag. Utredningens
bedomning ir saledes att det i dagsldget saknas forutséttningar hos apo-
teken att sikerstilla en obruten kylkedja fram till returtransport. Nagon
ndrmare analys av vad som skulle krévas i en sddan framtida ordning har
utredningen emellertid inte gjort. I stéllet har denna fraga overlamnats at
Liakemedelsverket att foreskriva om.

Som konstaterats rdder delade meningar i friga om lampligheten av
returrdtt for ldkemedel som kréver kylforvaring. Ovan forda resonemang
talar mot ett inforande av ritt till retur av lakemedel som kréver kylfor-
varing. Dessa nackdelar ska vigas mot de fordelar som en reglering av
returrdtt for likemedel som kréver kylforvaring skulle medfora. Vid
denna beddmning bor det 6vergripande syftet med den foreslagna regler-
ingen beaktas. Som ovan anforts bedomer bade utredningen och reger-
ingen att en utdkad returrdtt har en positiv inverkan pé apotekens mojlig-
het att direktexpediera likemedel. Flertalet av de likemedel som kriver
kylforvaring &r biologiska ldkemedel vilka betingar ett relativt sett hogt
pris. Viljan for aktorerna att ta hem dessa produkter och dérigenom ta
bade lagerhéllnings- och kreditkostnad kan i vissa fall antas vara be-
griansad. I dessa fall skulle en reglering kunna paverka direktexpedie-
ringsgraden.

Vid en sammanvégning av de for- och nackdelar som ovan redovisats
bedomer regeringen att nackdelarna med en reglerad returrétt for like-
medel som kriver kylforvaring dverviger. Saledes foreslds att de like-
medel som ska forvaras i kyl- eller frysforhallanden enligt de lagrings-
krav som giller for ldkemedlet enligt produktresumén inte ska kunna
returneras enligt den foreslagna regleringen. Precis som anforts ovan vill
regeringen betona att detta pa intet sitt utgor ett hinder for de aktorer
som pd frivillig vag vill sluta avtal om retur av likemedel som kréver
kylforvaring.

6.4.4 En definition av begreppet kurant likemedel

Regeringens forslag: Det ska inféras en definition av kurant like-
medel i lagen om handel med ldkemedel.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. Utredningen har dock foreslagit att begreppet kurant ska definieras
ndrmare i Lakemedelsverkets foreskrifter.

Remissinstanserna: Ingen av de remissinstanser som yttrat sig har
kommenterat utredningens forslag.
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Skilen for regeringens forslag: Enligt de foreslagna reglerna ska
bade kuranta ldkemedel med bibehallen kvalitet och lakemedel som inte
ar kuranta kunna returneras. Samtliga fall har sina forebilder i de aktuella
riktlinjerna. Enligt utredningens forslag ska begreppet kurant definieras
nirmare 1 Lakemedelsverkets foreskrifter. Den foreslagna regleringen &r i
huvudsak av civilrittslig karaktdr varfor en sddan ordning far anses som
mindre ldmplig. Frdgan om huruvida ett ldkemedel ar kurant kommer
ndmligen att vara avgorande for apotekets returmdjligheter. Detta talar
enligt regeringens mening for att denna definition ska ligga i lag.

Négon definition av begreppet kurant finns inte i de riktlinjer som
tagits fram av branschen. Av dessa framgéir dock att riktlinjerna ut-
formats mot bakgrund av GDP. Av GDP framgér vilka forutsittningar
som géller for att ett likemedel som har 1&dmnat distributérens lokaler ska
kunna returneras till det séljbara lagret. Bl.a. anges att lakemedlen ligger
i o6ppnade och oskadda sekundarforpackningar och &r i god kondition
samt att lakemedlets héllbarhet inte har gétt ut och inte har dragits in.
Regeringen bedomer att GDP utgor en lamplig utgangspunkt for en de-
finition av begreppet kurant. Séledes foreslds att med kurant ska avses
lakemedel vars héllbarhet inte har gétt ut, vars godkédnnande for forsilj-
ning inte har upphdrt och som inte har aterkallats, som har lagrats och
hanterats i enlighet med de sirskilda lagringskrav som géller for ldke-
medlet enligt produktresumén och som ligger i en odppnad och oskadad
sekundarforpackning.

6.4.5 Forutsittningar for retur och anmélan av retur

Regeringens forslag: Kuranta ldkemedel ska fi returneras vid fel-
bestillning och felleverans. Kuranta likemedel ska dven fa returneras
om en bestdllning som har gjorts for en enskild konsument inte har
hamtats ut. Icke-kuranta ldkemedel ska fa returneras vid transport- och
hanteringsskada, utgangen hallbarhet eller for kort hallbarhet samt om
lakemedlet har aterkallats eller lakemedlets godkédnnande for forsilj-
ning har upphort.

En forutsittning for att ett oppenvardsapotek ska ha rétt till retur ar
att apoteket anmaéler returen inom viss tid.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag, dock med vissa sprékliga och lagtekniska justeringar.

Remissinstanserna: Ldkemedelshandlarna har anfort att man vill se
en jamnare fordelning av den finansiella risken om Oppenvérdsapoteket
misskdtt principen om forst in forst ut eller om varan skadats pé& apotek
och darfor legat i lager fram tills att hallbarheten 16pt ut. Darutdver har
foreningen anfort att man bor forldnga ritten att returnera icke uthdmtat
lakemedel fran 25 dagar till 90 dagar fran leveransdagen. Ldkemedels-
industriforeningen tillstyrker utredningens forslag vad géller att belopps-
gransen for returer kopplas till prisbasbeloppet.



Skilen for regeringens forslag
Retur av ldkemedel vid felbestdillning och felleverans

Kuranta ldkemedel foreslas kunna returneras vid felleverans fran parti-
handlaren och om ldkemedlet felbestéllts av apoteket. I bada situation-
erna foreslds som en forutsittning for retur att dppenvardsapoteket an-
méler returen till partihandlaren inom fem vardagar efter mottagen
leverans. I forhallande till utredningens forslag har uttrycket arbetsdagar
bytts mot vardagar. P4 inrddan av Lagrddet har begreppet rapportering av
retur bytts till anmélan av retur.

Retur av ldkemedel som bestdllts for en enskild konsument

Kuranta ldkemedel foreslds kunna returneras om ldkemedlet har bestillts
for en enskild konsument men inte blivit uthimtade inom 25 dagar frén
leveransdagen. I detta fall foreslas att dppenvardsapoteket maste anmila
returen till partihandlaren inom 30 kalenderdagar efter mottagen leve-
rans. Lakemedelshandlarna har i sitt remissvar anfort att den tid efter
vilken retur ska kunna ske av lakemedel som bestillts for en enskild kon-
sument borde utstrickas till 90 dagar. Regeringen konstaterar att Léke-
medelshandlarnas motiv for att oka tidsfristen &r véllovligt. 1 detta
sammanhang bor det dock beaktas att utredningens ambition i huvudsak
varit att kodifiera de riktlinjer som tagits fram gemensamt av relevanta
branschorganisationer. Av dessa riktlinjer framgér att retur av ett icke
lagerhallet kurant likemedel bestdllt for en enskild patient kan goéras
under forutséttning att rapportering och retur sker snarast mojligt, dock
senast 30 dagar efter mottagen leverans. Darutdver kan det konstateras
att den aktuella retursituationen uppstar forst nir den patient for vilken
det aktuella lakemedlet bestéllts inte har hdmtat ut det. Enligt regeringens
bedomning torde den aktuella tidsrymden om 25 dagar fran leverans-
datum i normalfallet vara fullt tillricklig for att den konsument som
apoteket haft i dtanke ska hinna med att himta ut lakemedlet. Ddrmed
saknas skél att foresla en forlingning av den av utredningen foreslagna
fristen om 25 dagar.

Retur av ldkemedel med transport- eller hanteringsskada

Lakemedel som inte uppfyller kraven i definitionen av kuranta lakemedel
4r att anse som icke-kuranta. Aven dessa likemedel foreslas fa returneras
i vissa fall, vilka har sina forebilder i ndmnda riktlinjer. Retur foreslés
vara mdjligt om ldkemedlet har transport- eller hanteringsskada vid an-
komsten till dppenvardsapoteket. I praktiken torde dessa skador vara
mojliga att upptéicka i anslutning till 1ikemedlets mottagande eller i vart
fall vid uppackning. Den grins som ska gilla i fraga om tidpunkt for
anmdlan &r satt i enlighet med detta. Apotekens anmaélan till partihandel i
detta fall ska darfor ske fem vardagar efter mottagen leverans.

Retur av ldkemedel med utgdngen hallbarhet eller for kort hallbarhet

Det foreslas att likemedel som har utgéngen hallbarhet eller for kort
héllbarhet for att f4 ldmnas ut till konsument ska kunna returneras. Av
returriktlinjerna framgar att likemedel med utgéngen hallbarhet far
returneras under vissa nidrmare angivna forutsittningar. Darutver finns
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regler om hur lang hallbarhetstid som ska atersta vid leverans av like-
medel till apotek. I utredningens forslag har ndgon sédan reglering inte
tagits med. I stdllet har det foreslagits att &ven ldkemedel med for kort
héllbarhet ska kunna returneras, utdver rétten till retur av utgangen hall-
barhet. Ledning i frdga om vad som avses med for kort héllbarhet far
hiamtas i 8 kap. 22 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34)
om forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit. Dar an-
ges att med alltfor kort hallbarhet avses att hallbarhetstiden inte far
passeras under den forvintade anvandningstiden.

Enligt utredningens forslag bor en forutséttning for retur pa grund av
for kort eller utgangen hallbarhet vara att apoteket har rutiner for att den
produkt som har tidigast utgdngsdatum siljs forst. Enligt regeringens
mening far det 4ven anses rimligt att apoteket visar att dessa rutiner har
tilldmpats. I sitt remissvar har Lékemedelshandlarna anfort att man vill se
en jamnare fordelning av den finansiella risken om Sppenvardsapoteket
misskott principen om forst in forst ut. Med anledning av denna invind-
ning vill regeringen betona att det dr 6ppenvardsapoteket som ska visa att
man tillimpat de aktuella rutinerna. Om apoteket inte kan visa detta,
finns ingen skyldighet for partihandlarna att acceptera returen.

Dérutover har foreningen anfort att det bor finnas en jimnare fordel-
ning av risken dven i de fall att ett likemedel skadats pa apotek och dér-
for legat i lager fram tills att héllbarheten 16pt ut. Regeringen konstaterar
att denna situation, vilken kriver viss kapitalbindning fran apotekens
sida, i normalfallet troligen inte kommer att bli sirskilt vanlig. En gene-
rell mojlighet att alltid fa returnera utgangna ldkemedel som skadats till
foljd av apotekens hantering skulle dock kunna skapa stora mojligheter
till retur. For mottagande partihandel och i forlangningen likemedels-
foretagen kan det mojligen ségas spela mindre roll om ett likemedel med
utgdngen héllbarhet ocksa ar skadat. Det aktuella ldkemedlet gar ju under
alla omstdndigheter inte att aterinsétta i séljbart lager. Enligt regeringens
mening finns dock inget i nuvarande riktlinjer som talar for att lakemedel
som i Ovrigt dr icke-kuranta alltid ska kunna returneras pa grund av ut-
gangen hallbarhet. Tvirtom synes mdjligheten att returnera lakemedel pa
denna grund vara ett undantag fran den princip som kommer till uttryck i
riktlinjerna om att de ldkemedel som ska returneras ska vara kuranta.
Enbart i de fall ldkemedel skadats till f6ljd av transport- eller hanterings-
skada finns det enligt riktlinjerna en rétt till retur. Regeringen bedémer
darfor att det ska inforas ett krav pa att ldkemedel som returneras pa
grund av for kort eller utgdngen héallbarhet i 6vrigt ska vara kuranta.

Darutover har LIF anfort att det kan komma att bli svart for apoteken
att folja principen om forst in forst ut samtidigt som TLV:s utbytesregler
betriffande parallellimporterade likemedel ska respekteras. Regeringen
inser att de olika regelverken kan vara komplicerade att forena. Dock bor
det betonas att 9 § Tandvards- och ladkemedelsformansverkets foreskrifter
och allminna rad (TLVES 2009:4) om prisséttning av utbytbara ldke-
medel och utbyte av lakemedel m.m. bygger pa en princip om att ett till-
gingligt lakemedel &r ett sddant likemedel som finns pa det enskilda
oppenvardsapoteket. Till skillnad fran det byte som sker inom ramen for
systemet med periodens vara s& dr apoteken séledes fria att sjilva vilja
att kopa in de parallellimporterade ldkemedel som byte kan ske till.



Anmilningsskyldigheten vid retur pa grund av for kort eller utgdngen
héllbarhet foreslés, i enlighet med utredningens forslag, infalla inom tva
manader fran utgangsdatum och tidigast tvd méanader fore utgangsdatum.

Retur av ldkemedel som har dterkallats eller vars godkdnnande for
forsdljning har upphort

Avslutningsvis foreslas att retur ska kunna ske om ett likemedel har éter-
kallats fran marknaden eller om ldkemedlets godkénnande for forsiljning
har upphort. Vid en sadan retur ska anmélan ske tva manader fran datum
for aterkallelse eller datum for upphdrt godkdnnande. Av 6 kap. 9 och
10 §§ ldkemedelslagen framgar nir ett lidkemedel eller ett godkdnnande
for forsdljning ska &terkallas. I samband med ett beslut om aterkallelse
eller upphort godkdnnande upprittas i regel en indragningsskrivelse. Av
denna ska framgé vilka atgiarder som de aktdrer som innehar ldkemedlet
ska vidta. I vissa fall ska ldkemedlet g tillbaka till partihandlaren och
ibland ska det destrueras pa apoteket. Det kan dven framga inom vilken
tid ldkemedlet ska tas om hand.

I sitt remissvar har Lakemedelsverket anfort att det i vissa fall kan
krdvas snabbare hantering av ldkemedlet &n de foreslagna tvd ménader
inom vilka anmélan ska ske. Regeringen vill med anledning av detta be-
tona att bestimmelsen inte paverkar det forhéllandet att det i samband
med beslut om aterkallelse eller upphért godkannande kan finnas bestam-
melser om tidsfrister for nér ett ldkemedel som har éterkallats eller vars
godkinnande for forséljning har upphort ska gé tillbaka eller destrueras.
Den tid inom vilken ldkemedlet ska g tillbaka eller destrueras, paverkar
inte den tid inom vilken apoteket kan anmaéla till partihandlaren for att fa
en kreditering.

6.4.6 Krav vid vissa retursituationer

Regeringens forslag: For retur krdvs att likemedlet inte har varit
utanfor apotekets direkta kontroll sdvida det inte ror sig om ldkemedel
som aterkallats eller vars godkdnnande for forsdljning har upphort.

For retur av ldkemedel som har fellevererats och bestillts for en en-
skild konsument men inte himtats krdvs en viss beloppsgréns.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med utredningens
forslag.

Remissinstanserna: Likemedelsindustriforeningen ifragasitter be-
hovet av ett sérskilt undantag for lakemedel som varit utanfor apotekets
direkta kontroll.

Skilen for regeringens forslag:

Ldikemedel som varit utanfor apotekets direkta kontroll

Enligt utredningens forslag ska likemedel som varit utanfor 6ppenvards-
apotekets direkta kontroll uttryckligen undantas frdn mojligheten att

returnera lakemedel. I sitt remissvar har LIF ifragasatt om ett sddant ut-
tryckligt undantag behdvs. Regeringen instimmer i att ett sddant undan-
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tag 1 normalfallet dr 6verflodigt. Det kan enligt regeringens mening dock
inte uteslutas att en situation uppstar dér ett 1ikemedel varit utanfor apo-
tekets direkta kontroll. For att det ska vara tydligt att sidana ldkemedel
inte ska kunna returneras foreslds en bestimmelse med denna innebdord.
Denna princip ska dock inte gélla for det fall ldkemedel aterkallats fran
marknaden eller om likemedlets godkdnnande for forsdljning har upp-
hort.

Beloppsgrins vid retur av likemedel som felbestdllts och bestillts for
enskild konsument

Betrdffande likemedel som har felbestillts och ldkemedel som bestillts
for en enskild konsument foreslas, i enlighet med bade riktlinjerna och
utredningens forslag, att det infors en beloppsgrins for nir retur ska
kunna ske. Motivet for detta dr att all hantering av returer 4r forenad med
administrativa kostnader for apotek, partihandlare och leverantdrer. Det
dr darfor inte Oonskvirt for ndgon part att administrera returer av like-
medel med l&ga priser. I returriktlinjerna ndmns inga belopp, men i retur-
matrisen anges att retur i de flesta fall bara far ske om radvérdet 6ver-
stiger 150 kronor. Med radvirde avses det sammanlagda inkdpspriset for
antalet forpackningar med samma varunummer vid en enskild retur.
Eftersom regleringen ska finnas i lag bor det vara en enhetlig belopps-
grans som blir latt att tillimpa och som kan rdknas upp 6ver tid. Reger-
ingen foreslar dérfor att retur inte far ske om radvérdet understiger ett be-
lopp som motsvarar 0,00339 génger prisbasbeloppet enligt 2 kap. 6 och
7 §§ socialforsdkringsbalken, avrundat nedat till ndrmaste tiotal kronor.
Radvirdesgransen kopplas till prisbasbeloppet, pa liknande sétt somi 5 §
tredje stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m., for att den
ska kunna 6ka i takt med inflationen. Med 2017 ars prisbasbelopp blir
radvérdesgrinsen, avrundad nedét till ndrmaste tiotal, 150 kronor.

6.4.7 Kreditering vid retur

Regeringens forslag: Partihandlaren ska kreditera apoteket det fak-
tiska inkdpspriset for lakemedlet.

Om det faktiska inkOpspriset inte gér att faststélla for ett lakemedel
som dr utbytbart vid returer pa grund av bristande héllbarhet ska
kreditering ske till det inkopspris som géllde vid den senaste tidpunkt
nér utbyte till det aktuella lakemedlet skulle ha skett.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag,
dock med vissa lagtekniska justeringar.

Remissinstanserna: De remissinstanser som yttrat sig éver fragan har
tillstyrkt att det faktiska inkopspriset ska ldggas till grund for kredite-
ringen. Ldkemedelsindustriféreningen har tillstyrkt att kreditering alltid
ska ske till faktiskt inkopspris. Aven FGL tillstyrker forslaget. Enligt
FGL ar krediteringen den punkt i nuvarande riktlinjer som genererar
mest missndje bland FGL:s medlemmar. Foreningen anfor vidare att det
ar mot bade god redovisningssed, logik och fornuft att kreditera till annat
virde in det faktiska inkopspriset. Aven Ldikemedeldistributirsfor-



eningen (LDF) stoder utredningens forslag vad géller principerna for kre-
ditering av returnerade ldkemedel. Foreningen betonar dock att det inte
kommer att finnas ndgot system som kopplar inkdpspriset till varje en-
skild forpackning efter det att utredningens forslag trétt i kraft.

Skiilen for regeringens forslag: Den for apoteken viktigaste foljden
av den foreslagna rétten att returnera ldkemedel &r att partihandeln ska
kreditera den faktura som apoteket fatt for det aktuella lakemedlet. Enligt
utredningen sker kreditering till f6ljd av returnerade lakemedel enligt nu
géllande riktlinjer ibland till faktiskt inkopspris, ibland till géllande
inkdpspris vid returdagen och ibland till det pris som framgar av inkdps-
ordern. Utredningen har foreslagit att krediteringen i normalfallet ska ske
till det faktiska inkopspriset inom en ménad frén den dag Oppenvards-
apoteket rapporterat att de vill returnera ldkemedlet. Om det faktiska
inkdpspriset inte gar att faststélla vid returer pa grund av bristande hall-
barhet i friga om likemedel som ar utbytbara enligt 21 § forsta stycket
lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m., har utredningen fore-
slagit att kreditering ska ske till ldkemedlets inkOpspris vid den senaste
tidpunkten nir utbyte till det aktuella lakemedlet skulle skett enligt den
lagen. De remissinstanser som yttrat sig over utredningens forslag i
denna del har tillstyrkt att kreditering ska ske till det faktiska inkdps-
priset.

Regeringen gor foljande bedomning i frdga om vilket pris som ska
laggas till grund for krediteringen av den faktura som apoteket fatt for
det returnerade likemedlet. De flesta av de ldkemedel som kommer att
bli aktuella for returer ingér i ldkemedelsformanerna och har dérfor ett av
TLV faststdllt inkopspris. For de flesta 1dkemedel kommer inkdpspriset
vid inkopstillféllet och inkdpspriset vid returtillfallet att sammanfalla.

For ldkemedel som ingar i ldkemedelsformanerna, och i en utbytes-
grupp med generisk konkurrens, utses periodens vara for en prisperiod
om en ménad. Under den prisperioden har den aktuella produkten ofta ett
lagre pris, &n under perioder nir den inte dr periodens vara. Det fér till
konsekvens att apoteket kan ha kopt dessa ldkemedel till ett lagt pris nir
det varit periodens vara, men nér ldkemedlens hallbarhet gar ut kan de ha
ett betydligt hogre pris. Det dr déarfor rimligt att, precis som utredningen
foreslagit, krediteringen som huvudregel ska ske till det faktiska inkops-
priset. I de fall det faktiska inkopspriset dock inte kan faststéllas i sam-
band med att héllbarheten for lidkemedel som varit periodens vara gér ut
ska, sdsom utredningen foreslagit, kreditering ske till det inkdpspris som
géllde vid den senaste tidpunkt nér den aktuella varan var periodens vara.
Det forhindrar att det uppstar situationer da ett apotek har kopt ett like-
medel, som varit periodens vara, till ett 14gt inkOpspris och sedan an-
méler returen vid utgédngen héllbarhet och krediteras ett mycket hogre
pris.

Kreditering ska ske inom en ménad fran den dag 6ppenvardsapoteket
anmadlde returen till den partihandlare som levererade likemedlet. Kre-
ditering &r séledes kopplad till anmidlan av returen och inte till den
fysiska returen. Detta beror pa att lidkemedlet inte alltid ska tillbaka till
partihandlaren utan ibland ska destrueras pa apoteket.
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Regeringens forslag: Oppenvérdsapoteken ska dokumentera hante-

ringen av returer pa ett sddant sitt att likemedlen kan sparas.
Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer ska bemyn-

digas att meddela foreskrifter om vilken dokumentation som krévs.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. Utredningen har dock foreslagit att regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer ska bemyndigas att meddela foreskrifter om krav
pa sparbarhet vid returer av narkotiska ladkemedel och teknisk sprit samt
om apotekens rapporteringsskyldighet och hantering av returer.

Remissinstanserna: Ingen av de remissinstanser som yttrat sig har
kommenterat utredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Det dr viktigt att ldkemedel som re-
turneras dokumenteras sé att de kan sparas. Vad géller dokumentations-
krav for partihandeln omfattas returer av det allménna kravet pa doku-
mentation 1 3 kap. 3 § 3 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.
Négon motsvarande bestimmelse finns inte nar det géller apotek. I stéllet
finns betrdffande apotek regler om sparbarhet i 27 § Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid dppenvardsapotek. Av
denna paragraf framgér att all anskaffning av likemedel ska dokumen-
teras. Redan i dagsldget finns séldes vissa krav pa sparbarhet for de ak-
torer som berors av det foreslagna regelverket. Regleringen av returer
som nu foreslas dr emellertid ny och avser hantering som sker efter det
att ldkemedlet anskaffats. Det kan enligt regeringens beddmning séledes
inte uteslutas att detta medfor ytterligare behov i friga om dokumenta-
tion av sparbarhet, exempelvis betrdffande teknisk sprit och narkotiska
lakemedel. Regeringen foreslar dérfor en offentligrittslig regel med inne-
borden att 6ppenvardsapoteket ska dokumentera hanteringen av returer
pa sadant sitt att ladkemedlen kan sparas.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer foreslas fa
meddela foreskrifter om vilken dokumentation som krévs for detta.

6.5 Uppfdljning av de foreslagna férandringarna

Regeringens forslag: Likemedelsverket ska for sin tillsyn &ver att
partihandlarna ldmnar uppgifter, levererar lakemedel och tar emot re-
turer fa ta del av uppgifter fran E-hédlsomyndigheten. Forslaget ge-
nomfors genom att det infors en ny bestimmelse i lagen om handel
med likemedel.

Regeringens bedomning: For att mdjliggora tillsyn ver partihand-
larnas leveranser till apoteken i samband med 24-timmarsregeln och
returer av likemedel, bor partihandlarna ldmna uppgifter till E-hdlso-
myndigheten avseende detta.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag och
beddmning.



Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser som yttrat sig tillstyrker
utredningens forslag. Bade TLV och LIF har anfort att effekterna av den
foreslagna returrétten och fordndringen av 24-timmarsregeln bor foljas

upp.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning

Ldikemedelsverkets tillsyn och uppfoljning 6ver 24-timmarsregeln och
returrdtten

Utredningen har foreslagit att partihandeln ska rapportera vissa uppgifter
till E-hdlsomyndigheten och att myndigheten i sin tur ska ha en uppgifts-
skyldighet betraffande dessa uppgifter gentemot Lékemedelsverket som
bor inforas i lag. Syftet med forslagen ar att Lakemedelsverket ska folja
upp effekterna av forslagen kring returrdttsregleringen och den fordnd-
rade 24-timmarsregeln. I sitt remissvar har LIF anfort att Lakemedels-
verket bor ges i uppdrag att f6lja utvecklingen av antalet returer efter den
foreslagna regleringen i syfte att ha beredskap att vidta atgérder om for-
slaget visar sig “0ppna upp for onddiga returer”. I frdga om forandringen
av 24-timmarsregeln har foreningen anfort att dé detta 4nda ar ett betyd-
ande ekonomiskt dtagande for partihandeln — och dirmed likemedels-
foretagen — ser LIF att det 4r motiverat att Likemedelsverket far i upp-
drag att folja upp det uppnadda resultatet och den faktiska kostnadsok-
ningen. TLV har, betrdffande forslaget om returrdtt for apoteken, anfort
att det dr viktigt att genomf6ra strukturerad uppféljning av hur den reg-
lerade returrétten anvénds, bland annat i friga om antalet returer, skédlen
for retur och vilka eventuella ytterligare kostnader forfarandet medfor
samt om det i forldngningen far ndgon paverkan pa ldkemedelstillverk-
arnas priser och kostnaden for det offentliga. I frdga om forslaget till for-
dndrad 24-timmarsreglering har myndigheten anfort att for att kunna be-
doma nettoeffekten av forslaget behovs en analys av hur det ser ut i dag
och hur det kommer att bli med hinsyn tagen till anpassning av bestéll-
ningsmonster, stopptider och leveranstidpunkter. E-hdlsomyndigheten
framhaller att det saknas en analys fran utredningen om huruvida de upp-
gifter som Likemedelsverket ska ta in kring returer kommer att vara an-
viandbara for myndigheten i deras tillsyn i frdga om returer.

Regeringen gor foljande bedomning i denna del. Som ovan anforts &r
den foreslagna regleringen kring returer i huvudsak civilréttslig. Innebor-
den av detta ar séledes att det primért inte kommer att vara Likemedels-
verkets uppgift att 10sa tvister mellan berdrda parter. Emellertid bedomer
regeringen att det kan vara véardefullt for myndigheten att i sin tillsyns-
verksamhet pa dvergripande nivé folja méngden returer. Detta ar intres-
sant i friga om att jdmfora mingden av returer som hanteras av parti-
handeln, i praktiken de tva aktdrer som skoter merparten av leveranser
till de svenska apoteken. Dérutover finns det, som flera remissinstanser
anfort, ett behov av att f6lja upp de aktuella dndringarna.

Sammanfattningsvis konstaterar regeringen att det finns ett stort behov
av béde tillsyn och uppf6ljning med anledning av den foreslagna retur-
rattsregleringen och den fordndrade 24-timmarsregeln.
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E-hélsomyndigheten ska ldmna vissa uppgifter till Likemedelsverket

Enligt 3 kap. 3 § 2 lagen (2009:366) om handel med likemedel ska den
som bedriver partihandel med ldkemedel till E-hdlsomyndigheten ldmna
uppgifter som myndigheten behdver for att kunna fora statistik over
partihandeln. Denna bestimmelse kompletteras av 12 § forordningen
(2009:659) om handel med ldkemedel, dir det preciseras vilka uppgifter
som ska rapporteras in till E-hdlsomyndigheten. De uppgifter som parti-
handlarna ska rapportera in till E-hdlsomyndigheten ar likemedlets
namn, likemedelsform, styrka, forpackningsstorlek, antalet salda for-
packningar, forséljningsdatum, forséljningspris samt till vilken fysisk
eller juridisk person forsdljning har skett. Uppgifterna ska redovisas per
forséljningstransaktion. I 13 § samma forordning anges att uppgifterna
ska ldmnas méanadsvis.

Det ar Lakemedelsverket som ansvarar for tillsynen dver att partihand-
larna ldmnar de aktuella uppgifterna till E-hdlsomyndigheten och att upp-
gifterna ar korrekta. Det finns for nidrvarande inte ndgon uppgiftsskyldig-
het for E-hidlsomyndigheten gentemot Lékemedelsverket for dessa upp-
gifter. En f6ljd av detta &r att det dr svart for Lakemedelsverket att utova
tillsynen. Eftersom E-hidlsomyndighetens verksambhet till stor del 4r av-
giftsfinansierad behover Likemedelsverket i nuldget betala for att fa rele-
vanta uppgifter for tillsynen fran E-hdlsomyndigheten. Lékemedelsverket
har darfor vént sig direkt till partihandlarna (tillsynsobjekten) och begért
att fa ta del av saddana uppgifter. Likemedelsverket har framfort att det
inte ar tillfredsstdllande att uppgifter som samlas in av E-hédlsomyndig-
heten inte kan anvindas i Lakemedelsverkets tillsyn.

Regeringen foreslar dérfor att det inférs en ny uppgiftsskyldighet for
E-hédlsomyndigheten i 3 kap. lagen om handel med ldkemedel. En sadan
bestimmelse mojliggdr for E-hdlsomyndigheten att 1dmna ut uppgifter
som avses i1 3 kap. 3 § 2 till Lakemedelsverket for tillsyn dver att parti-
handlarna ldmnar sddana uppgifter till E-hdlsomyndigheten som avses i
3 kap. 3 § 2 och 12 § forordningen om handel med lakemedel.

Liakemedelsverket har i dag ocksa tillsyn over kravet i 3 kap. 3 § 6, att
partihandlarna till 6ppenvéardsapoteken ska leverera de likemedel som
omfattas av tillstindet. Bestimmelsen kommer dven omfatta kravet pa
24-timmarsregeln. Aven for tillsynen dver denna bestimmelse foreslas
att E-hdlsomyndigheten ska lamna ut uppgifter till Likemedelsverket
som samlas in enligt 3 kap. 3 § 2 och 12 § férordningen om handel med
lakemedel.

For att Lakemedelsverket dven ska kunna utdva tillsyn dver den nya
regleringen om retur av ldkemedel behdver Likemedelsverket kunna fa
uppgifter fran E-hdlsomyndigheten dven for detta andamal. Regeringen
foreslar darfor att E-hdlsomyndigheten ska kunna lamna ut uppgifter som
samlats in enligt 3 kap. 3 § 2 och 12 § forordningen om handel med lake-
medel dven for detta andamal.

Sekretess i forhallande till de uppgifter som omfattas av 3 kap. 3 § 2

De uppgifter som E-hdlsomyndigheten samlar in enligt 3 kap. 3 § 2 lagen
om handel med liakemedel hanteras inom ramen for E-hdlsomyndig-
hetens statistikverksamhet. I den mén uppgifterna avser en enskilds per-
sonliga eller ekonomiska forhéllanden och de kan hédnforas till den en-



skilde omfattas de av sekretess enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sek-
retesslagen (2009:400), forkortad OSL. Uppgift som inte genom namn,
annan identitetsbeteckning eller liknande forhéllanden &r direkt hanforlig
till den enskilde far dock ldmnas ut om det star klart att uppgiften kan
rojas utan att den enskilde eller nadgon nérstaende till denne lider skada
eller men. Sekretess hindrar emellertid inte, enligt 10 kap. 28 § OSL, att
en uppgift ldmnas ut till en annan myndighet om uppgiftsskyldighet fol-
jer av lag eller forordning. Vid Lakemedelsverket kan de uppgifter som
lamnats frén E-hidlsomyndigheten i detta avseende omfattas av sekretess
enligt 30 kap. 23 § OSL och 9 § offentlighets- och sekretessforordningen
(2009:641) jamford med p. 33 i bilagan till forordningen, d& uppgifterna
avser tillsyn over lagen om handel med likemedel. Det innebér att upp-
gifterna omfattas av sekretess (1) i den mén de ror en enskilds afférs-
eller driftsforhallanden, uppfinningar eller forskningsresultat, om det kan
antas att den enskilde lider men om uppgifterna rgjs, eller (2) om uppgif-
terna ror andra ekonomiska eller personliga forhéllanden &n de som nyss
nidmnts for den som har tritt i affarsforbindelse eller liknande forbindelse
med den som &r foremal for myndighetens verksamhet. Punkt 1 fore-
skriver ett rakt skaderekvisit, dvs. det rader en presumtion for offentlig-
het medan sekretessen &r absolut i punkt 2. Regeringen bedomer att det
inte finns behov av ytterligare bestimmelser om sekretess i forhallande
till forslagen i dessa delar.

Partihandeln bér rapportera ytterligare uppgifter till
E-hdilsomyndigheten

Fragan 4ar da vilka uppgifter som partihandeln ska rapportera in till
E-hdlsomyndigheten for vidarebefordran till Likemedelsverket. Enligt
utredningens forslag ska den rapporteringsskyldighet som géller for
partihandeln enligt 12 § forordningen om handel med likemedel dndras
pa sa sitt att partihandeln dven ska ldamna uppgifter om till vilket 6ppen-
véardsapotek som forséljning har skett. Enligt utredningens bedémning
skulle en skyldighet for partihandlarna att 16pande rapportera in uppgifter
om bade bestéllningstidpunkt och leveranstidpunkt medfora en stor ad-
ministrativ borda for dessa samt medfora ett behov av vissa investeringar
i it-system bade hos dessa och hos E-hilsomyndigheten. Aven regeringen
beddmer att kravet pa rapporteringsskyldighet for partihandeln i fraga om
vilka uppgifter som ska rapporteras inte bor vara onddigt betungande.
Samtidigt bor den information som inhdmtas vara av ett sadant slag att
bade tillsyn och uppféljning kan bedrivas pa ett meningsfullt sétt. Det
kan mot denna bakgrund ifrdgaséttas om uppgifter om vilka apotek en
viss leverans skett till ar tillrdckliga for dessa &ndamal. Som framgar av
TLV:s remissvar beddmer myndigheten i fraga om den foreslagna retur-
ritten att uppgifter om bl.a. antalet returer och skélen for retur kan vara
av relevans vid uppfoljning av forslagets effekter. Regeringen delar
denna uppfattning och konstaterar att dven uppgifter om vérdet av de
lakemedel som returneras kan vara av intresse bade vid tillsynen och
uppfoljningen av det foreslagna regelverket. Fradgan om vilka uppgifter
som ska rapporteras fran partihandeln bor saledes bli foremal for ytter-
ligare Overviaganden. Dessa Overvidganden kommer att avspeglas i den
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dndring av 12 § forordningen om handel med likemedel som regeringen
har for avsikt att besluta om.

Av 13 § forordningen (2009:659) om handel med likemedel foljer att
partihandlarna rapporterar ménadsvis till E-hdlsomyndigheten. I likhet
med utredningen bedomer regeringen att det bor vara tillrackligt for det
16pande tillsyns- och uppf6ljningsarbetet. Om Lékemedelsverket har be-
hov av att fa tillgang till uppgifter snabbare har Likemedelsverket moj-
lighet att begéiran in uppgifterna fran partihandlaren direkt.

7 Tillsyn 6ver apoteksmarknaden

7.1 Apotekstillsynen efter omregleringen

Det priméra syftet med tillsynen 6ver apoteksmarknaden ar att sékra att
reglerna f6ljs, men i samband med omregleringen (prop. 2008/09:145)
preciserades det ocksé att tillsynen sérskilt ska bidra till att 1dkemedels-
hanteringen ar sdker, effektiv och hogkvalitativ.

Fore omregleringen utovade Lidkemedelsverket och Socialstyrelsen
inom sina respektive ansvarsomréden tillsyn 6ver Apoteket AB:s detalj-
handel med likemedel. Apoteket AB:s verksamhet reglerades frimst via
statens &gardirektiv och verksamhetsavtalet. Den tillsyn som Léke-
medelsverket utdvade utgick fran att Apoteket AB i hog utstrickning
utforde egenkontroll av verksamheten vid Oppenvardsapoteken. Like-
medelsverket gjorde gemensamma inspektioner med Apoteket AB for att
sdkerstdlla att kontrollsystemet fungerade. Den verksamhet som
Apoteket AB bedrev vid dosapotek, sjukhusapotek och Apotek Produk-
tion och Laboratorier (APL) inspekterades regelbundet av Likemedels-
verket.

Socialstyrelsen hade fore omregleringen ansvar for tillsyn enligt 6 kap.
1 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardsom-
radet. Det innebar att Socialstyrelsen utdvade tillsyn &ver hilso- och
sjukvérdspersonal, vilket bland annat innefattade apotekare och recepta-
rier. Socialstyrelsen ansvarade dven for att utfirda legitimation for apo-
tekare och receptarier.

Datainspektionen ansvarade for tillsyn dver Apoteket AB utifran be-
stimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204), lagen (1996:1156) om
receptregister och lagen (2005:258) om likemedelsforteckning.

Ansvarsomradena for tillsynsmyndigheterna éndrades i vissa delar i
samband med och efter omregleringen. Likemedelsverkets tillsynsroll
blev tydligare och mer omfattande, bl.a. genom den nya lagen (2009:366)
om handel med likemedel med anslutande foreskrifter. Enligt den nya
lagen fick Likemedelsverket ocksd ansvar for tillstindsgivningen for
Oppenvardsapotek och ddrmed dven befogenhet att aterkalla sddana till-
stand.

Socialstyrelsens ansvar for tillsyn enligt patientsidkerhetslagen 6vergick
1 juni 2013 till den nya myndigheten Inspektionen for vard och omsorg
(IVO). Socialstyrelsen har dock fortsatt ansvar for att utfirda legitima-
tion for apotekare och receptarier. Legitimationen kan aterkallas av



Halso- och sjukvardens ansvarsndamnd (HSAN) i sérskilt allvarliga fall av
till exempel oskicklighet eller olamplighet i yrkesutovningen.

Tandvards- och likemedelsforméansverket (TLV) fick i samband med
omregleringen ansvar for tillsynen dver lagen (2002:160) om ldkeme-
delsformaner m.m. samt anslutande foreskrifter.

Datainspektionens tillsynsansvar blev mer omfattande efter omregl-
eringen genom inréttandet av det statliga bolaget Apotekens Service AB
som i stéllet for Apoteket AB blev personuppgiftsansvarigt enligt lagen
om receptregister samt lagen om likemedelsforteckning. Vidare tillkom
apoteksdatalagen (2009:367) som ska tillimpas av tillstdndshavare vid
personuppgiftbehandling i samband med dppenvardsapotekens detaljhan-
del med ldkemedel m.m.

Andra myndigheter med vissa tillsynsuppgifter som avser apoteken &r
Konkurrensverket, Konsumentverket, Arbetsmiljoverket samt, ndr det
giller apotekens forséljning av livsmedel, kommunerna, lansstyrelserna
och Livsmedelsverket.

7.2 Likemedelsverkets tillsyn 6ver
apoteksmarknaden

I 2 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel anges att alla Sppenvards-
apotek ska ha tillstdnd frén Lakemedelsverket for att bedriva detaljhandel
med lakemedel till konsument. Efter att ett tillstind beviljas ingér det i
Lakemedelsverkets tillsyn att granska att de krav som géller for att fa be-
driva 0ppenvardsapotek foljs. Om kraven inte f6ljs kan myndigheten vid-
ta atgérder s som foreldgganden och forbud enligt 7 kap. 3 § lagen om
handel med ldkemedel och i yttersta fall aterkalla ett tillstdnd att bedriva
detaljhandel med ldkemedel enligt 8 kap. 3 § samma lag.

Tillsynsverksamheten finansieras genom &rsavgifter som tas ut av dem
som har tillstand att bedriva detaljhandel med ldkemedel till konsument.

Lékemedelverket delar upp tillsynen i falttillsyn (inspektioner pé plats)
och administrativ tillsyn (till exempel anmélningar av visentliga fordnd-
ringar av verksamheten, allvarliga brister och frdgor och synpunkter).
Lakemedelsverket definierar den drendehantering som sker efter det att
ett apotek fatt tillstind som en del av tillsynen.

Lakemedelsverkets arbete pd apoteksomradet fokuserade under de
forsta tvd aren efter omregleringen fraimst pa tillstindsansokningar och
ovrig administrativ tillsyn. Under omregleringen och &ren efter den fick
myndigheten ocksé lidgga en stor del av resurserna pa normering for att ta
fram ett nytt regelverk for apoteken. Under varen 2011 utarbetade Léke-
medelsverket den forsta tillsynsplanen och falttillsynen kom igéng.

Lakemedelsverket har dock under flera ar haft personell resursbrist
vilket fatt till foljd att antalet inspektioner pa apotek var farre under
2013-2015, att tillsyn av vissa fokusomraden har fatt skjutas fram till
kommande ar och att de arsavgifter som apoteken betalar for tillsyn inte
har forbrukats. Under 2016 6kade myndigheten sin kapacitet och genom-
forde fler inspektioner och forbrukade dven en del av dverskottet i av-
gifter.
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Liakemedelsverket beskriver sin tillsyn som riskbaserad vilket innebir
att man fokuserar p4 omraden dér riskerna for patientsdkerheten bedéms
vara hogre. Lakemedelsverket har ingen dokumenterad riskanalys for till-
synen av apotek, men uppger att ett utvecklingsarbete pagér. Lakeme-
delsverket far information om apoteksmarknaden via allméinhet, apo-
teken sjdlva eller andra intressenter.

7.2.1 Inspektioner pa apotek

Antalet genomforda inspektioner har varierat fran ar till 4r. Aren 2012—
2015 utfordes farre inspektioner samtidigt som antalet apotek dkade for
varje ar. Lakemedelsverket anger att det minskade antalet inspektioner
berodde pa att tillsynsverksamheten fran borjan var underdimensionerad
for den snabbt vixande marknaden. En hdg arbetsbelastning inom till-
standsgivning, normering och tillsyn ledde till att personal blev sjuk-
skriven, vilket innebar mindre personella resurser for tillsyn. Under 2016
genomfordes 83 inspektioner, vilket innebar en 6kning med 70 procent
jamfort med 2015.

7.2.2 Administrativ tillsyn

Vid administrativ tillsyn inhdmtas information skriftligt, via telefon eller

vid mote med apoteksaktdren. Utifrdn den inhdmtade informationen be-

domer myndigheten om det ror sig om en avvikelse fran regelverket. Den

administrativa tillsynen inkluderar fyra typer av drenden:

— anmélningar frdn ldkemedelsansvarig om allvarlig avvikande
héndelse i verksamheten

— fragor, synpunkter och klagomal frdn allménhet, sjukvéarden eller
apoteken

— anmélan om ny ldkemedelsansvarig

— anmilningar fran apoteksaktorer om vésentliga fordndringar utifran
tillstandet.

En allvarlig avvikande hindelse i verksamheten &r avvikelse eller brist
som inneburit allvarlig patientskada eller risk for allvarlig skada. Det kan
ocksa vara en avvikelse eller brist som riskerar att upprepas och skada
ménga, det vill sdga dér orsaken dr systematiska fel. Likemedelsverket
aterkopplar alltid skriftligen till 1ikemedelsansvarig.

Lakemedelsverket far &ven in fragor, synpunkter och klagomal fran all-
ménhet, apotekspersonal, sjukvérd och personer som vill vara anonyma.
For att vara anonym bor anmélaren anvédnda sig av telefon, vanlig post
eller e-post med anonym avsidndare eftersom Lakemedelsverket inte pa
forhand kan garantera sekretess for uppgifter om den som anmdlt i det
fall informationen begérs ut. Alla inkomna fragor, synpunkter och klago-
mal diariefors. Om den héndelse som anmils bedoms kunna strida mot
det regelverk som Likemedelsverket utovar tillsyn dver, 6ppnas ett till-
synsirende.

Niér ett apotek byter likemedelsansvarig (LMA) ska det anmilas till
Lékemedelsverket som gor en beddomning av om personen uppfyller
kraven.



Visentliga fordndringar utifrén tillstdndet dr exempelvis om verksam-
heten ldggs ner eller om det gors avbrott i den. Om verksamhetens om-
fattning vésentligen kas eller minskas eller om det sker byte av lokal, &r
det en sddan fordndring som ska anmaélas. Anmilan ska gdras innan for-
andringen genomfors. Lakemedelsverket gor en bedomning av huruvida
den anmaélda fordndringen paverkar tillstandet.

Antalet anmilningar fran LMA om en allvarlig avvikande héndelse
okade de forsta aren efter omregleringen och har sedan dess stabiliserats
pa cirka 150 per ar. Lakemedelsverket ser positivt pd att antalet anmaél-
ningar dkade d& myndigheten tolkar det som att hiandelser anmals i hdgre
utstrdckning och inte som att forekomsten av hindelser i sig har dkat.
Lakemedelsverkets analys av rapporterade allvarliga avvikande hindel-
ser under 2015 visade att cirka 45 procent av anmélningarna kunde hér-
ledas till fel vid receptexpediering och sdrskilt fardigstillandekontrollen.
Liakemedelsverket har noterat att det finns skillnader i antalet anmaél-
ningar som rapporteras fran de olika apoteksaktorerna. Likemedelsverket
har dnnu inte gjort ndgon niarmare analys av varfor rapporteringen skiljer
sig at, men har angett att de beaktar fragan i tillsynsarbetet.

Fragor och synpunkter frén vard, allmdnhet och apotek var fler de
forsta tva aren efter omregleringen och har de senaste aren legat pa en
stabil niva. Lakemedelsverket anger att drendena har en mycket varieran-
de grad av komplexitet, men ser en tendens att vissa fragor frdn apotek
och allménhet om apotek och regelverken for apoteksverksamhet blir
alltmer komplexa for varje ar i och med att apoteksmarknaden utvecklas.

For sin tillsyn far Lakemedelsverket uppgifter fran E-hdlsomyn-
digheten. Detta behandlas ndrmare i avsnitt 7.11.

7.2.3 Sanktionsmdjligheter

Liakemedelsverket far besluta om de foreligganden eller forbud som
behovs for att lagen (2009:366) om handel med ldkemedel eller fore-
skrifter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen ska foljas
(7 kap. 3 § i lagen).

Vid allvarliga brister kan tillsynsmyndigheten utféarda férbud for fort-
satt verksamhet tills bristerna &r atgdrdade. Vissa brister kan vara sa all-
varliga att de behover atgirdas omgéende. Foreldggande eller forbud kan
ocksd kombineras med vite. Lakemedelsverket kan dven aterkalla till-
standet for ett bolag som bedriver detaljhandel med ldkemedel till kon-
sument vid ett eller flera Oppenvardsapotek utifran de grunder som anges
i 8 kap. 3 § lagen om handel med likemedel. Fore ett eventuellt beslut
om foreldggande fér tillsynsobjektet alltid mdjlighet att yttra sig.

7.2.4 Informations- och utbildningsinsatser

Lakemedelsverket haller informationsdagar for lakemedelsansvariga vid
apotek. Andra myndigheter har ockséa deltagit, bland annat Datainspek-
tionen, IVO och TLV. Under 2016 utokade Likemedelsverket antalet
frén en till fyra informationsdagar som genomfordes i Malmo, Goteborg,
Stockholm och Uppsala. Lakemedelsverket deltar dven vid Likemedels-
akademins kurs for lakemedelsansvariga.
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Likemedelsverket har ocksd genomfort ett sérskilt informationsmote
om regelverket vid distanshandel. Motet handlade bland annat om kraven
pa information och radgivning i samband med distanshandel. Informa-
tionen har dven publicerats pa myndighetens hemsida.

Lékemedelsverket framhéller att information och utbildning 4r en vik-
tig proaktiv del av tillsynsarbetet. Under 2016 startade Lakemedelsverket
ett nyhetsbrev som riktar sig till dem som arbetar pa apotek eller med
apoteksfragor.

7.2.5 Likemedelsverkets uppdrag att utveckla tillsynen

Lékemedelsverket fick 2015 ett regeringsuppdrag att se 6ver hur myndig-

hetens tillsyn &ver apoteksmarknaden skulle kunna utvecklas. I upp-

draget ingick att overviga om det fanns anledning att ka antalet inspek-

tioner av apotek pa plats samt om tillsynen dven skulle inriktas pa fragor

om tillgénglighet av likemedel och radgivning vid receptexpedition.

Myndigheten skulle dven se dver dimensioneringen av verksamheten och

ta stillning till om omfattningen p& verksamheten bor utdkas. Vidare

skulle myndigheten 6vervdga om det finns anledning att underlétta for

allménheten att anméla bristande tillginglighet till 1dkemedel pa apotek.
Lakemedelsverket 1dmnade i maj 2016 en rapport, Utvecklad tillsyn

over apoteksmarknaden, som beskriver myndighetens tillsynsverksamhet

samt forslag pa hur myndighetens tillsyn 6ver apotek kan utvecklas. De

insatser och aktiviteter som Lakemedelsverket foreslog for att utveckla

tillsynen var

— riskbaserat urval av tillsynsobjekt

— fler inspektioner pé apotek

— tydligare riskbaserat utférande av inspektioner

— inspektioner med fokus pa receptexpedition och rddgivning

— Dbedriva tillsyn mot apoteksaktoérernas huvudkontor

— utvecklade former for uppf6ljning av inspektioner och tillsynsarenden

— forbattra spridning av resultat fran tillsyn.

Lékemedelsverket lamnade dven fyra Gvriga forslag som relaterar till till-

synsverksamheten, dessa var

— forbéattrad information till allmdnheten om Likemedelsverkets till-
synsansvar

— utvérdering av sanktionsmdjligheter

— samverkan med andra myndigheter

— utbyte med de nordiska l&nderna.

Lékemedelsverket foreslog inte ndgon specifik utveckling av tillsynen
over apotekens tillhandahallandeskyldighet. Myndigheten angav att sig-
naler om bristande tillgdnglighet hanteras ndr de inkommer till myndig-
heten och tillgédngligheten foljs d&ven upp vid inspektioner och i tillsyns-
drenden om det finns behov.

Liakemedelsverket anger att de for att utveckla tillsynen méste bibe-
halla och utveckla sin kompetens pd omradet. Nér tillsynen utvecklas och
antalet inspektioner 6kar kommer ocksa behovet av juridisk kompetens
att 6ka, dels for kvalitetssikring av beslut, dels for att utveckla nya och



befintliga regelverk. Lakemedelsverket bedomer att det utifran myndig-
hetens forslag och utvecklingen av apoteksmarknaden kan finnas anled-
ning att pa sikt se over den arsavgift som apoteken betalar.

7.2.6 Apoteksbranschens uppfattning om tillsynen

Sveriges Apoteksforening har framfort till utredningen att Likemedels-
verkets tillsyn dver apotek borde inriktas mer mot systemtillsyn dver till-
stdndshavarens egenkontrollprogram, det vill sidga kvalitetsledningssyste-
met. Systemtillsynen bor kompletteras av att Lakemedelsverket utfor
stickprov genom faltinspektioner pa apotek utifran ett riskbaserat syns-
sdtt. Sveriges Apoteksforening anger att det skulle effektivisera tillsynen
och mdjliggora fokusering och fordjupning av tillsynen inom kritiska
moment sasom radgivning. Vidare anger Sveriges Apoteksforening att
det ar viktigt att alla tillsynsmyndigheter bedriver proaktiv tillsyn. En
annan synpunkt som lyfts av apoteksaktorerna ar att tillsynen borde rik-
tas mer mot den centrala ledningen pa apotekskedjorna.

7.3 Inspektionen for vard och omsorgs (IVO)
tillsyn 6ver apoteken

Tillsynen 6ver hélso- och sjukvarden omfattar tillsyn dver bade verksam-
het och den legitimerade personalen. Enligt patientsikerhetslagens
(2010:659) definition i 1 kap. 2 § dr apoteksverksamheten en del av
hélso- och sjukvéarden och den som bedriver apoteksverksamhet raknas
som vardgivare. En och samma vardgivare kan driva flera apotek, dvs. en
apotekskedja dr att anse som en vardgivare. I rollen som vardgivare stir
apoteksaktorerna under IVO:s tillsynsansvar.

IVO har dven tillsynsansvar for personal inom hilso- och sjukvérden,
vilket inkluderar personal som arbetar vid apotek. Vardgivarna och per-
sonalen inom hélso- och sjukvérden ska uppfylla kraven enligt patient-
sékerhetslagen. Det innebér bland annat att vardgivarna ska bedriva ett
systematiskt patientsdkerhetsarbete och planera, leda och kontrollera
verksamheten sé att kravet pa god vard enligt hilso- och sjukvardslagen
(2017:30) uppritthalls. Det innebdr vidare att personalen ska utfora sitt
arbete 1 Overensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet.

I och med bestimmelsen i 6 kap. 11 § patientsékerhetslagen géller
sedan 2011 att om personal som expedierar ldkemedel befarar att en legi-
timerad yrkesutovare kan ha forskrivit bl.a. narkotiska likemedel eller
andra sérskilda ldkemedel i strid med vetenskap och beprévad erfarenhet,
ska det anmilas till IVO.

IVO har ett brett tillsynsuppdrag. Den egeninitierade tillsynen ska, om
inte annat foljer av lag, forordning eller sérskilt beslut fran regeringen,
utforas som riskbaserad tillsyn och inriktas mot de verksamheter som &r
mest angeldgna att granska. IVO beddmer att cirka 20 procent av an-
slaget gér till egeninitierad tillsyn. Insatsen ska vigas mot det resultat
som kan uppnés. For att identifiera verksamheter med hog risk tog myn-
digheten 2014 fram en riskanalys som ligger till grund for verksamhets-
planeringen tre ar framat. Apoteksverksamhet har inte bedomts vara en
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riskanalysen.

IVO far framst information om apoteksverksamheten via sé kallade lex
Maria-anmaélningar (se nedan) och klagomal som kommer in till myndig-
heten. Inspektioner kan komma i frdga under en utredning av ett klago-
mal eller en anmilan. IVO far &ven viss information via vardgivar-
registret och genom skyldigheten for personal som expedierar ldkemedel
att i vissa situationer, som ndmnts ovan, gora anmélan till IVO.

7.3.1 Lex Maria-drenden

I rapporten Apotekens vardskador — analys av lex Maria-anmélningar
och klagoméal inom apoteksverksamhet 2010-2013 anger IVO att det
finns indikationer pa underrapportering av héndelser som passar in pa
kriterierna for en lex Maria-anmaélan. Tva indikatorer som tyder pa detta
dr en stor variation mellan apoteksaktorerna i antal anmélningar i forhall-
ande till hur manga apotek de har och att flera av de anmélda héndelserna
har upptéckts av ndgon annan &n apoteket eller patienten. De vanligast
forekommande héndelserna i de drenden som IVO gatt igenom ér i fall-
ande ordning att medicin expedierats med fel dos, medicin expedierats
till fel patient, feletikettering, forvéxling av medicin och att medicin
expedierats till en patient som inte sjédlv dr behorig att hdmta ut den.

IVO hade fram till januari 2017 fatt in en lex Maria-anmilan som
avsdg e-handel med ldkemedel. Myndigheten har i Ovrigt inte fatt in
nagra klagomal eller andra indikationer pa att det skulle forekomma
problem med e-handel och ddrmed inte bedomt att den innebédr nidgon
sarskild risk.

Att antalet lex Maria-anmélningar skiljer sig at mellan aktorerna kan
enligt IVO bero pé att de gor olika bedomningar av vilka hdndelser som
ska anmélas. Utredningen har dven stillt fragan till foretrddare for
apoteken och da fatt det svaret, dvs. att olika aktdrer kan gora olika be-
domningar.

7.3.2 Klagomal mot apotek

Antalet klagomal riktade mot apoteksverksamhet har i stort sett varit
konstant sedan 2012. Klagomal frén en enskild &r ibland formulerat som
ett klagomal mot ett apotek men IVO:s utredning kan visa att bidragande
orsaker till att felet uppstod ligger i en annan verksamhet. Exempelvis
kan forskrivaren ha haft ett bristfélligt datastdd vid receptforskrivningen
eller otydliga rutiner/riktlinjer som medfort att receptet blivit felaktigt
utan att det uppmérksammats pa apoteket. IVO anser att det ar viktigt att
ha tillsyn &ver hela likemedelskedjan fran forskrivare till expedieringen
pa apotek for att se de bakomliggande orsakerna och for att bevaka att
ratt forbattringsatgarder vidtas.

Béde lex Maria-anmélningarna och klagomalen som ror apotek &r fé i
forhallande till det antal expedieringar av ldakemedel som sker dagligen
pa landets apotek. En del av de klagomél som IVO fér in faller under
Lakemedelsverkets tillsynsansvar och skickas vidare dit. Nar IVO i ut-
redningarna av klagomal vander sig till vardgivaren med begéran om ytt-



rande sa hiander det att vardgivaren forst da uppméarksammar att handel-
sen intréffat, och i forekommande fall gor en lex Maria-anmaélan.

7.3.3 Egeninitierad verksamhetstillsyn

Socialstyrelsen ansvarade for tillsynen av 6ppenvardsapotek fram till den
1 juni 2013. Under 2010 genomforde Socialstyrelsen tillsyn av 11 apo-
tek. Tillsynen skedde via intervjuer, stickprov och inspektioner. Syftet
var att granska Oppenvardsapotekens ledningssystem och rutiner for att
sdkerstélla att patienterna var vélinformerade om ldkemedlens anvind-
ning och att sékerheten vid expediering av lakemedel var hog. Social-
styrelsen konstaterade att alla inspekterade apotek hade tillfredstdllande
ledningssystem och rutiner for det direkta arbetet med séker information
och expediering av ldkemedel. De brister som identifierades rorde framst
det langsiktiga patientsidkerhetsarbetet. Socialstyrelsen konstaterade dock
att den nya apoteksmarknadens méngfald av vardgivare stéllde storre
krav pd insatser fran Socialstyrelsens tillsyn jamfort med tidigare. Saval
strategi som metodik behdvde utvecklas och det skulle goras i samverkan
med Likemedelsverket.

Statskontoret ldmnade i slutrapporten En omreglerad apoteksmarknad
en rekommendation till IVO att gora saminspektioner med Likemedels-
verket. Statskontoret bedomde att IVO genom att medverka pa inspek-
tioner med relativt sma resurser, skulle kunna utveckla en mer proaktiv
tillsyn. Det skulle 4ven ge IVO en mer heltdckande bild av hur apoteken
foljer kraven i patientsdkerhetslagen. IVO har gjort ett fatal saminspek-
tioner med Lakemedelsverket. Myndigheten har uppgett till utredningen
att de upplever att den sekretess som Lakemedelsverket har i sin tillsyn
forsvarar gemensam tillsyn. Sedan IVO Overtog tillsynsansvaret frén
Socialstyrelsen 2013 har myndigheten publicerat tre rapporter som ror
apoteksverksamhet.

IVO:s egeninitierade tillsynsdrenden har startat utifran att myndigheten
fatt indikationer pa att det finns brister, via anmélningar eller klagomal.
IVO har inte nagon tillsynsplan eller nagra planerade tillsynsinsatser for
apoteksverksambhet.

7.3.4 Sanktionsmdjligheter

IVO har inom ramen for sin tillsyn en skyldighet att, i enlighet med
patientsdkerhetslagen, vidta &tgérder for att vérdgivare ska folja de
bestimmelser som framgar av gillande forfattningar. IVO kan foreldgga
vard- och omsorgsgivare att fullgéra sitt uppdrag enligt géllande for-
fattningar och foreldggandet kan forenas med vite. Dessutom har IVO
vid svéra missforhallanden mojlighet att helt eller delvis forbjuda en
verksambhet.
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tillsyn 6ver apotek

Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) ansvarar sedan omreg-
leringen for att kontrollera att aktdrerna pa apoteks- och ldkemedelsom-
radena foljer lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. samt an-
slutande foreskrifter. Dessa reglerar bland annat ldkemedelspriser inom
hogkostnadsskyddet och apotekens skyldighet att byta till ldkemedel med
lagst respektive ett lagre pris. TLV bevakar kontinuerligt felexpeditioner
pa apotek och anger dérfor att de inte har ndgon dokumenterad riskanalys
eller tillsynsplan.

TLV bedriver tillsyn enligt en process som kan delas upp i tre delar
och som i sina huvuddrag &r applicerbar pé alla drenden inom myndig-
hetens tillsynsuppdrag:

— kontrollera att regler {6ljs
— driva tillsynsédrende
— folja upp tillsynsbeslut.

Den forsta delen, att kontrollera att regler f6ljs, innebar att TLV tar emot
information som vérderas och analyseras for att se hur aktorerna foljer
lagen om ldkemedelsformaner m.m. och anslutande foreskrifter. TLV far
information via anmélningar och via forséljningsstatistik fran E-hélso-
myndigheten. Efter en beddmning av informationen bestdms den fortsatta
handléggningen. Den innefattar en utredning som syftar till att ta fram ett
underlag for att ta stillning till lAmplig atgérd, exempelvis att starta ett
tillsynsérende.

Om beslut fattas om att inleda ett tillsynsdrende far tillsynsobjektet
mojlighet att yttra sig, vid behov i flera steg, varefter TLV tar fram ett
underlag for tillsynsbeslut. TLV kommunicerar beslutet till tillsyns-
objektet och via sin hemsida.

Den avslutande delen i processen, att folja upp tillsynsbeslut, innebir
att kontrollera att tillsynsobjektet foljer tillsynsbeslutet och, i forekom-
mande fall, ansdka om att vite ska utdomas.

TLV:s egeninitierade tillsyn bestar i huvudsak av att kontinuerligt ana-
lysera forsiljningsstatistik frén E-hdlsomyndigheten. Forsiljningsstati-
stiken innefattar apotekens forséljning av formansberdttigade ldkemedel.
Apotekens forsdljning kontrolleras regelbundet med avseende pé ett antal
indikatorer som TLV, utifrdn en riskbedomning, bedomt som sérskilt
viktiga att folja.

Antalet initierade och beslutade tillsynsédrenden kan variera fran ar till
ar beroende pa vilken typ av tillsynsdrende som avses. Om tillsynen be-
ror flera apotek som har olika tillstdindshavare sd Oppnas ett tillsyns-
drende per apotek, men om det dr en kedja dir det 4r samma tillstdnds-
havare sa dppnas bara ett drende.

Vem som helst kan gora en anmélan till TLV om att en aktdr inte foljer
regelverket. Under de tva forsta aren efter omregleringen var antalet an-
maélningar och 6ppnade tillsynsidrenden markant hogre. Enligt TLV hand-
lade manga anmélningar om apotekens agerande och inte om felforsalj-
ning. Det var troligen ett utfall av att det kom flera nya aktorer pa mark-
naden och ett nytt regelverk. Antalet anmélningar och 6ppnade tillsyns-



drenden efter 2011 har varit litet. TLV tolkar det som att apotekens
foljsamhet till regelverket generellt dr god och att myndighetens tillsyns-
metoder innebér att fel kan upptéckas tidigt.

7.4.1 Sanktionsmdjligheter

TLV far meddela de foreldgganden och forbud som behovs for att lagen
om ldkemedelsformaner m.m. eller foreskrifter och villkor som har med-
delats i anslutning till lagen ska foljas. Beslut om foreldggande eller for-
bud fér férenas med vite.

TLV har dven ritt att ta ut sanktionsavgift av den som har tillstand att
bedriva 6ppenvérdsapotek om apoteket inte byter ut lakemedel enligt be-
stimmelserna i 21 § lagen om ldkemedelsforméner m.m. eller enligt
foreskrifter som har meddelats med stod av 21 §. TLV far vidare ta ut
sanktionsavgift av den som har ett godkdnnande for forsiljning som inte
tillhandahéller ett 1akemedel enligt 21 a § lagen om likemedelsformaner
m.m. eller enligt foreskrifter som har meddelats i anslutning till samma
paragraf.

7.4.2 Utveckling av TLV:s tillsyn

TLV:s tillsyn 6ver apoteksmarknaden var under uppbyggnad under de
forsta aren efter omregleringen. Fokus 1 arbetet har varit att utdva tillsyn
enligt de nya regelverken och informera apoteksaktérerna om hur regel-
verken ska tolkas. TLV bedomer att apoteksmarknaden nu har mognat
och att det finns utrymme att vidareutveckla och utdka tillsynen i syfte
att uppné en vél fungerande apoteksmarknad.

Tillsynen kan enligt TLV omfatta ytterligare omraden dir kostnaderna
for forménerna riskerar att bli hogre dn avsett pd grund av att lagen om
lakemedelsforméner m.m. inte f6ljs. TLV har for avsikt att utarbeta en
strategisk plan for det fortsatta tillsynsarbetet.

TLV avser att bredda tillsynen till att i storre utstrickning ocksa om-
fatta smé apoteksaktorer. TLV ska utveckla handldggningen i den forsta
delen av tillsynsprocessen, att kontrollera att reglerna foljs. Syftet ar att
kunna inleda ett tillsynsdrende snabbare dn vad som sker i dag. P4 grund
av tidsbrist kan inte all information utredas i dag och urvalet av informa-
tion som utreds riskerar att bli ordttvist.

Uppfdljningen av tillsynsbeslut ska enligt TLV goras dnnu tidigare for
att fa béttre effekt av tillsynen. Om uppfoljningen gors inom en rimlig tid
kan tillsynen fa battre effekt. TLV kan direkt patala for aktorer om folj-
samheten brister och dven folja upp att effekten av besluten &r varaktig
och dndamalsenlig.

7.5 Datainspektionens tillsyn dver apotek

Datainspektionen &r tillsynsmyndighet enligt personuppgiftslagen
(1998:204). Lagens syfte dr att skydda ménniskor mot att deras person-
liga integritet kranks genom behandling av personuppgifter.
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Oppenvardsapotekens behandling av personuppgifter nir det géller de-
taljhandel med likemedel m.m. regleras i apoteksdatalagen (2009:367),
men dven i personuppgiftslagen som giller om inte annat foljer av apo-
teksdatalagen eller foreskrifter som meddelats i anslutning till apoteks-
datalagen. Lagen (1996:1156) om receptregister och lagen (2005:258)
om ldkemedelsforteckning samt anslutande foreskrifter innehéller be-
stimmelser som mojliggér for dppenvardsapotek och expedierande per-
sonal att under angivna forutséttningar ha direktatkomst till personupp-
gifter i receptregistret och likemedelsforteckningen.

7.5.1 Andringar i regleringen av
personuppgiftsbehandling

Den 25 maj 2018 ska en ny EU-forordning, Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av siddana uppgifter och om upphdvande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), i det foljande forkortad data-
skyddsforordningen, borja tillimpas. Det innebér bland annat att person-
uppgiftslagen och personuppgiftsforordningen samt Datainspektionens
dartill horande foreskrifter upphdvs. Utdver dataskyddsforordningen,
som dr direkt tillaimplig, finns det ett behov av att ta fram en nationell
reglering som pa ett generellt plan kompletterar forordningen. Reger-
ingen tillsatte dérfor en utredning som bland annat skulle undersdka be-
hovet av och foresld kompletterande nationella bestimmelser. Uppdraget
redovisades den 12 maj 2017 i betdnkandet Ny dataskyddslag (SOU
2017:39). Forslagen har beretts vidare och regeringen har i propositionen
Ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105) foreslagit bl.a. att personuppgifts-
lagen upphévs och att en ny lag med kompletterande bestammelser till
EU:s dataskyddsforordning infors. Regeringen tillsatte vidare en utred-
ning med bl.a. uppdraget att undersoka vilka konsekvenser dataskydds-
forordningen medfor i fraga om personuppgiftsbehandling inom Social-
departementets verksamhetsomrade. Utredningen skulle dven foresld an-
passningar av forfattningar inom Socialdepartementets verksamhets-
omrade. Uppdraget redovisades i ett delbetdnkande i augusti 2017, Data-
skydd inom Socialdepartementets verksamhetsomrade — en anpassning
till EU:s dataskyddsforordning (SOU 2017:66). Regeringen beslutade
den 8 februari 2018 om en lagradsremiss om dataskydd inom Social-
departementets verksamhetsomrade.

Enligt forslag i departementspromemorian Nationell liakemedelslista
(Ds 2016:44) ska lagen om receptregister och lagen om likemedelsfor-
teckning erséttas av en ny lag om nationell ldkemedelslista. Forslaget
syftar till att tillgodose patientens och hilso- och sjukvérdspersonalens
behov av information om en patients lakemedelsbehandling och sam-
tidigt tillgodose det behov av integritetsskydd som patienten har. Reger-
ingen beslutade den 1 mars 2018 om en lagradsremiss om nationell ldke-
medelslista.



7.6 E-hdlsomyndighetens uppgifter och roll i
tillsynen

E-hélsomyndigheten ansvarar for register och it-funktioner som Oppen-
véardsapotek och vardgivare behdver ha tillgang till for en patientsdker
och kostnadseffektiv lakemedelshantering. Myndigheten ska vidare sam-
ordna regeringens satsningar pa e-hdlsoomradet. E-hdlsomyndigheten
finansieras genom béade avgifter och forvaltningsanslag.

E-hédlsomyndigheten ska utfirda intyg som visar att den som ansdker
om tillstand att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument upp-
fyller de forutsittningar for tillstindet som foreskrivs i 2 kap. 6 § 5-7
lagen (2009:366) om handel med ldkemedel. E-hdlsomyndigheten ska
vid behov genomfora kontroller av det elektroniska system for direktét-
komst till uppgifter hos myndigheten som en tillstdndshavare ska ha.
Myndigheten ska vidare informera Likemedelsverket om vad som fram-
kommit vid en kontroll av det elektroniska systemet samt om en till-
stdndshavare inte lamnar de uppgifter till myndigheten som foreskrivs i
2 kap. 6 § 5—7 lagen om handel med ldkemedel.

E-hédlsomyndigheten ansvarar for att sikerstdlla att de apotek som an-
soker om tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel uppfyller vissa
forutsdttningar om momentan overforing och direktdtkomst till myndig-
hetens register. Myndigheten har dven som personuppgiftsansvarig enligt
lagen (1996:1156) om receptregister ansvar for att sikerstdlla att upp-
gifter inte forvanskas eller skrivs dver i myndighetens databaser. For att
kontrollera att ovanstidende krav uppfylls genomfoér myndigheten en
kontroll av alla system som vill ansluta till myndigheten eller som dndrar
sin anslutning. Denna kontroll utgar frimst fran E-hdlsomyndighetens
personuppgiftsansvar och syftar inte till att godkédnna apotekens expedi-
tionsstod.

7.7 Socialstyrelsen

Socialstyrelsen ér forvaltningsmyndighet for verksamhet som ror hélso-
och sjukvéard och annan medicinsk verksamhet, tandvard, socialtjénst,
stdd och service till vissa funktionshindrade samt fragor om alkohol och
missbruksmedel. Socialstyrelsen ansvarar for normering inom dessa
omraden. Som tidigare ndmnts har Socialstyrelsen ansvar for att utfirda
legitimation for apotekare och receptarier.

Socialstyrelsen har viktiga uppgifter nir det géller statlig styrning med
kunskap. Myndigheten ska bl.a. genom kunskapsstod och foreskrifter
bidra till att hélso- och sjukvarden och socialtjdnsten bedrivs enligt
vetenskap och beprovad erfarenhet, och ansvara for kunskapsutveckling
och kunskapsformedling inom sitt verksamhetsomrade.

Socialstyrelsen har pa uppdrag av regeringen utvecklat ett samlat stod
for hilso- och sjukvarden inom patientsikerhetsomradet med fokus pé att
minska vardskadorna. Utgéngspunkten har varit hilso- och sjukvérdens
behov. Socialstyrelsen har dérfor tagit fram en webbplats dér man samlat
grundldggande information och kunskapsstdd.
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Den offentliga tillsynen &r viktig for att stirka efterlevnaden av de fore-
skrifter som bl.a. riksdagen och regeringen har beslutat. Den bidrar till att
uppritthalla grundldggande vérden i samhéllet sasom réattssékerhet,
effektivitet och demokrati. Medborgarna ska genom tillsynen vara for-
vissade om att deras intressen tas tillvara (Regeringens skrivelse
2009/10:79 En tydlig, rattssédker och effektiv tillsyn). Nar det géller till-
synen Over apoteksmarknaden har regeringen uttalat att den sirskilt ska
bidra till att lakemedelshanteringen &r siker, effektiv och hdgkvalitativ.

Nir apoteksmarknaden omreglerades innebar det fordndringar och ut-
maningar for sévdl myndigheter, apoteksaktdrer som konsumenterna.
Tillsynsmyndigheterna behdvde anpassa sig till en ny marknadssituation
med fler aktorer, tillimpning av nya regelverk samt omorganisering och
bildande av nya myndigheter. Apoteksaktorerna péd den nya marknaden
skulle ocksé forhélla sig till det nya regelverket och orientera sig bland
de myndigheter som hanterar apoteksfragor. For konsumenterna innebar
omregleringen bland annat en ny marknad dér drivkrafterna till viss del
ser annorlunda ut och dér apoteken konkurrerar om kunder. Den anpass-
ning och omstillning som varit nddvindig for alla aktorer kan till viss del
forklara de problem och kvalitetsbrister pa apoteksmarknaden som fram-
kommit. Bristerna kan bero pa flera faktorer som ror bade apoteks-
aktorernas agerande och tillsynsmyndigheternas arbete. Det kan dock,
drygt atta ar efter omregleringen, konstateras att marknaden har mognat
och det finns ett behov av utveckling och fordndring for att méta ut-
maningarna pa marknaden.

Apoteksaktorerna har ett ansvar att agera i enlighet med géllande regel-
verk, vilket géller oavsett om de blir foremal for tillsyn eller inte. Det &r
viktigt att tillsynsmyndigheterna arbetar pa ett sétt som ger sa stor effekt
som mojligt. Det innebér att tillsynen riktas till de omraden dér riskerna
beddms vara storst. For att skapa utrymme for en sddan prioritering ar det
viktigt att myndigheterna ocksa bedriver ett proaktivt arbete for att for-
hindra fel pa grund av okunskap eller felaktig tolkning av regelverket.
Proaktiva insatser sdsom utbildning och information kan ocksé bidra till
att utveckla apotekens verksambhet.

I juni 2016 tillsatte regeringen den s.k. Tillitsdelegationen, som ska
arbeta for okad tillit i styrningen av den offentliga sektorn och som dven
ska behandla frgor kring tillsyn. Regeringen anger i delegationens upp-
dragsbeskrivning att det dr angeldget att tillsynsmyndigheterna intar ett
larande forhéallningssétt till hur tillsynen kan utvecklas och att resultaten
fran tillsynen aterfors till de granskade verksamheterna for ett utokat
larande.

Sammantaget finns det ett behov av att utveckla tillsynen 6ver apoteks-
marknaden, dels genom vidareutveckling av metoder och arbetssitt, dels
genom Okad samverkan mellan tillsynsmyndigheterna.



7.9 Samverkan mellan tillsynsmyndigheterna

Regeringens bedéomning: Likemedelsverket, Tandvards- och ldke-
medelsformansverket och Inspektionen for vard och omsorg bor aktivt
samverka om tillsyn av apoteksmarknaden i syfte att underlatta erfa-
renhets- och kunskapsutbyte samt planering och genomforande av till-
syn.

Dessa myndigheter bor fa i uppdrag av regeringen att utveckla
strukturer och rutiner for samverkan.

Det bedoms inte vara nddvéndigt att precisera uppgifterna i fraga
om samverkan i respektive myndighets instruktion.

Utredningens forslag och bedomning: Overensstimmer i huvudsak
med regeringens beddmning, men utredningen foresldr ocksa att upp-
gifterna preciseras i myndigheternas instruktioner.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som yttrat sig
tillstyrker utredningens forslag. Statskontoret &r positivt, men framfor att
orsaker till bristande samordning bor analyseras och ser en risk for att
detaljerad styrning kan leda till nedprioritering av andra viktiga upp-
gifter. Uppsala lins landsting vilkomnar forslaget, liksom Ostergétlands
ldns landsting, SPF Seniorerna, Sveriges oberoende apoteksaktorers
forening (SOAF) och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL). E-hdlso-
myndigheten tillstyrker utredningens forslag, men anser att det ar viktigt
att dven myndigheten ges en uttalad mojlighet att samverka i dessa
fragor, eftersom myndigheten har en central roll som uppgiftsutlimnare
till de angivna tillsynsmyndigheterna. Statens jordbruksverk (Jordbruks-
verket) anser att de 1 egenskap av central kontrollmyndighet for hantering
av djurldkemedel bor bjudas in att delta vid behov.

Ldikemedelsverket ser positivt pa utredningens forslag till 6kad sam-
verkan mellan tillsynsmyndigheterna med bland annat samordnade till-
synsinsatser och inspektioner av apoteken. Likemedelsverket ser dock
inte behovet av att samarbetet formaliseras pa det séitt som foreslas utan
menar att det kan vara upp till tillsynsmyndigheterna att sjdlva bestimma
formerna for arbetet. Det omfattar dven forslaget géllande en tillsyns-
grupp. Aven Tandvairds- och likemedelsformdnsverket (TLV) ser positivt
pa utredningens forslag till 6kad samverkan mellan tillsynsmyndig-
heterna Enligt TLV dr myndigheternas tillsynsansvar i vissa delar dver-
lappande och beslut som fattas pa en av myndigheterna kan péverka
ovrig apotekstillsyn. En reglerad samverkan kan forvintas dka mdjlig-
heterna att utbyta information, kunskap och erfarenheter. For att detta ska
kunna fungera pa ett bra och dndamalsenligt sétt krdvs att sekretessbe-
stimmelserna mellan myndigheterna utformas i enlighet med detta syfte.

Inspektionen for vdard och omsorg (IVO) avstyrker utredningens for-
slag. IVO framhaller att myndighetens tillsynsomrade &r omfattande och
att de bedriver samverkan med ett flertal myndigheter. IVO ser darfor
inget behov av en reglerad samverkan med dessa myndigheter, inte heller
att sirskilda verksamhetsomrdden detaljregleras i instruktionen. Enligt
IVO kommer utredningens forslag om forandrade sekretessbestimmelser
att kunna underlétta samverkan myndigheterna emellan. IVO anser att
myndigheten maste behélla handlingsutrymmet att effektivt utnyttja till-
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uppdrag i strid mot hur det formulerats hittills av riksdag och regering.
IVO menar att eftersom myndighetens tillsyn ska bedrivas pa ett effektivt
och strategiskt sitt dr det fortsatt angeldget att myndighetens tillsyn
planeras och genomfors med utgangspunkt i egna riskanalyser och att
myndighetens egeninitierade tillsyn inriktas mot de verksamheter som é&r
mest angeldgna att granska, dvs. dir det finns storst risker for patienter
och brukare. P4 sa sétt anvénds tillsynens resurser sa effektivt som mgj-
ligt.

Sveriges Farmaceuter tillstyrker forslaget men vill komplettera med
ordet ”samordna”.

Skilen for regeringens bedomning

Overlappande regelverk och dtgdrder som pdaverkar andra myndigheters
handlédggning och beslut

Ansvaret for tillsynen over apoteksmarknaden &r fordelat pa flera myn-
digheter som utdvar tillsyn 6ver samma verksamhet men utifrdn olika
perspektiv. Tillsynsansvaret vid Lakemedelsverket, Tandvards- och ldke-
medelsformansverket (TLV) och Inspektionen for vard och omsorg
(IVO) tangerar i delar varandra. Beslut och tillsyn av respektive tillsyns-
myndighet kan paverka handldggning och beslut hos de andra myndig-
heterna.

Det finns t.ex. en viss 0verlappning i regelverken som styr IVO:s res-
pektive Lakemedelverkets tillsyn. Ett exempel dr farmaceuternas radgiv-
ning till konsumenten. Enligt lagen om handel med ldkemedel
(2009:366), som Liakemedelsverket utdvar tillsyn 6ver, ska apoteken till-
handahélla individuell och producentoberoende information och radgiv-
ning om ldkemedelsanvindningen till konsument. Lakemedelsverket har
ocksa tillsyn over likemedelslagen (2015:315) som ocksa den innebér att
den som lamnar ut ldkemedel sérskilt ska iaktta kraven pa sakkunnig och
omsorgsfull vard samt pa upplysning till och samrad med patienten eller
foretrddare for denne.

Béde TLV och Likemedelsverket beslutar om foreskrifter som kan pé-
verka den andra myndighetens tillsynsarbete. En strukturerad samverkan
mellan tillsynsmyndigheterna ger forutséttningar for ett lopande informa-
tionsutbyte om bland annat normeringsarbetet pa respektive myndighet.

Ett annat exempel pa en frdga som péverkar flera myndigheter &r far-
maceuters dndring av recept. Det dr Likemedelsverket som har fore-
skriftsritt och ansvarar for vigledning. Nir farmaceuter gor en dndring
av ett recept kan det dock fa konsekvenser bade for patientsdkerheten och
for det offentligas kostnader. Patientsdkerhet ingér i IVO:s och Lékeme-
delsverkets tillsynsansvar och de kostnadsmissiga konsekvenserna faller
under TLV:s tillsynsansvar.

Utbyte av information, kunskap och erfarenheter

Myndigheterna fér i sitt tillsynsarbete kunskap och information som inte
alltid beror den aktuella myndighetens ansvarsomréde, men som kan vara
relevant for tillsynen hos ndgon av de andra myndigheterna.



Exempelvis kan ett beslut av Lakemedelsverket att aterkalla tillstandet
for ett apotek av patientsidkerhetsskdl vara en sddan situation som kan
foranleda en granskning av IVO inom ramen for patientsidkerhetslagens
bestimmelser och det ansvar som legitimerad personal arbetar under.

TLV:s tillsyn skiljer sig fran IVO:s och Lakemedelsverkets eftersom
den till stor del bestar i att kontinuerligt analysera forsdljningsstatistik
fran E-hédlsomyndigheten. TLV kan genom att se avvikelser i sina ana-
lyser fa indikationer pa brister i apotekens foljsamhet &ven till andra
regelverk an lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.

Tillsynsmyndigheterna har olika metoder for tillsyn, till exempel in-
spektioner, registeranalys och hantering av anmilningar. Myndigheterna
fér insyn i apoteksmarknaden pé olika sitt, och genom att myndigheterna
delar kunskap och erfarenheter kan de bidra till de andra myndigheternas
tillsynsarbete.

Generellt om myndigheters skyldighet att samverka

I forvaltningslagen (1986:223), som géller for forvaltningsmyndigheter-
nas handlidggning av drenden, framgar av 6 § att ”varje myndighet skall
lamna andra myndigheter hjilp inom ramen for den egna verksamheten ”.
Bestimmelsen motsvaras i den nya forvaltningslagen (2017:900) av 8 §
forsta stycket dar det anges att ”en myndighet ska inom sitt verksamhets-
omrade samverka med andra myndigheter”. Den nya forvaltningslagen
trader 1 kraft den 1 juli 2018 (prop. 2016/17:180).

Bestimmelsen om samverkan mellan myndigheter syftar till att effek-
tivisera forvaltningen. Bestimmelsen har tagits in i forvaltningslagen for
att den ger ett forfattningsstod for sddan samverkan som underléttar en-
skildas kontakt med myndigheterna. Den kompletteras av en bestim-
melse i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) om att en myndighet
pa begéran av en annan myndighet ska ldmna uppgift som den forfogar
over, om inte uppgiften &r sekretessbelagd eller det skulle hindra arbetets
behdriga gang.

I myndighetsférordningen (2007:515) finns det en generell bestimmel-
se om att myndigheter ska verka for att genom samarbete med myndig-
heter och andra ta till vara de fordelar som kan vinnas for enskilda samt
for staten som helhet. Syftet med skrivningen for enskilda &r att sam-
verkan och samordning inte bara ska ses som ett ekonomiskt intresse for
staten. Samordning av myndigheternas verksamheter ska ockséd innebéra
fordelar for enskilda som har kontakt med myndigheter. Det innebar till
exempel att samordning och samverkan mellan myndigheter bor under-
latta for objektansvariga vid inspektioner och informationsinhdmtning
nér flera tillsynsmyndigheter utovar tillsyn dver samma tillsynsobjekt.

Preciserade krav pda samverkan i myndigheternas instruktioner

Regeringen kan i sin styrning av myndigheter precisera kravet pd sam-
verkan. Det kan goras i myndighetens instruktion eller regleringsbrev. 1
instruktionerna for Lakemedelsverket, IVO och TLV framgér att myn-
digheterna ska samverka inom ramen for bestimmelser om samverkan
med vissa andra myndigheter som ndmns i férordningen (2015:155) om
statlig styrning med kunskap avseende hilso- och sjukvérd och social-
tjénst. I Ldkemedelsverkets instruktion framgér dven att myndigheten ska
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samrdda med Konsumentverket pd de omraden ddr myndigheterna har ett
gemensamt tillsynsansvar. Likemedelsverket ska dven svara for stod till
IVO:s tillsynsverksamhet.

Lakemedelsverket tog 2012 initiativ till ett ndtverk for ddvarande till-
synsmyndigheter pa apoteksomradet, det vill sdga Likemedelsverket,
TLV, Datainspektionen och Socialstyrelsen. Initiativet var delvis en re-
spons pa onskemal fran apoteksbranschen om en 6kad samverkan mellan
myndigheterna. Likemedelsverket har anordnat samverkansdagar da
myndigheterna triaffats under en dag for att utbyta erfarenheter fran till-
synsarbetet och for att diskutera mdjligheter till samverkan. Datainspek-
tionen, TLV och IVO har dven deltagit pad Likemedelsverkets informa-
tionsdagar for ldkemedelsansvariga och ansvarat for programpunkter som
ror respektive myndighet.

Riksrevisionen konstaterade 2010, i rapporten Forberedelsearbetet i
apoteksreformen (RiR 2010:19), att de allménna reglerna i forvaltnings-
lagen och myndighetsforordningen om samarbete mellan myndigheter,
som dven giller i fraga om tillsyn, inte var tillrdckliga avseende tillsyns-
och tillstindsmyndigheterna for apoteksmarknaden. Riksrevisionen
menade att samhéllsintresset 1 lakemedelssektorn motiverar ett sérskilt
grundligt organiserat och reglerat samarbete mellan de myndigheter som
utdvar tillstdndsgivning och tillsyn av apoteksverksamhet.

Behov av utvecklad samverkan

Regeringen delar utredningens bedémning att det formella ansvaret &r
tydligt reglerat i lagar och forordningar. I praktiken kan dock gransdrag-
ningsproblem och Overlappningar uppstd och myndigheterna behover
16sa dessa fragor gemensamt. Det framgér ocksa av utredningen att apo-
teksaktorer och allménheten har svart att orientera sig bland tillsynsmyn-
digheterna.

Nér flera myndigheter utdvar tillsyn éver samma verksamhet ar det
viktigt att tillsynen samordnas. Genom samordning blir tillsynen effek-
tivare och den tillsynspliktiga verksamheten stérs inte mer &n nod-
vandigt. Myndigheter kan ocksa hantera eventuella motstridiga krav som
stélls pa ett tillsynsobjekt. Samordning innebédr dock inte att tillsyns-
myndigheterna ska gé utanfor sina befogenheter eller utdva tillsyn inom
andra omraden dn det egna. Det ar viktigt for fortroendet for tillsynen att
det stir klart for bade apotek och allménhet vilken myndighet som
ansvarar for vilken tillsyn.

Statskontoret lamnade 2013 rekommendationen att IVO skulle gora
saminspektioner med Lakemedelsverket, som ett sétt for myndigheten att
med sma resurser uppnd bittre kunskap om apoteksomradet och even-
tuella brister. Om myndigheterna planerar och samordnar sin tillsyn inne-
bar det ocksa tidsvinster for tillsynsobjektet. Myndigheterna kan vid
saminspektioner ocksa direkt adressera omraden dar regelverk overlappar
varandra och omraden dir myndigheterna behdver uttala sig mer enhet-
ligt for att inte ldmna synpunkter som gar emot varandra. Erfarenhetsut-
byte och samverkan bidrar ocksa till myndigheternas omvérldsbevakning
och att riskbedomningar kan utvecklas. Det leder i sin tur till att forutsatt-
ningarna for att identifiera och utéva tillsyn 6ver omrdden med hog risk
okar.



Utredningen foreslér att Lakemedelsverket ska samordna myndigheter-
nas arbete i en sé kallad tillsynsgrupp. Lakemedelsverket har i rapporten
om utvecklad tillsyn angett att samverkan mellan myndigheter som har
ett tillsynsansvar eller pa annat sitt 4r verksamma inom apoteksmark-
naden &r viktigt. Likemedelsverket har vidare foreslagit att myndigheten
kan ansvara for att regelbundet hélla gemensamma avstimningar i syfte
att underldtta erfarenhetsutbyte och planering av tillsyn. Regeringen
anser att det dr av stor vikt att tillsynen samordnas. Mot bakgrund av att
myndigheterna redan har en uttrycklig skyldighet att samverka och det
kan finnas behov av samverkan i andra frigor och med andra myn-
digheter bedomer regeringen dock att det inte behdver inféras négra sér-
skilda bestimmelser om samverkan vid tillsyn 6ver apoteksmarknaden i
myndigheternas instruktioner. Likemedelsverket, Tandvérds- och like-
medelsformansverket och Inspektionen for vard och omsorg bor fa 1 upp-
drag av regeringen att utveckla strukturer och rutiner fér samverkan.
Redovisningen av uppdraget bor innehélla en redogorelse for hur sam-
verkan ska ga till. Myndigheterna bor ocksa beskriva hur resultaten av
tillsynen ska redovisas och pé lampligt sdtt dterkopplas till apoteks-
aktorerna.

Négra omraden som skulle kunna vara relevanta for myndigheternas
samverkan &r:

— samordnade tillsynsinsatser och inspektioner: tidsméssigt och tem-
atiskt

— informations- och erfarenhetsutbyte mellan tillsynsmyndigheterna

— information till apoteksaktorerna och allménheten om ansvarsfordel-
ningen mellan myndigheterna

— utveckling av dialogen med apoteksaktorerna s att resultatet fran till-
synen kan bidra till en mer ldrande tillsyn

— atgirder for att underlétta kontakten med myndigheterna for bade
apotek och allménhet, exempelvis om en myndighet kan ta emot in-
formation och sedan vidareférmedla det som é&r relevant till andra
myndigheter.

Utover Likemedelsverket, TLV och IVO finns det dven andra myndig-
heter som har i uppgift att utdva tillsyn dver viss lagstiftning som beror
apoteksmarknaden, exempelvis Datainspektionen, eller ansvarar for
infrastruktur eller normering inom omréden som berdr apoteken, exem-
pelvis E-hédlsomyndigheten och Socialstyrelsen. Som utredningen nim-
ner bor dven dessa myndigheter bjudas in att delta i samverkan nar det
bedoms som relevant. Vidare bor ocksé Jordbruksverket i egenskap av
central kontrollmyndighet for hantering av djurlikemedel ges mojlighet
att delta 1 samverkan kring fragor av betydelse for myndighetens ansvars-
omraden.

Sdrskilt om IVO:s tillsyn

Utredningen beddmer att IVO bor bli mer aktiv i sin tillsyn av apotek.
Infor inrdttandet av IVO angav regeringen att for att fi en storre flexi-
bilitet och snabbt kunna agera vid extraordinédra hdndelser bor IVO ha en
beredskap att beroende pa forutséttningar, fokus i samhéllet, brister som
uppmirksammas etc. kunna anpassa tillsynen till olika nya behov och
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hog risk tog myndigheten 2014 fram en riskanalys som ligger till grund
for verksamhetsplaneringen tre ar framat. Apoteken har inte beddmts
vara ett riskfyllt omrade. Prioriteringar har dérfor fatt till foljd att myn-
dighetens tillsyn 6ver apotek fraimst bestar i att hantera lex Maria-anmaél-
ningar och klagomal. Saminspektioner med Lékemedelsverket pa apotek
har endast skett vid ett fatal tillfallen.

Regeringen anser att det &r av stor betydelse att IVO samarbetar med
de Ovriga tillsynsmyndigheterna for att utveckla tillsynen Gver apoteks-
marknaden. IVO fér utifrdn sin riskanalys beddma hur tillgingliga
resurser ska prioriteras mellan olika omraden. Det ar viktigt att resursfor-
delningen omprévas med rimliga tidsintervall och att omstindigheter
som foranleder en dndrad prioritering beaktas. Den vixande e-handeln pa
apoteksmarknaden kan vara en sddan omsténdighet som bor leda till mer
uppmirksamhet pa detta omrade.

Fordndrade sekretessbestimmelser?

Utredningen har foreslagit att sekretessen for enskilds afférs- och drifts-
forhallanden ska begrinsas hos Likemedelsverket vid tillsyn enligt lagen
om handel med likemedel och hos TLV vid tillsyn enligt lagen om ldke-
medelsformaner m.m. Utredningen har redogjort for att sekretessreglerna
om Lakemedelsverkets och TLV:s tillsyn enligt lagen (2009:366) om
handel med ldakemedel har gjort att myndigheternas beslut i hog utstrack-
ning sekretessbeldggs med hénvisning till skyddet for enskilds afférs-
och driftsférhallanden enligt 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400). Det innebir att det inte blir offentligt vilka avvikelser
myndigheterna har noterat vid tillsynen. I de fall Likemedelsverket har
aterkallat tillstdndet for Sppenvéardapotek har det exempelvis inte blivit
offentligt vilka brister som beslutet baseras pa. Ldkemedelsverket och
TLV har invént att utredningens forslag inte i tillricklig grad 16ser de
problem som tillsynsmyndigheterna har ndr det géiller informations-
utbyte, utan att det krdvs en sekretessbrytande bestimmelse for detta
dndamal. Aven ett par apoteksaktorer har fort fram liknande resonemang.

Regeringen konstaterar att de nirmare bestimmelserna om sekretess
for uppgifter i Lakemedelsverkets och TLV:s verksamhet finns i offent-
lighets- och sekretessforordningen (2009:641) och bilagan till forord-
ningen. Bedomningar i det avseendet bor inte gdras inom ramen for
denna lagstiftningsprodukt. Regeringen kommer dérfor att i sarskild ord-
ning se 6ver om det finns skél att begrdnsa sekretessen for uppgifter om
enskilds affdrs- och driftsforhdllanden hos Lakemedelsverket i deras
tillsynsverksamhet enligt lagen om handel med ldkemedel och hos TLV i
deras tillsynsverksamhet enligt lagen om likemedelsforméner m.m. eller
om det finns skél att infora en sekretessbrytande bestimmelse i forhall-
ande till relevanta tillsynsmyndigheter. I den beddmningen kommer
frigan om ett battre informationsutbyte mellan Likemedelsverket och
TLV avseende tillsyn av apotek och béttre mojligheter for allmidnheten
och apoteksaktorerna att kunna ta del av relevant information i tillsyns-
besluten att vigas mot vikten av att skydda uppgifter om enskilds affars-
och driftsférhallanden.



7.10  Uppdrag till Likemedelsverket att utveckla
tillsynen

Regeringens bedéomning: Likemedelsverket bor f4 i uppdrag att
redovisa hur myndigheten har arbetat med att utveckla tillsynen i
enlighet med rapporten om utvecklad tillsyn dver apoteksmarknaden
samt vilka resultat det har fatt.

Uppdraget bor bl.a. omfatta att utveckla processen for riskbaserad
tillsyn, att utveckla aterkopplingen till apoteken sé att resultatet fran
tillsynen kan bidra till ldrande och att gora det léttare att anméla
anonymt.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens bedémning.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som yttrat sig
tillstyrker utredningens forslag. Naturvdrdsverket ar positivt till utred-
ningens forslag om utveckling av Lakemedelsverkets tillsyn. Naturvérds-
verket bedomer att forslaget kommer att leda till en forbéttring av
Lakemedelsverkets tillsyn enligt 2 kap. 23 § miljétillsynsforordningen
(2011:13) sa att hanteringen av ldkemedel blir sidkrare, mer effektiv och
far en béttre kvalitet. Statens medicinskt-etiska rad (Smer) tillstyrker ut-
redningens forslag att Likemedelsverket ska utveckla sina metoder for
att granska radgivningsmiljon samt att verket ska redovisa hur myndig-
hetens tillsyn har utvecklats samt vilka resultat det har fatt. Sveriges Far-
maceuter tillstyrker utredningens forslag och framhaller att tillsynsverk-
samheten &r kritisk. Forbundet anser att det &r olyckligt att man inte har
kommit lingre inom omrédet.

Likemedelsverket framhéller att myndigheten (utifran det regerings-
uppdrag som avrapporterades i maj 2016) har paborjat ett arbete med att
se over och forbattra tillsynen 6ver apoteken. Likemedelsverket ser inte
nagot behov av ytterligare uppdrag for att fortséitta det arbetet. Om rege-
ringen ser ett behov av avrapportering av detta ar det en naturlig foljd av
Lakemedelsverkets utvecklingsarbete. Arbetet kommer att fortskrida
oavsett om det krévs avrapportering eller inte.

Funktionsrdtt Sverige onskar att Lakemedelsverket ibland fokuserar pa
grupper som loper dkad risk for felaktig 1dkemedelsanvindning. Kalmar
ldns landsting vill ha en enkel process for anonym anmaélan av allvarlig
héindelse.

Skilen for regeringens bedomning: Likemedelsverket redovisade i
maj 2016 forslag i syfte att utveckla myndighetens tillsyn 6ver apoteks-
marknaden. Forslagen handlar om att vidareutveckla den tillsyn som
myndigheten bedriver och samtidigt uppna full kapacitet i tillsynsverk-
samheten. Utredningen har noterat att Likemedelsverket under 2016
dven tagit initiativ i linje med de forslag som myndigheten ldmnade i rap-
porten. Bland annat har myndigheten under 2016 &kat antalet inspek-
tioner pa apotek, okat antalet informationsdagar for lakemedelsansvariga
fran tva till fyra dagar, startat nyhetsbrevet “Information till apotek” samt
sdrskilt utdvat tillsyn over radgivning vid distanshandel. Likemedels-
verket har dven bjudit in till mdten i borjan av 2017 for att informera om
regelverket vid distanshandel. Aven om initiativ tagits for att utveckla
tillsynen bedomer utredningen att det finns fler atgérder som bor vidtas
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for att utveckla Lakemedelsverkets tillsyn ytterligare. Utredningen fore-

slar att Ldkemedelsverket ska fa i uppdrag av regeringen att

— utveckla processen for riskbaserad tillsyn

— utveckla aterkopplingen till apoteken sa att resultatet fran tillsynen
kan bidra till ldrande

— forenkla anonym anmélan

— redovisa hur myndighetens tillsyn har utvecklats i enlighet med
rapporten om utvecklad tillsyn av apoteksmarknaden samt vilka
resultat det har fatt.

Ldikemedelsverket anser att det inte behovs nagot ytterligare uppdrag for
att fortsétta det arbetet.

Regeringen bedomer att det d&r mycket angeldget att Lékemedelsverket
fortsétter arbetet med att utveckla tillsynen. Liksom utredningen anser
regeringen att en utveckling av den riskbaserade tillsynen ar viktig for ett
effektivt tillsynsarbete och att aterkopplingen till apoteken bor utvecklas.
For att underldtta for bland annat personal pa apotek att 1dmna informa-
tion om brister till Likemedelsverket dr det ocksa onskvirt att underlétta
for den som vill lamna en anonym anmélan. Regeringen anser att dessa
fragor bor pekas ut i ett sérskilt uppdrag till Likemedelsverket for att
understryka vikten av att de tas om hand i det fortsatta utvecklings-
arbetet. I uppdraget bor det vidare ingé att redovisa atgérder och resultat
av tillsynsarbetet till regeringen.

7.11 Lakemedelsverket far rétt till ytterligare
uppgifter fran E-hdlsomyndigheten

Regeringens forslag: E-hidlsomyndigheten ska fa behandla person-
uppgifterna i receptregistret om det dr nddvindigt for Lakemedels-
verkets tillsyn over 6ppenvérdsapotekens uppgiftslimnande vid expe-
diering av en forskrivning. E-hdlsomyndigheten ska for detta &ndamal
lamna ut ytterligare uppgifter ur receptregistret till Lakemedelsverket,
redovisade per dppenvardsapotek.

Lékemedelsverket ska for sin tillsyn dver dvrig forsdljning av like-
medel fa ta del av ytterligare uppgifter fran E-hdlsomyndigheten.

Forslagen genomfors genom dndringar i lagen om receptregister och
lagen om handel med lakemedel.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag, med
undantag for uppgift om forskrivningsorsak som inte ska fa limnas ut
enligt lagen (1996:1156) om receptregister.

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser som yttrat sig tillstyrker
utredningens forslag och beddmning. E-hdlsomyndigheten tillstyrker for-
slaget om utdkade dndamaél och myndighetens uppgiftsskyldighet i lagen
om receptregister. E-hdlsomyndigheten ser behovet av att Lakemedels-
verket har mojlighet att fa uppgifter som inte enbart rér apotekens till-
handahallandeskyldighet utan dven for andra tillsynsdrenden. E-hilso-
myndigheten Onskar dven ett fortydligande av hur finansiering av utlim-
nande av uppgifter enligt lagen om handel med ldkemedel ska ske, om



arbetet inte ska bekostas av Likemedelsverket da myndigheten i grunden
ar avgiftsfinansierad.

Statens jordbruksverk (Jordbruksverket) vill fortydliga att ansvaret for
fragor om forskrivning och anvindning av ldkemedel till djur ligger hos
Jordbruksverket. Jordbruksverket ger vigledning och radgivning till lans-
styrelserna som ansvarar for den operativa kontrollen av ldkemedels-
hanteringen. Jordbruksverket anser att det &r av yttersta vikt att dven
Jordbruksverket och ldnsstyrelserna far tillgang till uppgifter frén
E-hilsomyndigheten.

Skilen for regeringens forslag
Léikemedelsverkets tillgang till uppgifter for sin tillsyn

Lakemedelsverket har enligt 7 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel tillsyn over efterlevnaden av lagen och av de foreskrifter och
villkor som har meddelats i anslutning till lagen. Enligt 7 kap. 2 § samma
lag har Likemedelsverket rétt att pd begdran fa de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen.

Enligt 2 kap. 6 § 5 lagen om handel med ldkemedel ska den som har
tillstdnd att bedriva detaljhandel med lakemedel till konsument vid expe-
diering av en forskrivning ldmna de uppgifter som anges i 8 § lagen
(1996:1156) om receptregister till E-hdlsomyndigheten. Det ar uppgifter
om inkOpsdag, vara, mingd och dosering, kostnad, kostnadsreducering
enligt lagen om ldkemedelsformaner m.m. och kostnadsfrihet enligt
smittskyddslagen (2004:168), patientens namn, personnummer och folk-
bokféringsort samt postnumret i patientens bostadsadress, forskrivarens
namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och forskrivarkod och
uppgift om att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett forskrivet lake-
medel och skélen for det.

E-hédlsomyndigheten far enligt 6 § lagen om receptregister i dag inte
behandla dessa uppgifter for Lakemedelsverkets tillsyn dver denna skyl-
dighet och det finns séledes inte heller nagon uppgiftsskyldighet for detta
dndamal.

Av 6 § forsta stycket lagen om receptregister framgar for vilka énda-
mal personuppgifterna i receptregistret far behandlas. Dér anges bl.a. att
uppgifter i1 receptregistret far behandlas om det dr nddvandigt for dels
expediering av ldkemedel och andra varor som har forskrivits (6 § forsta
stycket 1), dels registrering eller redovisning av uppgifter for Lékeme-
delsverkets tillsyn ver dppenvardsapotekens tillhandahallandeskyldighet
enligt 2 kap. 6 § 3 lagen om handel med ldkemedel (6 § forsta stycket
11).

E-hédlsomyndighetens uppgiftsskyldighet till Lékemedelsverket finns
reglerad i 18 a § lagen om receptregister. Dar anges att E-hdlsomyndig-
heten, for Lakemedelsverkets tillsyn over apotekens tillhandahéllande-
skyldighet, ska l&dmna ut administrativa uppgifter samt uppgifter om
inkdpsdag, vara, miangd och dosering, redovisade per dppenvéardsapotek.
Det dr séledes bara en liten del av de uppgifter som finns i receptregistret
som ska ldamnas 6ver enligt denna bestimmelse.

Tillstindshavaren ska vidare, enligt 2 kap. 6 § 7 lagen om handel med
lakemedel, till E-hdlsomyndigheten l&mna de uppgifter som &r nédvén-
diga for att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln. De
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gift om ldkemedlets namn, ldkemedelsform, styrka, forpackningsstorlek,
antalet salda forpackningar, forséljningspris samt i férekommande fall
kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. eller kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen.

Den nationella lakemedelsstatistiken ar viktig for uppfoljning, utvarde-
ring, kvalitetssékring och forskning (prop. 2008/09:145, s. 122 f.).

Lakemedelsverket framforde i samband med att Lékemedels- och apo-
teksutredningens betéinkande Pris, tillgdng och service — fortsatt utveck-
ling av ldkemedels- och apoteksmarknaden (SOU 2012:75) remitterades
att det dven for andra &ndamél &n tillhandahéllandeskyldigheten var av
visentlig vikt att E-hdlsomyndigheten p& begidran av Likemedelsverket
kunde gora sokningar och ta fram information ur receptregistret som be-
hovs for tillsyn hénforlig till ett visst oppenvéardsapotek. Det anségs for-
svéra och 1 vissa fall omojliggora tillsynen om Lakemedelsverket enbart
ar hanvisat till att begdra uppgifter fran tillsynsobjektet i fraga. Reger-
ingen angav emellertid i propositionen 2013/14:93 (s. 119 f.) att det i nu-
laget inte fanns anledning att reglera myndigheternas samarbete sérskilt.

Lakemedelsverket framforde i samband med Nya apoteksmarknads-
utredningens betdnkande Kwvalitet och sdkerhet péd apoteksmarknaden
(SOU 2017:15) att myndigheten forsokt fa ut uppgifter fran recept-
registret fran E-hidlsomyndigheten nir Likemedelsverket i samband med
tillsyn vid ett visst dppenvardsapotek har misstdnkt att apoteket har for-
falskat recept pa likemedel innehéllande narkotika. E-hdlsomyndigheten
har dock bedomt dels att de aktuella sokningarna inte skulle omfattas av
de dndamal for vilka personuppgifter far behandlas enligt lagen om re-
ceptregister, dels att uppgifterna omfattades av sekretess och att E-hilso-
myndigheten var forhindrad att ldmna ut dem till Liakemedelsverket.
Likemedelsverket har vidare angett att tillgdngen till uppgifterna inte har
underlittat tillsynen dver apotekens tillhandahédllandeskyldighet eftersom
de inte innehéller ndgon information om nér kunden har bestillt respek-
tive fatt sitt ldkemedel.

Utvidgning av dndamdl och utokad uppgiftsskyldighet i lagen om
receptregister

E-hédlsomyndigheten ska enligt 2 kap. 10 b § lagen om handel med léke-
medel informera Lakemedelsverket om en tillstindshavare inte ldmnar de
uppgifter till myndigheten som anges i 2 kap. 6 § 5 och 7 samma lag.
E-hédlsomyndigheten har dock ingen mdjlighet att kontrollera om en till-
standshavare ldmnar uppgifter till myndigheten.

For att Lakemedelsverket ska kunna utdva en effektiv tillsyn dver apo-
tekens skyldighet enligt 2 kap. 6 § 5 lagen om handel med ldkemedel att
vid expediering av en forskrivning till E-hdlsomyndigheten ldamna de
uppgifter som anges i 8 § lagen om receptregister, kriavs det att Léke-
medelsverket kan fa ta del av dessa uppgifter frdn E-hdlsomyndigheten
for att kunna jamfora dem med de uppgifter som 6ppenvérdsapoteken
tillhandahaller. Med nuvarande regelverk saknas en sddan mojlighet
eftersom uppgifterna i manga fall ar sekretessbelagda och darfor inte far
lamnas ut till Lakemedelsverket.



Mot denna bakgrund foresldr regeringen att E-hdlsomyndigheten ska fa
mojlighet att behandla personuppgifterna fran receptregistret for detta
dndamal. Darfor maste 6 § forsta stycket 11 lagen om receptregister
kompletteras med att personuppgifterna i receptregistret far behandlas
om det dr nddvindigt for registrering och redovisning av uppgifter for
Lakemedelsverkets tillsyn dver dppenvardsapotekens uppgiftslimnande i
samband med expediering av en forskrivning enligt 2 kap. 6 § 5 lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel.

Eftersom det inte &r “0ppenvérdsapoteken” som har en uppgiftsskyl-
dighet utan i stéllet den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med
lakemedel till konsument enligt 2 kap. 1 § lagen om handel med ldke-
medel, bor ordet “6ppenvardsapotek™ tas bort fran 6 § forsta stycket 11
lagen om receptregister. Ordet behdver inte ersittas eftersom det fram-
gar, genom den hdnvisning som gors i paragrafen till lagen om handel
med ldkemedel, att det &r tillstindshavaren som har den skyldigheten.

Regeringen foreslar vidare att E-hdlsomyndighetens uppgiftsskyldighet
enligt 18 a § lagen om receptregister dndras sa att, for det utvidgade
dndamalet i 6 § forsta stycket 11, uppgifter som anges i 8 § forsta stycket
1, 3,4, 6 och 7 far lamnas till Lakemedelsverket. De uppgifter som avses
ar uppgift om kostnad, kostnadsreducering enligt lagen om likemedels-
formaner m.m. och kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168),
patientens namn, personnummer och folkbokforingsort samt postnumret i
patientens bostadsadress, forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbets-
plats, arbetsplatskod och forskrivarkod, och uppgift om att farmaceuten
har motsatt sig utbyte av ett forskrivet likemedel och skélen for det. Nér
det giller uppgift om forskrivningsorsak fir det inte redovisas for de
dandamal som avses i detta sammanhang, vilket foljer av 6 § fjarde
stycket, varfor nagot forslag om ett uppgiftslimnande for sddana upp-
gifter inte 1dmnas. E-hédlsomyndigheten ska ldmna ut uppgifterna redo-
visade per dppenvardsapotek.

For overviganden om behandlingen av personuppgifter, se avsnitt
7.11.1.

Sekretess i forhdllande till uppgifter frdn receptregistret

Nar det giller fragan om sekretess for dessa uppgifter géller enligt
25 kap. 17 a § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad
OSL, sekretess vid E-hdlsomyndigheten for uppgift om en enskilds
hélsotillstdnd eller andra personliga forhdllanden, om det inte star klart
att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till
denne lider men. Bestimmelsen har ett s.k. omvént skaderekvisit, dvs.
det rader presumtion for sekretess. Enligt 25 kap. 17 b § OSL géller dven
sekretess hos E-hdlsomyndigheten for uppgift om en enskilds affars- eller
driftsforhallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om upp-
giften rojs. Bestimmelsen har ett s.k. rakt skaderekvisit, dvs. det rader
presumtion for offentlighet. De uppgifter som avses i detta sammanhang
torde i huvudsak vara uppgift om enskilds hilsotillstand eller andra per-
sonliga forhallanden, for vilka det rdder en presumtion for sekretess.

Vad géller de uppgifter som E-hdlsomyndigheten ska ldmna ut till
andra myndigheter finns en sekretessbrytande bestimmelse i1 10 kap. 28 §
OSL som innebdr att sekretess inte hindrar att en uppgift ldmnas till en
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annan myndighet, om uppgiftsskyldigheten foljer av lag eller férordning.
Relevant bestimmelse i detta fall &r 18 a § lagen om receptregister.

Vid Lakemedelsverket kan de uppgifter som ldmnats fran E-hdlsomyn-
digheten i detta avseende omfattas av sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL
och 9 § offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641) jamférd med
p- 33 1 bilagan till forordningen, da uppgifterna avser tillsyn 6ver lagen
om handel med lakemedel. Det innebir att uppgifterna omfattas av sekre-
tess (1) i den mén de ror en enskilds affars- eller driftsforhallanden, upp-
finningar eller forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde lider
men om uppgifterna rdjs, eller (2) om uppgifterna rér andra ekonomiska
eller personliga forhéllanden dn de som nyss ndmnts for den som har tritt
i affarsforbindelse eller liknande forbindelse med den som é&r foremal for
myndighetens verksamhet. Punkt 1 foreskriver ett rakt skaderekvisit, dvs.
det rader en presumtion for offentlighet medan sekretessen ar absolut i
punkt 2. Uppgifterna som ldmnas till Lakemedelsverket &r redovisade per
Oppenvardsapotek. Uppgifterna torde i huvudsak réra personliga forhall-
anden och avse den som har tritt i affarsforbindelse eller liknande for-
bindelse med apoteket, och déarfor omfattas av absolut sekretess. Det be-
doms inte finnas behov av ytterligare bestimmelser om sekretess i for-
hallande till forslagen i dessa delar.

Andring i lagen om handel med likemedel

Lakemedelsverket har dven enligt 2 kap. 6 § 7 lagen om handel med
lakemedel ansvar for tillsynen over att apoteken ldmnar de uppgifter till
E-hédlsomyndigheten som E-hdlsomyndigheten behover for att fora
statistik over detaljhandeln.

P& samma sétt som nér det giller utokad uppgiftsskyldighet i lagen om
receptregister géller att E-hdlsomyndigheten ska informera Lékemedels-
verket om en tillstindshavare inte 1&dmnar de uppgifter till myndigheten
som anges i 2 kap. 6 § 5 och 7 lagen om handel med lakemedel. E-hélso-
myndigheten har dock inte heller har ndgon mdjlighet att kontrollera om
en tillstandshavare lamnar uppgifter till myndigheten.

I tillsynsdrenden diar Lakemedelsverket har indikationer pa att en
apoteksaktor ldmnar felaktiga eller ofullstindiga statistikuppgifter kan
E-hdlsomyndigheten med nuvarande regelverk normalt sett inte 1dmna ut
de uppgifter som apoteksaktdren rapporterat in, eftersom dessa kan om-
fattas av sekretess. Eftersom E-hdlsomyndigheten inte har ndgot uppdrag
att utdva tillsyn dver om tillstindshavarna rapporterar in uppgifter i en-
lighet med 2 kap. 6 § 5 och 7 lagen om handel med ldkemedel ar det
viktigt att Lakemedelsverket, som har det uppdraget, ges en reell mojlig-
het att utova tillsyn 6ver det.

For att mojliggora for Lakemedelsverket att utdva tillsyn over att till-
stindshavaren ldmnar uppgifter i enlighet med kravet i 2 kap. 6 § 7 lagen
om handel med lakemedel foreslér regeringen att det infors en uppgifts-
skyldighet for E-hdlsomyndigheten i 2 kap. 10 b § andra stycket lagen
om handel med ldkemedel.

Hiar bor det ndmnas att vissa andra myndigheter har dnskemél om
tillgdng till uppgifter frdn E-hdlsomyndigheten for att utféra uppgifter
som aligger dem. Det géller frimst TLV och Jordbruksverket. Vissa for-
slag om E-hdlsomyndighetens uppgiftsskyldighet gentemot TLV behand-



las i avsnitt 7.12. Jordbruksverket hanvisar till att ansvaret for fragor om
forskrivning och anvidndning av ldkemedel till djur ligger hos
Jordbruksverket. Jordbruksverket ger vigledning och radgivning till lans-
styrelserna som ansvarar for den operativa kontrollen av lakemedelshan-
teringen. Jordbruksverket anser att det dr av yttersta vikt att dven Jord-
bruksverket och lansstyrelserna far tillgang till uppgifter fran E-hélso-
myndigheten. Jordbruksverkets behov av tillgang till sddana uppgifter
har bl.a. behandlats i Likemedels- och apoteksutredningens delbeténk-
ande Léikemedel for djur, maskinell dos och sillsynta tillstind (SOU
2014:87). Regeringen bedomer att dessa frdgor ar angeldgna och avser att
aterkomma till dem i ett annat sammanhang.

Sekretess i forhdllande till apotekens forsdljningsuppgifter

De forséljningsuppgifter som E-hdlsomyndigheten samlar in fran apotek
enligt 2 kap. 6 § 7 lagen om handel med ldkemedel hanteras inom ramen
for myndighetens statistikverksamhet. I den méan uppgifterna avser en
enskilds personliga eller ekonomiska forhallanden och de kan hénforas
till den enskilde omfattas de av sekretess enligt 24 kap. 8 § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), si kallad statistiksekretess. Uppgift som
inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande férhallanden
ar direkt hanforlig till den enskilde far dock ldmnas ut om det stér klart
att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till
denne lider skada eller men. Sekretess hindrar emellertid inte att upp-
gifter ldmnas till en annan myndighet om uppgiftsskyldighet f6ljer av lag
eller forordning (10 kap. 28 § OSL).

Vid Lakemedelsverket kan de uppgifter som limnats fran E-hidlsomyn-
digheten i detta avseende omfattas av sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL
och 9 § offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641) jaimford med
p- 33 i bilagan till forordningen, d& uppgifterna avser tillsyn over lagen
om handel med ldkemedel. Det innebér att uppgifterna omfattas av sekre-
tess (1) i den man de ror en enskilds afférs- eller driftsférhéllanden, upp-
finningar eller forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde lider
men om uppgifterna rojs, eller (2) om uppgifterna ror andra ekonomiska
eller personliga forhéllanden 4n de som nyss ndmnts for den som har trétt
1 affdrsforbindelse eller liknande forbindelse med den som dr foremél for
myndighetens verksamhet. Punkt 1 foreskriver ett rakt skaderekvisit, dvs.
det rader en presumtion for offentlighet medan sekretessen ar absolut i
punkt 2. Det bedoms inte finnas behov av ytterligare bestimmelser om
sekretess 1 forhéllande till forslagen i dessa delar.

7.11.1  Overviganden om behandling av personuppgifter

Grundldggande bestimmelser om skydd for den personliga integriteten
finns i regeringsformen. Den 1 januari 2011 trddde en ny lydelse av
2 kap. 6 § regeringsformen i kraft som stadgar bl.a. att var och en &r
skyddad gentemot det allménna mot betydande intrang i den personliga
integriteten som sker utan samtycke och innebar 6vervakning eller kart-
laggning av den enskildes personliga forhallanden. Raitten till skydd av
den personliga integriteten dr dock inte absolut utan kan begrdnsas
genom lag (2 kap. 20-24 §§). Begrinsningen far emellertid inte g utover
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och inte heller stricka sig sa ldngt att den utgdr ett hot mot den fria
asiktsbildningen.

Infér omregleringen av apoteksmarknaden uttalade regeringen att
skyddet for den enskilda individen mot intrdng i1 den personliga integri-
teten dr av stor vikt och maste beaktas nér det blir aktuellt att behandla
personuppgifter i ett register (prop. 2008/09:145, s. 335).

Utvidgat dndamdl i lagen om receptregister

Enligt propositionens forslag ska personuppgifter i receptregistret fa
behandlas av E-hdlsomyndigheten om det dr nodvéndigt for Lakemedels-
verkets tillsyn dver 6ppenvardsapotekens uppgiftsldmnande vid expedie-
ring av en forskrivning genom att det gors ett tilligg i 6 § forsta
stycket 11 lagen (1996:1156) om receptregister. Enligt 2 kap. 6 § 5 lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel ska tillstindshavaren for 6ppen-
vardsapoteket till E-hdlsomyndigheten vid expediering av en forskriv-
ning ldmna de uppgifter som anges i 8 § lagen om receptregister.

Forslaget innebér att uppgifter som kan hénforas till en enskild person
kommer att behandlas for detta dndamal vid E-hidlsomyndigheten. Upp-
gifterna fir behandlas utan den enskildes samtycke, vilket foljer av 6 §
andra stycket lagen om receptregister. De uppgifter som kommer att fa
registreras och redovisas for detta d&ndamél vid E-hdlsomyndigheten ar
samtliga uppgifter i receptregistret, forutom uppgift om forskrivnings-
orsak vilket foljer av 6 § fjarde stycket samma lag.

Forslaget kommer dven att innebdra att E-hdlsomyndigheten for detta
dndamal ska ldmna ut ytterligare uppgifter till Likemedelsverket. Det &r
uppgifter om kostnad, kostnadsreducering enligt lagen om ldkemedels-
forméner m.m. och kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168),
patientens namn, personnummer och folkbokforingsort samt postnumret i
patientens bostadsadress, forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbets-
plats, arbetsplatskod och forskrivarkod, och uppgift om att farmaceuten
har motsatt sig utbyte av ett forskrivet ldkemedel och skdlen for det.
Varken uppgift om forskrivningsorsak eller uppgift om samtycke kom-
mer att ldmnas ut till Lakemedelsverket.

Likemedelsverkets behandling av dessa personuppgifter kommer, i av-
saknad av en sidrskild registerforfattning, att behova utféras enligt be-
stimmelserna i EU:s dataskyddsforordning som trader i kraft den 25 maj
2018. Personuppgiftslagen (1998:204), PUL, upphdr samtidigt att gélla.

Uppgifter om att en person har kopt en viss mingd av en viss vara
(exempelvis ldkemedel) torde t.ex. vara sddana kéinsliga personuppgifter
som avses i artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsfoérordning (13 § PUL). Enligt
huvudregeln dr det forbjudet att behandla sadana uppgifter. Fran detta
forbud foreskrivs dock ett antal undantag. Kénsliga personuppgifter far
t.ex. behandlas om den registrerade uttryckligen har lamnat sitt samtycke
till behandlingen av dessa personuppgifter (artikel 9.2 a i dataskyddsfor-
ordningen och 18 § PUL). Aven utan sidant samtycke fir kinsliga
personuppgifter behandlas bl.a. om behandlingen &r nddvandig for hilso-
och sjukvardsindamal (artikel 9.2 h dataskyddsforordningen och 18 §
PUL). PUL giller om det inte i ndgon annan lag eller forordning har
meddelats avvikande bestimmelser. Sadana avvikande bestimmelser



finns bl.a. i sdrskilda registerforfattningar som lagen om receptregister.
Det foljer av 6 § andra stycket lagen om receptregister att personupp-
gifter far behandlas dven utan samtycke for &ndamal med st6d av punk-
ten 11.

Fragan ar d4 om syftet med forslaget att ytterligare uppgifter far be-
handlas i registret och att tillsyn utdvas over uppgiftslimnandet motiv-
erar det intrdng i den personliga integriteten som forslaget kan innebéra i
och med att uppgifterna behandlas vid E-hdlsomyndigheten och vid
Lakemedelsverket och om det finns ndgra mindre inskridnkande alterna-
tiv.

For patienten kan det innebéra ett intrdng i den personliga integriteten
att E-hidlsomyndigheten och Likemedelsverket utan samtycke behandlar
personuppgifter av detta slag. Det ligger emellertid dven i patientens
intresse att dppenvardsapoteken lamnar uppgifter till receptregistret sa att
administreringen av detta blir korrekt.

For att Lakemedelsverket ska kunna utdva tillsyn ver 6ppenvardsapo-
tekens rapporteringsskyldighet krivs tillgang till de uppgifter som 6ppen-
vardsapoteken har rapporterat till E-hdlsomyndigheten i detta avseende. I
Lakemedelsverkets tillsynsuppdrag ligger att kontrollera att 6ppenvards-
apoteken lamnar korrekta uppgifter och att lakemedelshanteringen i fraga
om recepthanteringen dr sdker och i enlighet med géllande lagar och
andra foreskrifter. Utan mdjlighet att jamfora de uppgifter som 6ppen-
vardsapoteket ldmnar till Likemedelsverket i samband med en tillsyns-
atgdrd med de uppgifter som apoteket har ldmnat till E-hdlsomyndig-
heten saknar Likemedelsverket mdjlighet att f& kdnnedom om och in-
gripa mot ett apotek som agerat felaktigt i detta avseende.

Sammantaget bedoms det intrang i den personliga integriteten som for-
slaget innebdr proportionerligt i forhallande till syftet med forslaget.
Konsekvenserna av forslaget bedoms dven godtagbara. Det bedoms inte
heller finnas ndgot annat mindre ingripande sétt att kunna fora och upp-
ratthalla ett fullstindigt receptregister &n att tilldta att denna personupp-
giftsbehandling sker.

7.12  Sanktionsavgifter

Regeringens bedomning: Tandvards- och likemedelsférménsverkets
mojligheter att ta ut sanktionsavgifter bor i nuléget inte utvidgas.

Om fOrutsédttningarna fordndras, t.ex. genom forfattningsdandringar
som ror Tandvards- och lakemedelsforménsverkets beslut om inkops-
och forsiljningspriser pa lakemedel, kan det bli aktuellt att pa nytt
overvédga om sanktionsmdjligheterna bor utdkas.

Till foljd av denna beddmning bor inte heller forslaget om att komp-
lettera andamalen i lagen om receptregister och E-hdlsomyndighetens
uppgiftsskyldighet till Tandvards- och likemedelsformansverket
genomforas i nuldget.

Utredningens forslag: Tandvards- och ldkemedelsformansverket
(TLV) ska fa utokade mdjligheter att ta ut sanktionsavgifter av den som
har tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek. Sanktionsavgift ska kunna tas
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inom ldkemedelsformanerna och néir apotek byter ut varor i strid med be-
stimmelserna i lagen om likemedelsformaner m.m. Andamaélen i lagen
om receptregister och E-hdlsomyndighetens uppgiftsskyldighet till TLV
kompletteras till f6ljd av TLV:s utokade sanktionsmdjligheter. Reger-
ingen gor beddmningen att inte gd vidare med utredningens forslag i nu-
laget.

Remissinstanserna: Det radder delade meningar bland de remissin-
stanser som yttrat sig over utredningens forslag. Flera landsting vélkom-
nar de utokade sanktionsmdjligheter som foreslas.

Kammarrdtten i Stockholm framhaller att utredningen inte beaktat att
beslut om sanktionsavgifter kan dverklagas enligt 26 § lagen (2002:160)
om ldkemedelsforméner m.m. Utredningens forslag kan séledes tinkas
generera fler mal av den typen for domstolarna. Aven Domstolsverket
konstaterar att beslut om sanktionsavgift kan dverklagas till allmén for-
valtningsdomstol. Vidare framhéller Domstolsverket att utredningen gor
bedéomningen att forslaget kommer att medféra en marginell resurs-
besparing for domstolarna. Mot bakgrund av att det samtidigt framhalls
att sanktionsavgifter medfor en for ansvarig myndighet mer ldttanvénd
och effektiv sanktionsmdjlighet kan utredningens slutsats ifragasittas.

Férvaltningsrdtten i Stockholm har ingen invindning mot att TLV ges
utdkade sanktionsmdjligheter. Enligt domstolen &r det emellertid av vikt
att det ar tydligt och forutsebart nir sanktionsavgifter ska kunna tas ut. P4
det sétt bestimmelsen dr formulerad ar det dock oklart vilka situationer
som omfattas av bestimmelsen. Forvaltningsritten utgar fran att byten av
varor som forordnats utom likemedelsforménerna (exempelvis léke-
medel som forskrivits med stod av smittskyddslagen) inte ska omfattas
av TLV:s tillsynsansvar. Domstolen anser att ett fortydligande bor ske.
Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) tillstyrker forslaget om
att E-hdlsomyndigheten ska ldmna ytterligare uppgifter till TLV men
konstaterar att forslaget &r otillrdckligt och patalar behovet av en utokad
uppgiftslamning. TLV tillstyrker forslaget om utokade sanktionsavgifter
men anser att utredningens forslag behover fortydligas. TLV delar inte
uppfattningen att forslaget om sanktionsavgifter kommer att leda till
minskade kostnader for myndigheten. E-hdlsomyndigheten ser att TLV
behover fler uppgifter for sitt utokade tillsynsansvar nédr det giller
licenslédkemedel, extempore, lagerberedningar m.m. och anser att detta
behover utredas i sérskild ordning. Myndigheten anser vidare att TLV
bor fa uppgifter for tillsyn av hela lagen om likemedelsformaner m.m.
E-hdlsomyndigheten anser ocksa att det dr onddigt att lagga till “for-
skriven vara” och “expedierad vara” i 18 § lagen om receptregister.

Sveriges Apoteksforening avstyrker forslaget och menar att sanktions-
avgifter endast bor anvéindas i situationer dé regelverken ér tydliga och
det gér att pavisa systematiska Gvertradelser mot regelverket som andra
sanktionsmojligheter inte har kunnat stdvja. Enligt féreningen har utred-
ningen inte kunnat pavisa systematiska 6vertradelser mot gillande regel-
verk. Vidare menar foreningen att regelverket dessutom &r otydligt och
kan skapa tillgéinglighetsproblem for apotekens kunder. Sveriges Apo-
teksforening framhéller dartill att det dessutom pégér flera processer som
ifrdgasitter dagens regelverk. Liknande synpunkter framfors av Kronans
Apotek, som saknar en tydlig analys, beskrivning av problemens omfatt-



ning och konsekvensbeskrivningar av forslaget. Kronans Apotek stéller
sig fragande till om de tillsynsdrenden som ndmns av utredningen utgor
del i pastdendet om att apoteken systematiskt bryter mot regelverket.
Apoteket AB menar bl.a. att en alltfor rigid tillimpning av regelverket
riskerar att medfora 6kade administrativa kostnader for apoteksaktorerna.

Skiilen for regeringens bedomning
Nuvarande mojligheter att ta ut sanktionsavgifter

Tandvards- och likemedelsforménsverket (TLV) far enligt 25 a § lagen
(2002:160) om lakemedelsforméner m.m. ta ut sanktionsavgifter i tva
situationer. Det forsta fallet avser oppenvéardsapotek som inte byter ut
lakemedel enligt bestimmelserna i 21 § lagen om likemedelsformaner
m.m. eller enligt foreskrifter som har meddelats med stdd av 21 §. Det
andra fallet avser innehavare av ett godkdnnande for forsdljning av ett
lakemedel som inte tillhandahaller ett lakemedel enligt 21 a § lagen om
lakemedelsformaner m.m. eller enligt foreskrifter som har meddelats i
anslutning till 21 a§. Av lagen om likemedelsformaner m.m. foljer
ocksa att TLV far meddela de foreldgganden och forbud som behdvs for
att lagen eller foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till
lagen ska foljas. Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med
vite. TLV har dirmed mdjlighet att till exempel foreldgga ett apotek som
inte foljer bestimmelserna om utbyte att vid vite gora det. Storleken pa
vitet kan anpassas till vad som bedéms nédvandigt.

Overviganden om utékning av sanktionsméjligheterna

Av utredningen framgar att TLV har framfort 6nskemél om en generell
mdjlighet att kunna ta ut sanktionsavgifter av aktdrer som inte foljer be-
stimmelserna i lagen om likemedelsforméner m.m., pd samma sétt som
myndigheten i dag har en generell mgjlighet att meddela foreldgganden
och forbud som kan forenas med vite. Utredningen har emellertid ansett
att detta inte vore ldmpligt med foljande motivering. “Ett foreliggande
eller forbud som forenas med vite ar framatsyftande och ger aktorer
mojlighet att uppmérksammas pa att de inte tillimpar regelverket pa ritt
sétt och en mojlighet att undvika att drabbas av vite om de fordndrar sitt
agerande. Sanktionsavgifter tar ddremot sikte pa tidigare agerande i strid
med regelverket som far direkta ekonomiska konsekvenser for aktoren.
Avgorande for att en sanktionsavgift ska kunna inforas ar att det ar
tydligt och forutsebart nér sanktionsavgiften kan intrdda. Det bor dérfor
bara tillimpas nér forutsittningarna for att f6lja regelverket ar tydliga for
aktorerna och det &r frdga om uppsatligt agerande fran aktdrernas sida.”
De situationer dir TLV framst ser ett behov av att kunna besluta om
sanktionsavgifter ar dér det finns en systematik i att apoteken bryter mot
regelverket, men dér ett forbud vid vite inte fir ndgon effekt, eftersom
samma situation med samma produkt inte aterkommer. Ett typexempel
som TLV har lyft fram ar att 6ppenvardsapotek systematiskt tar ut ett
hogre pris for forméanslakemedel &n det pris som TLV har faststillt. Det
forekommer ocksa att dppenvardsapotek byter ut forbrukningsartiklar,
fran den forskrivna varan till en annan vara, trots att det inte finns nagon
bestaimmelse i lagen om likemedelsformaner m.m. som tillater ett sddant
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ta ut sanktionsavgifter i dessa situationer. Flera remissinstanser framfor
dock att de foreslagna bestimmelserna &r otydliga. I det foljande utveck-
las regeringens bedomning av forslagen.

Felaktigt pris inom ldkemedelsf6rmanerna

Vid forsiljning av likemedel och varor som ingar i lakemedelsformaner-
na ska Oppenvardsapoteken, med vissa undantag, enligt lagen om ldke-
medelsformaner m.m. tillimpa de av TLV faststdllda forsiljnings-
priserna.

Priser pa likemedel och varor inom liakemedelsforménerna finns till-
gangliga for alla apotek via E-hdlsomyndighetens system. Om apotek
systematiskt sdljer lidkemedel eller varor inom férmanerna till ett hogre
pris dn det av TLV faststéllda, bedomer utredningen att det dr motiverat
att myndigheten ges mdjlighet att ta ut en sanktionsavgift av apoteket.
Utredningen menar att det inte finns négra tvetydigheter kring tolkningen
av bestdimmelserna om vilket pris som apoteken ska tillimpa och att
sddan forsédljning i strid med regelverket far till foljd att patienter eller
det offentliga fir betala for mycket for likemedel. Det medfor ocksé att
konkurrensen mellan apoteksaktorerna inte sker pa lika villkor.

Utredningen konstaterar att TLV:s tillsynsbeslut i flera fall riktas mot
felaktig forsdljning av specifika produkter. Det gor att ett beslut fran
TLV, som forbjuder ett apotek vid vite att framdver sélja en specifik pro-
dukt till ett annat pris dn det som myndigheten har faststillt, inte behover
fa ndgra ekonomiska konsekvenser for apoteket. Apoteket kan tillimpa
det av TLV faststillda priset pd den aktuella forpackningen framéver,
men fortsitta att ta ut fel pris for andra produkter som myndigheten inte
har riktat nigot specifikt forbud mot. Enligt utredningen 6ppnar det upp
for missbruk av ldakemedelsforméanerna och skapar en orimlig arbets-
borda for TLV att komma till rdtta med foljsamheten till regelverket pa
ett apotek.

Regeringen delar utredningens bedomning att det ar tydligt vilket pris
som ska tillimpas i de fall TLV har faststillt ett pris och ladkemedlet har
forskrivits inom forméanerna. Nér det daremot géller ldkemedel som har
forskrivits med stod av smittskyddslagen (2004:168) har det forekommit
olika tolkningar av om det av TLV faststdllda priset ska gélla, se Ds
2017:29, s. 81. Utredningens forslag &r generellt formulerat. For att en
mojlighet att besluta om sanktionsavgifter ska inféras bor det normalt
sett inte rada nagon tvekan om i vilka situationer sanktionsavgifterna kan
komma till anvéndning. I promemorian Ds 2017:29 foreslas en bestim-
melse om att inkdpspris och forséljningspris som har faststéllts enligt 7 §
ska gilla dven ndr ldkemedlet ar kostnadsfritt for patienten enligt 7 kap.
1 § smittskyddslagen. Promemorian har remissbehandlats och remiss-
instanserna var generellt positiva till forslaget i den delen. Regeringen
har den 1 mars 2018 beslutat om en lagrddsremiss om Utokade mojlig-
heter till utbyte av ldkemedel.

I Nya apoteksmarknadsutredningens delbetdnkande Enhetliga priser pa
receptbelagda likemedel (SOU 2017:76) foreslds en mer generell be-
stimmelse om att priser som faststillts enligt 7 § ska gélla nér ett like-
medel har forskrivits pa recept och expedieras av ett 6ppenvardsapotek.



Delbeténkandet har remitterats och den 31 januari 2018 var sista svars-
datum.

Mot bakgrund av vad som nu sagts bedomer regeringen att den fore-
slagna utvidgningen av sanktionsmdjligheterna inte bor genomforas i nu-
laget. Om forslag genomfors som ytterligare definierar rackvidden av
TLV:s beslut om inkdps- och forsdljningspris, kan det dock finnas skal
att pa nytt dvervéga fragan om en eventuell utékning av sanktionsmdjlig-
heterna till situationer dér apoteken tar ut ett hdgre pris n det av TLV
faststillda.

Felaktigt utbyte av varor

TLV har i tillsynsbeslut forbjudit apoteksaktorer vid vite att byta ut for-
skrivna forbrukningsartiklar som ingéar i likemedelsférmanerna. For-
buden innefattade dven utbyte till eller fran parallellimporterade forbruk-
ningsartiklar frdn samma tillverkare. Besluten dverklagades av apoteks-
aktorerna, men forvaltningsritten avslog &verklagandena och ansag att
TLV hade haft fog for sina beslut. Utredningen konstaterar att den
bestimmelse som reglerar utbyte i lagen om likemedelsforméner m.m.,
dvs. 21 §, bara omfattar utbyte av ldkemedel som ingér i ldkemedelsfor-
maénerna, inte utbyte av andra varor som omfattas av lagen om like-
medelsformaner m.m. Utredningen bedomer darfor att det inte heller i
detta avseende finns ndgon otydlighet kring vilka regler som géller for
utbyte av forbrukningsartiklar.

Regeringen konstaterar, liksom utredningen, att 21 § lagen om léke-
medelsformaner m.m., som reglerar utbyte av lidkemedel pa apotek, bara
omfattar utbyte av ldkemedel och inte andra varor som omfattas av for-
manerna. I de fall som 21 § reglerar méste utbyte ske under vissa givna
forutsittningar. Det saknas dock uttryckliga bestimmelser i lagen som
forbjuder utbyte i sddana situationer som inte omfattas av nuvarande ut-
bytesbestimmelse.

Huvudprincipen r att det 1dkemedel eller den vara som har férordnats
ska ldmnas ut. Reglerna om tillhandahallandeskyldighet i lagen
(2009:366) om handel med likemedel avser forordnade likemedel samt
andra forordnade varor som ingér i férménerna.

I Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om forordnande
och utlimnande av likemedel och teknisk sprit (receptforeskrifterna)
finns regler om ndr expedierande farmaceut far gora dndringar i recept.
Med stod av dessa regler kan farmaceuten ibland expediera ett annat
lakemedel eller en annan vara dn den som ursprungligen &r forskriven.
Om forutsittningarna for en saddan dndring inte &r uppfyllda, bor endast
den forskrivna varan kunna expedieras. I det regelverk som TLV har till-
syn &ver finns dock ingen bestimmelse om att utbyte inte far ske i andra
situationer dn de som uttryckligen regleras i lagen om lékemedelsfor-
méner m.m.

En oklarhet med utredningens forslag dr vidare att formuleringen tyder
pa att dven likemedel omfattas, medan det av andra formuleringar i be-
tankandet framgér att det ar utbyte av forbrukningsartiklar som avses.

Mot denna bakgrund beddmer regeringen att ndgon bestimmelse med
den foreslagna innebdrden inte bor inforas 1 nuldget, men att det kan
finnas anledning att se 6ver fragan i ett annat ssmmanhang,.
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Utredningen foreslar att 6 § forsta stycket 10 lagen om receptregister
kompletteras sa att personuppgifter i registret dven fir behandlas om det
dr nodvandigt for TLV:s tillsyn dver dppenvéardsapotekens tillimpning
av de priser myndigheten har faststéllt enligt 7 § lagen om likemedels-
formaner m.m. och for tillsyn over utbyte som sker utan stéd i bestdm-
melserna i lagen om ldkemedelsformaner m.m.

E-hédlsomyndighetens uppgiftsskyldighet i 18 § lagen om receptregister
bor enligt utredningen kompletteras med att E-hdlsomyndigheten dven
ska ldmna uppgift till TLV om forskriven vara och expedierad vara.
Priset pa varan finns redan med bland de uppgifter TLV ska fa fran
E-hédlsomyndigheten.

Utredningen bedomer att det dr nodvéndigt att TLV far tillgang till
dessa uppgifter for sin tillsyn. Eftersom TLV far avidentifierade upp-
gifter fran E-hdlsomyndigheten beddmer utredningen att intresset av att
TLV far del av uppgifterna for sin tillsyn véger tyngre én det eventuella
intrdng i den enskildes integritet som det kan innebéra att uppgifterna
lamnas ut fran E-hdlsomyndigheten.

Forslaget har samband med de foreslagna bestimmelserna om sank-
tionsavgifter. Mot bakgrund av den bedémning som gors ovan om att
dessa inte bor inforas bor inte heller de foreslagna dndringarna i lagen
om receptregister genomforas i nuldget.

TLV tar i sitt remissvar upp att de dndamal for vilka TLV far uppgifter
frén receptregistret bor utvidgas ytterligare. TLV behdver uppgifter for
all den tillsyn som myndigheten ska bedriva enligt lagen om likemedels-
forméner m.m. och inte bara avseende utbyte av likemedel pa apotek.
TLV uppger att myndigheten &ven behdver uppgifter for dndamal som
foljer av myndighetens instruktion och att det behovs tilldgg dven i 6 §
lagen om receptregister, dér det anges vilka uppgifter som far behandlas
for vilka dndamal. TLV har beskrivit behovet av ytterligare uppgifter
frén E-hdlsomyndigheten i remissvaret pa departementspromemorian
Nationell 1ikemedelslista (Ds 2016:44). Regeringen konstaterar att det i
nuldget inte finns beredningsunderlag for sadana utvidgningar och att
dessa frdgor far behandlas i ett annat sammanhang.

7.13 Informationsinsatser om lex Maria och allvarlig
avvikande hédndelse

Regeringens bedomning: Berérda myndigheter bor se dver behovet
av informationsinsatser mot apoteksaktdrerna nir det géller kunskapen
om och beddomningsgrunderna for nir en hdndelse ska anmilas enligt
lex Maria och vad som ér en allvarlig avvikande héndelse.

Utredningens bedomning: Overensstimmer delvis med regeringens
bedémning.

Remissinstanserna: Likemedelsverket ser positivt pa att tydligare for-
medla till branschen vad som ska ses som en allvarlig avvikande hén-

delse i relation till exempelvis lex Maria. Lakemedelsverket stéller sig
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aven positivt till samordning med Inspektionen for vard och omsorg
(IVO) i fragan.

IVO framhaller att de redan deltar vid méten med foretrddare for apo-
teksmarknaden i olika sammanhang for att beskriva vardgivarens ansvar
for att utreda hdndelser i verksamheten som har medfort eller hade
kunnat medfora en vardskada. Att avgora allvarlighetsgraden maste alltid
ses i ett ssmmanhang och det dr vardgivaren som ska avgora detta.

Skilen for regeringens bedomning: Bdda IVO och Lakemedelsverket
har konstaterat att det finns skillnader i antalet anmélningar fran respek-
tive apoteksaktor nir det géller lex Maria-anmédlningar och anmélan av
allvarlig avvikande hindelse. Dessa variationer kan tyda pa en under-
rapportering. Myndigheterna har dock inte gjort ndgon fordjupad analys
av vad variationen kan bero pa. IVO har ocks&d uppmérksammat att de
fatt in klagomal som nér de skickas till apoteket for yttranden, rapporte-
ras tillbaka som en lex Maria-anmélan. Det totala antalet lex Maria-
anmadlningar fran apotek ar relativt lagt, 30—55 per &r de senaste sex aren.
Antalet anmélningar om allvarlig avvikande hdndelse har varit 70—-160 de
senaste fem aren. Det &r utifrén det relativt laga antalet anmélningar och
utan en djupare analys av skélen till variationen svart att dra nigra slut-
satser om huruvida det &r friga om nagon underrapportering.

Av utredningens redogdrelse framgér att foretrddare for apoteken har
angett att aktorer gor olika bedomningar. Vissa aktorer gor en snivare
tolkning medan andra hellre anméler en géng for mycket dn for lite.
Eftersom myndigheterna endast far kunskap om de héindelser som fak-
tiskt rapporteras dr det svart att fainga upp en eventuell underrapportering
genom utdkad tillsyn. Om apoteken anméler hindelserna beror i stor ut-
strackning pa vilken kunskap respektive apoteksaktor har samt indivi-
duella bedomningar av hdandelsen.

8 Apoteksombud

8.1 Bakgrund

8.1.1 Inledning

Apoteket AB har drivit apoteksombud i Sverige sedan bolaget bildades i
borjan pa 1970-talet. Syftet med apoteksombud dr och har varit att sékra
tillgdngen till 1dkemedel &ven i omréden dar befolkningsunderlaget inte
medger etablering av ett apotek. De flesta av dagens drygt 640 ombud in-
rittades fore apoteksomregleringen i enlighet med de regler och riktlinjer
som dé géllde for verksamheten.
Apoteket AB:s apoteksombud har i dag tre huvudsakliga uppgifter:
— att vara ombud for Apoteket for forsdljning av receptfria ladkemedel
fran lager,
— att formedla recept m.m. fran konsument till Apoteket, och
— att formedla paket av forskrivna ldkemedel och andra varor som om-
fattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m., och paket
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av receptfria ldkemedel som inte finns i lager hos ombuden, fran
Apoteket till konsument.

Den verksamhet som ombuden utfér genom punkterna 1-3 kan beskrivas
som Apotekets apoteksombudsverksamhet. P& senare ar har cirka 150
ombud valt att sluta sdlja l1&kemedel for Apotekets rakning enligt punkt 1
och siljer i stdllet enbart receptfria ladkemedel i egen regi enligt lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria ldkemedel. For dessa bestar
ombudsverksamheten endast av att formedla recept och paket enligt
punkterna 2 och 3.

Apotekets ombud utgérs av ndringsidkare som redan bedriver ndgon
form av service- eller niringsverksamhet. Den 31 december 2016 fanns,
enligt utredningen, 643 apoteksombud bestdende av runt 530 dagligvaru-
butiker knutna till storre dagligvarukedjor, ett tiotal bensinstationer och
drygt 100 ovriga. I kategorin ovriga finns bl.a. fristdende livsmedels-
affarer och hantverksbutiker.

Det finns i dag inte nadgon officiellt faststdlld definition av apoteksom-
bud. I Lakemedelsverkets tidigare géllande foreskrifter (LVFS 1997:10)
om forordnande och utlimnande av likemedel m.m., definierades emel-
lertid apoteksombud som utldmningsstille for fardigstdllda likemedel
utan farmaceutisk bemanning men under ett apoteks tillsyn”. Utred-
ningen konstaterar att TLV anvinder denna beskrivning av apoteksom-
bud i sina rapporter. Enligt utredningen bedémer Likemedelsverket att
Apoteket AB:s ombudsverksamhet inte utgdr distanshandel med léke-
medel vid 6ppenvardsapotek.

Apoteksmarknadsutredningen, som foregick omregleringen av apo-
teksmarknaden, menade att apoteksombuden inte langre skulle behdvas
efter omregleringen, utan att den funktion som ombuden fyllde i stéllet
skulle kunna tillgodoses pé annat sdtt (SOU 2008:4, s. 489). 1 proposi-
tionen uttalade emellertid den tidigare regeringen att det var svart att
forutse behovet av apoteksombud pa den nya apoteksmarknaden och att
Apoteket AB dérfor under en dvergangstid pa tre ar skulle ansvara for en
fortsatt apoteksombudsverksamhet (prop. 2008/09:145, s. 209).

Den tidigare regeringen aterkom senare till fragan och konstaterade da
att det inte hade framkommit ndgra nya omstdndigheter som gjorde att
regeringen kunde ta stéllning till hur apoteksombuden ska hanteras. Re-
geringen uttalade att det &r ldmpligt att ta stéllning till behovet av apo-
teksombud forst efter det att den beslutade trearsperioden 16pt ut. Reger-
ingen ansdg vidare att servicen och tillgangen till ldkemedel i glesbygd
borde ses i ett vidare perspektiv mot bakgrund av mdjligheterna till bl.a.
distanshandel. Samtidigt konstaterade regeringen att ett system med
apoteksombud fyller en viktig funktion i gles- och landsbygder, inte
minst for manga dldre konsumenter (prop. 2008/09:190, s. 120).

8.1.2 Likemedelsverkets dversyn av regleringen

I april 2013 gav regeringen i uppdrag till Ldkemedelsverket att gora en
oversyn av regleringen av apoteksombud i syfte att astadkomma en kon-
kurrensneutral ordning som bidrar till att sékerstilla lakemedelsforsorj-
ningen i hela landet. I uppdraget ingick att analysera vilken roll ombuden



har for lakemedelsforsorjningen, vilka utmaningar verksamheten star in-
for och hur verksamheten kan utvecklas. Detta innebar dven att ta fram
en végledning for apoteksbranschen om forutséttningarna att kombinera
apoteksverksamhet med ombudsverksamhet samt forséljning vid sa
kallade apoteksfilialer.

Uppdraget slutredovisades i april 2014 genom rapporten Apoteksom-
bud — Rapport fran Likemedelsverket (2014-04-29). Likemedelsverket
framholl i rapporten att apoteksombuden fyller en viktig funktion och att
det &r svért att motivera att en inarbetad verksamhet som bidrar till
lakemedelsforsorjningen inte ska finnas kvar. Lakemedelverkets dversyn
visade samtidigt att ombudens rittsliga stillning &r oklar och att de inte
omnamns i den géllande lagstiftningen for 6ppenvéardsapotek.

Likemedelsverket foreslog saledes i rapporten att apoteksombudsverk-
samhet skulle finnas kvar dven fortsittningsvis men att alla apoteks-
aktorer gavs mdjlighet att etablera ombud. Lakemedelsverket foreslog att
varje apoteksombud skulle vara kopplat till ett enskilt 6ppenvéardsapotek
dér tillstandshavaren for apoteket ansvarar for att hanteringen av ldke-
medel hos ombudet sker i enlighet med géllande bestimmelser. Den
lakemedelsansvarige vid apoteket borde enligt forslaget ha motsvarande
ansvar for verksamheten hos apoteksombudet som for verksamheten vid
oppenvardsapoteket. Lakemedelsverket skulle med denna 16sning ha till-
syn dven dver den verksamhet som bedrivs genom apoteksombud. Enligt
forslaget skulle ett apotek ha mojlighet att inrdtta flera ombud, men det
skulle samtidigt finnas en gréns for hur manga ombud som ett apotek
fick ha.

Lakemedelsverket lamnade ocksé forslag om geografiska etablerings-
begransningar dar Sverige delades in i tre olika omradestyper. I en om-
radestyp foreslogs etableringen vara helt fri medan etablering i de tva
andra fick ske forst efter provning av Likemedelsverket i det enskilda
fallet. Myndigheten bedomde att den foreslagna regleringen skulle in-
foras 1 ett sérskilt kapitel i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.
Lékemedelsverkets forslag har inte genomforts.

8.1.3 Reglering och villkor for apoteksombud

Fore omregleringen av apoteksmarknaden 2009 reglerades mdjligheten
att inrétta apoteksombud i Lakemedelsverkets tidigare foreskrifter (LVFS
1997:10) om forordnande och utlimnande av likemedel m.m. Fore-
skrifterna klargjorde att apoteksombud fick férekomma i situationer dér
apoteksetablering saknades, t.ex. i glesbygd. Vidare klargjorde foreskrif-
terna att:

Mellan apotek och apoteksombud skall upprittas en skriftlig dverens-
kommelse for att sdkerstdlla en sdker forvaring, ett sdkert tillhanda-
hallande av ldkemedel och att detta sker sa att patientens integritets-
skydd bibehalls.

Det aligger apotekschefen att tillse att varje apoteksombud inspekteras
minst en gang per ar.
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Vid tillhandahéllandet hos ombudet av receptbelagda likemedel som
fardigstéllts pa apotek skall mojligheter till kontakt med apoteket for
eventuella fragor upprittas.

Apoteksombudet har ritt att forsélja ett begridnsat antal receptfria 1dke-
medel som tillhandahélls av apoteket. Sortimentet beslutas av apoteks-
chefen i samrdd med den lokala sjukvarden.

Apoteksombuden berdrdes ocksa i det tidigare géllande verksamhetsav-
talet mellan staten och Apoteket AB. I enlighet med avtalet hade bolaget
ett atagande om att ha ett rikstdckande system for landets ldkemedelsfor-
sorjning. Lokala apotek skulle finnas i hela landet och bolaget skulle er-
bjuda kompletterande kundkanaler, sasom apoteksombud, parallellt med
apotek under forutséttning att detta sammantaget ledde till en battre till-
géinglighet. Enligt avtalet beslutade Apoteket sjalv om lokaliseringen av
savil apotek som apoteksombud.

Apotekets beslut om lokalisering av apoteksombud fattades enligt
interna riktlinjer och utifrdn en samlad bedomning av behovet av en god
lakemedelsforsorjning samt servicemissiga och foretagsekonomiska
overviaganden. Ett 1dimpligt ombud var enligt riktlinjerna i forsta hand en
butik som hade bra 6ppethéllandeservice och som forsorjde omradet med
dagligvaror. Enligt riktlinjerna kunde ett apoteksombud inrittas i gles-
och landsbygd om avstandet till ndrmaste apotek eller ett ombud dversteg
fem kilometer. Utover krav pa ett minsta avstand till nédsta apotek eller
ombud fanns bl.a. ocksé skrivningar om ett minsta befolkningsunderlag i
naromradet. Huvuddelen av dagens befintliga apoteksombud har inréttats
i enlighet med Apotekets tidigare riktlinjer for inrdttande av ombud.

Apoteket ingick skriftliga standardavtal med ombuden som reglerade
bl.a. tystnadsplikt, identifieringskrav och ersittning. Enligt avtalet stall-
des dven krav pa att lakemedlen skulle forvaras i lasbart skap hos om-
buden enligt en framtagen standard.

Som framgér ovan fanns det en kortare tid efter omregleringen i juli
2009 ett verksamhetsavtal mellan staten och Apoteket AB. Skrivningarna
om apoteksombuden i Likemedelsverkets tidigare foreskrifter (se ovan)
infordes da i stort sett oférdndrade i avtalet. Fran och med den 1 juli 2010
nir verksamhetsavtalet helt upphorde att gélla, anges forutsittningarna
for apoteksombuden i stéllet i statens sérskilda dgaranvisningar for Apo-
teket. Den nu gillande ordalydelsen om apoteksombuden i dgaranvis-
ningen antogs vid bolagsstimman 2013. Giltighetstiden for anvisningen
har dock sedan dess érligen uppdaterats vid stimman. I enlighet med be-
slut vid den senaste bolagsstimman ska Apoteket:

till och med den 30 juni 2018 behélla befintliga apoteksombud i den
utstrickning som behdvs for att upprétthélla en god likemedelsforsorj-
ning pa den ort ombudet dr verksamt. Mellan Bolaget och apoteksom-
bud ska uppréttas en skriftlig 6verenskommelse for att sdkerstilla en
siker forvaring och tillhandahéllande av likemedel samt att konsu-
mentens integritetsskydd bibehalls vid hantering av lakemedel. Bolaget
ansvarar for att varje apoteksombuds forséljningsstille inspekteras
minst en gang per ar. Nar ombud tillhandahéller receptbelagda ldke-
medel som fardigstillts pd apotek ska kontaktuppgifter till apotek bi-
fogas konsumentens ldkemedel. Bolaget ska samrada med den lokala



sjukvéarden nir Bolaget véljer det sortiment receptfria likemedel som
ska tillhandahéllas apoteksombuden.

Som Likemedelsverket papekat finns det en skillnad mellan hur apoteks-
ombuden var reglerade fore respektive efter omregleringen, i det att an-
svaret for ombuden i dag ligger pa Apoteket centralt. Tidigare var det
apotekschefen vid ett enskilt apotek som ansvarade for lakemedelshante-
ringen hos ombudet. Det kan dven noteras att tidigare skrivningar om att
apoteksombuden har rétt att silja ett begriansat antal receptfria lakemedel
som tillhandahalls av apoteket inte ldngre férekommer.

Enligt utredningen dr dagens reglering av Apoteket AB:s apoteksom-
budsverksamhet begrinsad och rittsligt oklar. Detta géller vad verksam-
heten innebér, hur den ska bedrivas, vad som géller for tillsyn 6ver verk-
samheten samt vem som fér bedriva den. Betrdffande det sistndmnda har
dock Likemedelsverket uttryckt att det i dag endast d4r Apoteket som har
ratt att bedriva apoteksombudsverksamhet. Apoteksombud regleras och
omnamns i dag uttryckligen enbart i dgaranvisningen for Apoteket, det
saknas helt reglering av ombuden i lag, férordning eller myndighetsfore-
skrifter. Lakemedelsverket har beskrivit detta som att apoteksombuden ar
”osynliga” i lagstiftningen. Myndigheten framhaller emellertid att de for-
fattningar som reglerar apoteksverksamhet, enligt praxis, i tillimpliga
delar anses gélla den verksamhet som Apoteket bedriver genom apoteks-
ombud. Reglerna tillimpas inte direkt pd ombuden utan gentemot Apo-
teket. Detta har ockséa framhallits av Apoteket. Bolaget beskriver att de
regelverk och rutiner som giller for hantering och utlimning av ldke-
medel péa apotek dven giller hos apoteksombud for att sékerstélla en god
patientsidkerhet.

8.14 Hur apoteksombud fungerar i praktiken

I dag liksom fore omregleringen styrs den operativa apoteksombudsverk-
samheten genom avtal mellan Apoteket AB och ombudet, med dartill
horande avtalsvillkor med anvisningar och foreskrifter for hur verksam-
heten nérmare ska bedrivas hos ombuden. I avtalet klargors att Apoteket
antar ombudet som “agent” for bolagets rdkning med fullmakt att lager-
halla och sélja varor. Ombudets rtt i enlighet med detta &r inte exklusiv,
fullmakten kan enligt avtalet aterkallas ndr som helst. Avtalen géller
tillsvidare med tre ménaders uppsédgningstid for bada parter. I avtalet
finns foreskrifter om bl.a. forvaring, hantering och utlimning av apoteks-
varor.

I enlighet med statens dgaranvisning ansvarar Apoteket AB for att
varje apoteksombud inspekteras minst en géng per ar. Sedan omregle-
ringen hanterar Apoteket detta genom att via avtal anlita ett externt fore-
tag som rent praktiskt genomfor inspektionerna. Bolagets inspektorer har
forst genomgétt en utbildning hos Apoteket.

Apoteksombuden siljer fran lager receptfria likemedel for Apoteket
AB:s rikning. Det dr Apoteket som viljer vilka likemedel som de enskil-
da ombuden fér sdlja. Bolaget séljer i dag samtliga receptfria lakemedel
genom ombuden, bade avseende humanldkemedel och ldkemedel for
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djur. Sortimentet varierar dock till viss del mellan apoteksombuden, inget
enskilt ombud har samtliga receptfria ldkemedel i det egna lagret.

Som beskrivits har cirka 150 ombud de senaste aren valt att sluta silja
receptfria ldkemedel for Apoteket, och i stéllet enbart sdlja ldkemedel i
egen regi enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lake-
medel. For dessa bestdr ombudsverksamheten endast av att de formedlar
recept och ldmnar ut bestéllda ldkemedel fran apoteket. Det forekommer
dven ett mindre antal ombud som siljer receptfria ladkemedel i egen regi
samtidigt som de séljer lakemedel for Apoteket. Detta ar enligt Apoteket
mojligt s& lange ombudet uppfyller sina ataganden enligt avtalet i Gvrigt.

En uppgift som apoteksombuden har i dag &r att ta emot och vidarefor-
medla recept frdn konsument till Apoteket AB. Dessa bestédllningar av re-
ceptforskrivna lakemedel himtas som regel ut hos det ombud dér bestéll-
ningen ldmnats, men om konsumenten s onskar kan det hdmtas ut pa
bolagets apotek eller andra ombud.

Ombuden kan formedla savil traditionella pappersrecept som listor
over forskrivna recept (“receptlistor””) som kunden antingen sjélv skrivit
ut fran ndtet genom funktionen ”Mina recept” som finns pa Apotekets
webbplats eller fran ”Liakemedelskollen” som tillhandahalls pa E-hélso-
myndighetens webbplats. Det kan ocksd vara sa att kunden redan har
tillgang till receptlistan i pappersform efter tidigare gjorda bestéllningar.
Apoteket har tagit fram sdrskilda rutiner for hur ombuden ska hantera
formedlingar av recept. Ombuden ska bla. se till att bestdllningen
innehaller uppgifter om hur Apoteket kan na kunden, att det r markerat
vilka ldakemedel pé recepten som ska bestillas samt att kunden markerat
om byte till billigare lakemedel inte far ske.

Det dr via apoteksombuden ocksd mojligt att bestélla receptfria lake-
medel och handelsvaror frdn Apoteket. Aven for detta finns sirskilda
rutiner som ombuden ska fo6lja.

Ytterligare en service som ombud erbjuder i dag &r att formedla be-
stillningar av den sdrskilda PIN-kod som kunden behdver for att kunna
gora telefonbestdllningar av receptbelagda ldkemedel fran Apoteket.
Ocksé detta omfattas av sérskilda rutiner.

Som beskrivits innebéar apoteksombudens uppgift att formedla recept
fran konsument till Apoteket att de (ofta dldre) konsumenter som nyttjar
ombuden inte ir beroende av en internetuppkoppling eller dator for att
kunna bestilla ldkemedel.

En viktig uppgift som apoteksombuden har ar att formedla paket med
bestillningar av ladkemedel och varor frén Apoteket AB till konsument. I
dag hdmtar konsumenterna via ombud ut cirka 7 500 paket per ménad
med receptforskrivna och receptfria likemedel. Runt 95 procent av
paketen innehéller helt eller delvis receptforskrivna lakemedel. Konsu-
menterna kan hdmta ut sina bestdllningar hos samtliga apoteksombud,
avseende alla typer av likemedel inklusive narkotikaklassade och kylfor-
varade likemedel. I samband med att en aktor atar sig att vara ombud,
tillhandahéller Apoteket ett lasbart skap for forvaring av lidkemedel och
lakemedelspaket som ska ldmnas ut. Paket som krdver kylforvaring
forvaras i ett sérskilt lasbart kylskap hos ombudet, odtkomligt for utom-
staende.

Mojligheten att hdmta ldkemedel hos apoteksombuden giller obero-
ende av om konsumenten gjort sin bestillning via e-handel, telefon eller



om bestdllningen 1dmnats in till ett ombud. I detta avseende fungerar
ombuden som utldmningsstille pd samma sdtt som Apotekets apotek.
Hantering och expediering av bestillningar som ldmnas in och hdmtas ut
hos apoteksombuden sker genom bolagets distansapotek. Hanteringen
och expedieringen &r séledes integrerade med Apotekets e-handel med
lakemedel.

I Apotekets sérskilda rutinbeskrivning fér ombuden finns preciserade
krav och rutiner for bade forvaringen av likemedel och sjidlva utlim-
ningen av bestillningarna, bl.a. avseende identitetskontroll vid utlim-
ning.

8.1.5 Antalet apoteksombud och deras lokalisering

Utredningen konstaterar att antalet apoteksombud har minskat under en
langre tidsperiod och att antalet har fortsatt att minska dven efter om-
regleringen av apoteksmarknaden 2009. Som dven Statskontoret papekat,
forefaller dock takten i minskningen ha okat efter omregleringen.

Enligt utredningen kan nedgéngen av antalet apoteksombud ha flera
orsaker. Vissa ombud kan ha forsvunnit genom att ombudets huvudsak-
liga verksambhet, t.ex. forséljning av dagligvaror, har lagts ner. Detta kan
i sin tur ha orsakats av minskat befolkningsunderlag eller délig 16nsam-
het. Savil Statskontoret som Tillvdxtanalys har bedomt att denna utveck-
ling troligtvis &r oberoende av omregleringen. Vidare valde vissa ombud
att upphdra med ombudsverksamhet for att i stéllet enbart sdlja vissa
receptfria likemedel fran den egna butiken, ndr det blev mojligt den
1 november 2009. Det kan enligt Tillvdxtanalys ocksa ténkas att en eta-
blering av ett apotek i nagot fall kan ha péaverkat befintlig ombudsverk-
sambhet.

Statskontoret och Tillvixtanalys har ocksad framhéllit att det inte finns
nagot som talar for att minskningen av antalet apoteksombud efter om-
regleringen skulle ha skett pA Apoteket AB:s initiativ. Inte heller utred-
ningen har funnit ndgot som tyder pa detta.

Apoteksombud finns i dag pa orter och platser som saknar apotek.
Apoteket AB:s dgaranvisning innebér att behalla befintliga ombud i den
utstrackning som behovs for en god lakemedelsforsorjning. Enligt utred-
ningen tillimpar bolaget anvisningen for att i forsta hand gora ersitt-
ningsetableringar nér ett befintligt ombud eller apotek ldgger ner sin
verksamhet, och det samtidigt finns ett behov och en mojlig erséttare
som kan vara ombud. Sedan 2014 har detta skett vid totalt 6 tillfzllen.
Apoteket AB gor inte nagra aktiva nyetableringar av apoteksombud eller
generella satsningar for att 6ka deras antal.
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ladkemedel 1 hela landet

Regeringens bedéomning: I dag och under de nidrmaste aren fyller
apoteksombud en funktion for att upprétthélla en god tillgénglighet till
apotekstjanster och ldkemedel i hela landet. Betydelsen av apoteks-
ombud kommer att minska pé sikt, vartefter apotekens e-handel med
lakemedel vidareutvecklas.

Utredningens bedéomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser som yttrat sig delar ut-
redningens beddmning. Det stora flertalet remissinstanser understryker
att apoteksombud har en viktig funktion for att uppréatthélla en god till-
génglighet till apotekstjinster och likemedel i hela landet.

Skilen for regeringens bedomning

Det finns kvalitativa fordelar med apoteksombud jamfort med
paketutlimningsstdllen

Sett ur ett tillgénglighetsperspektiv finns vissa kvalitativa fordelar med
apoteksombud jamfort med vanliga inrédttningar som enbart utgoér paket-
utlimningsstillen for apotekens e-handel. Till skillnad fran ett paketut-
lamningsstille kan ombuden exempelvis hantera och forvara samtliga
receptbelagda lakemedel, inklusive kylforvarade och narkotikaklassade
lakemedel. Ombuden foreslds i det foljande fa sdlja samtliga receptfria
lakemedel med vissa undantag, som Likemedelsverket far mojlighet att
foreskriva om utifran patientsékerhetsskédl och skyddet for folkhélsan.
Apoteksombud kan ocksa, till skillnad frén paketutlimningsstillen, for-
medla recept frdn konsumenter till apotek. Detta bidrar tillsammans till
att forbattra tillgdngligheten till likemedel pa de drygt 640 platser i
landet dir det i dag finns ombud, men inte apotek.

Apoteksombud &r sedan ldnge en beprovad och fungerande verksamhet
som ménga konsumenter kénner vil till och vet hur den fungerar prak-
tiskt. Anvindare av apoteksombud behover inte heller ndgon dator och
internetuppkoppling for att kunna utfora sina apoteksdrenden. Tjénsten
kan pa detta sétt utgora en sarskild trygghet for konsumenter eller kund-
grupper som inte har ndgon datorvana eller méjlighet att e-handla sina
lakemedel.

Utbredd uppfattning att apoteksombud fyller en funktion for
tillgdngligheten till ldkemedel i hela landet

Utredningen har i arbetet noterat att det finns en utbredd och tdmligen
samstdmmig uppfattning bland intressenter och organisationer om att
apoteksombud fortfarande fyller en viktig funktion for tillgdngligheten
till lakemedel i hela landet. Detta har framkommit i utredningens egna
arbetsrad och arbetsgrupper, men tidigare ocksa fran myndigheter och
utredningar som berért fragan.

Utredningen service i glesbygd (SOU 2015:35) har framhallit att apo-
teksombud fyller en viktig funktion, sérskilt i gles- och landsbygd, och



att de i hogsta grad bidrar till att sékerstélla ldkemedelsforsorjningen i
hela landet. Utredningen menade ocksa att de har en viktig roll for att
erbjuda en allsidig kommersiell service i samordnade serviceldsningar i
glesbygd.

Tillvdaxtanalys har uttalat att apoteksombuden har en viktig roll som
komplement till dppenvardsapotek. Myndigheten har ocksé pekat pa att
ombuden pd manga orter dr de enda forsdljningsstillena for receptfria
lakemedel, och att de p& dessa platser darfor har stor betydelse for den
geografiska tillgéngligheten till bade receptbelagda och receptfria lake-
medel (Tillgdnglighet till kommersiell service och offentlig service 2014
— Analys av utvecklingen i landets olika regioner, (rapport 2015:04).

I samband med att Lakemedelsverket genomforde sin versyn av apo-
teksombuden uttryckte myndigheten att det 4r svart att motivera att
denna inarbetade verksamhet, som bidrar till lakemedelsfoérsorjningen,
inte ldngre ska fa finnas kvar. Myndigheteten framholl ocksé att be-
fintliga alternativa 19sningar for ldkemedelsdistributionen till gles- och
landsbygd, t.ex. distanshandel med ldkemedel, d& inte motsvarade
behovet fullt ut. Likemedelsverket menade darfor att verksamheten bor
behéllas och goras tillgdnglig for samtliga apoteksaktorer (Lékemedels-
verket, Apoteksombud — Rapport fran Likemedelsverket 2014-04-29).

Regeringen bedomer att apoteksombud fyller en funktion for god
tillgdinglighet till likemedel i hela landet

Regeringen beddmer sammantaget att apoteksombud i dag och under de
nirmaste aren fyller en funktion for att uppritthalla en god tillgédnglighet
till apotekstjénster och ldkemedel i hela landet.

Mojligheten att etablera fysiska dppenvardsapotek begrinsas i dag av
bristande kundunderlag och i vissa delar av landet av brist pa farmaceu-
ter. Genom apoteksombud ges en mdjlighet att &ndé oka tillgdngligheten
till apotekstjanster och likemedel dir det inte finns eller &r mojligt att
etablera nagra fysiska apotek.

8.3 Verksamhet genom apoteksombud ska regleras
ilag

Regeringens forslag: Verksamhet som bedrivs genom apoteksombud
ska regleras i lag och andra foreskrifter. Huvuddelen av regleringen
ska finnas i ett eget kapitel i lagen om handel med ldkemedel.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.
Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser som yttrat sig tillstyrker
utredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag

Det finns enligt regeringen flera omsténdigheter och faktorer som sam-
mantaget visar pa behovet av att skapa tydliga och varaktiga forutsatt-
ningar for den verksamhet som bedrivs genom apoteksombud. Utred-
ningens oversyn har visat att regleringen av och villkoren for ombuds-
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heten regleras och omnédmns i dag enbart i d4garanvisningen for Apoteket
AB, det saknas helt reglering av ombudens verksamhet i lag, férordning
eller myndighetsforeskrifter. Likemedelsverket har uttryckt att det i dag
endast dr Apoteket som har ritt att bedriva ombudsverksamhet. Apoteks-
foreningen har gjort en liknande beddmning. Likemedelsverket har
ocksd bedomt att ombudsverksamheten inte utgdr distanshandel med
lakemedel vid 6ppenvardsapotek.

I den dévarande regeringens uppdrag till Lakemedelsverket att gora en
oversyn av ordningen for apoteksombud, uttrycktes att syftet var att
astadkomma en konkurrensneutral ordning for denna verksamhet. Som
beskrivits var flertalet av remissinstanserna positiva till Likemedels-
verkets forslag att samtliga apoteksaktorer ska fé etablera apoteksombud.
Detta gillde dven Apoteket som vidlkomnade ett konkurrensneutralt
regelverk som ger valmgjlighet for niringsidkare som vill vara apoteks-
ombud. Apoteket har ocksé framfort denna uppfattning till utredningen.
Aven apoteksbranschen i &vrigt har framhéllit att den forordar en kon-
kurrensneutral ordning med mojlighet for samtliga aktérer att kunna in-
ritta ombud. Det finns séledes fran apoteksbranschen uttalade 6nskemal
om och forvintningar pd att andra aktdrer 4n Apoteket ska fa etablera
apoteksombud. Att det finns sddana 6nskemal och forvintningar talar i
sig for att det bor skapas tydliga och varaktigt héllbara forutsattningar for
ombudsverksamheten. Dessa omstidndigheter talar enligt regeringens
mening for att ett tydligt och generellt gillande regelverk for apoteksom-
buden bor inforas.

Av utredningen framgar att det dven kan finnas nackdelar med en
reglering av ombudsverksamheten. Enligt utredningen kan det finnas skél
att anta att ombudens betydelse minskar i takt med att e-handeln Okar.
Vidare anfor utredningen att det tar viss tid innan ett regelverk kan triada i
kraft och under denna tid kan intresset for att etablera ombud minska.
Dirutdver menar utredningen att det kan vara svért att faststilla ett
generellt och praktiskt fungerande regelverk for en verksamhet som
under lang tid varit direkt kopplad till en enskild aktdrs forutséttningar.
Avslutningsvis anfor utredningen att ett regelverk leder till administra-
tiva merkostnader for berdrd myndighet.

Liksom utredningen beddmer regeringen att de ovan nimnda fordelar-
na med ett tydligt och konkurrensneutralt regelverk for apoteksombuds-
verksamhet overvéiger anforda nackdelar. Sammanfattningsvis beddmer
regeringen att apoteksombudsverksamheten ska regleras i lag.

Likemedelsverkets tillsyn

Lakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel och de foreskrifter och villkor som har meddelats
i anslutning till lagen. Det foreslagna regelverket for apoteksombuds-
verksamhet foreslas utgora ett nytt kapitel i lagen om handel med léke-
medel. Det innebir att Likemedelsverket kommer att ha tillsyn 6ver till-
stindshavarnas ombudsverksamhet. Det &r upp till Likemedelsverket att
ndrmare beddma hur tillsynen over apoteksombuden ska organiseras och
bedrivas.



8.4 Apoteksombud ges en sdrskild betydelse i lag

Regeringens forslag: Beteckningen apoteksombud ska ges en sérskild
betydelse i lagen om handel med ldkemedel.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. Utredningen har emellertid en mer detaljerad definition som inne-
fattar ombudens huvuduppgifter.

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser som yttrat sig vialkom-
nar utredningens forslag. Blekinge lins landsting framhéller att det inne-
bér en trygghet for konsumenten att apoteksombud knyts till ett dppen-
vardsapotek (som ansvarar for ombudets sortiment, mojlighet att fa rad-
givning av farmaceutisk personal och s& vidare). Sveriges Farmaceuter
anser att definitionen bor fortydligas sa att det framgér att det ska finnas
tillgang till farmaceutisk expertis och radgivning.

Skiilen for regeringens forslag: Enligt utredningen bor apoteksombud
ges en sérskild betydelse i lag, pd samma sitt som i dag finns for exem-
pelvis dppenvérdsapotek och sjukhusapotek. Enligt utredningens bedém-
ning bor ett apoteksombud definieras pa foljande sitt:

Inréttning utan farmaceutisk bemanning som pé uppdrag av ett Gppen-
vardsapotek formedlar bestéllningar av ldkemedel och varor, lamnar ut
ladkemedel och varor som har férdigstillts for utlimnande pa ett 6ppen-
vardsapotek och som pad uppdrag av Oppenvérdsapoteket far silja
receptfria ldkemedel som Oppenvardsapoteket véljer.

I sitt remissvar har Sveriges Farmaceuter anfort att den foreslagna defini-
tionen bor kompletteras pa sa sitt att det framgér att apoteksombud ar en
inrdttning utan farmaceutisk bemanning men med tillgang till farma-
ceutisk radgivning.

Regeringen bedomer i likhet med utredningen att definitionen i forsta
hand fyller ett pedagogiskt syfte. De uppgifter som ska fullgéras av om-
buden bor enligt regeringens mening emellertid framgé av de materiella
bestimmelserna och inte av definitionen. En annan ordning riskerar, en-
ligt regeringens mening, att leda till att samma krav regleras dubbelt och
att definitionen méaste &ndras om apoteksombudens uppgifter &ndras.
Regleringen blir 4ven onddigt detaljerad. Regeringen bedémer att det &r
tillrackligt om det i definitionen finns en hénvisning till de obligatoriska
uppgifter som ombudet ska utfora.

Nir det giller det krav pa information och radgivning som ska stéllas
pa apoteksombudsverksamheten bade i forhallande till utlimning av
lakemedel och forskrivna varor, vid bestillning av lakemedel och vid for-
sdljning genom ombud av receptfria likemedel fran lager, bor dven detta
i linje med resonemanget ovan uteslutande regleras i de materiella be-
stimmelserna.

Regeringen konstaterar att den verksamhet som bedrivs vid apoteks-
ombuden regleras i det sdrskilda kapitlet om apoteksombud och genom
de foreskrifter pa lagre normniva &n lag som kommer att finnas for verk-
samheten samt i den mén apoteksombudens verksamhet ar sérskilt om-
ndmnda i andra bestimmelser eller det av andra skal dr tydligt att be-
stimmelser géller &ven ombudsverksamhet. Regeringen bedomer att det
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som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med lakemedel till konsument.
Dirigenom tydliggdrs att ombudsverksamheten &r en ren uppdragsverk-
samhet under tillstindshavarens ansvar.

Regeringen foreslar séledes att innebdrden av begreppet apoteksombud
i lagen om handel med ldkemedel ska vara foljande:

Naringsidkare som vid ett visst forsdljningsstélle utfor sadana uppgifter
som anges i 2 akap. 4 § pa uppdrag av den som har tillstand enligt
2 kap. 1 §.

8.5 Uppdrag till apoteksombud

Regeringens forslag: Den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel
med ldkemedel till konsument enligt lagen om handel med ldkemedel
far ge en annan ndringsidkare i uppdrag att utféra uppgifter som apo-
teksombud for ett visst dppenvardsapotek for att forbéttra tillgénglig-
heten till lakemedel i de delar av landet dar tillgangen till ppenvards-
apotek ar begrinsad. Uppdraget ska avse de uppgifter som &r obliga-
toriska for ombuden att utfora enligt lagen.

Tillstdindshavaren ansvarar for den verksamhet som bedrivs genom
apoteksombud.

Regeringens bedéomning: Apoteket AB bor tills vidare ha en sar-
skild &garanvisning med inneborden att bolaget ska bedriva verk-
samhet genom ombud i den utstrickning som behdvs for att upprétt-
halla en god ldkemedelsforsorjning i hela landet.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag och beddmning, da vissa sprakliga och redaktionella justeringar
av forfattningsforslagen har gjorts i forhallande till utredningens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som yttrat sig
tillstyrker utredningens forslag. Det stora flertalet remissinstanser anfor
att forslaget okar mojligheterna for okad tillgénglighet till ldkemedel.
Apoteket AB understryker att det ar viktigt att fri konkurrens far rada pa
marknaden och att det inte dr lampligt att Apoteket har nigra sdrskilda
uppdrag eller ataganden avseende apoteksombud utan att Apoteket tillats
verka pa samma villkor som &vriga apoteksaktorer. Inspektionen for vard
och omsorg (IVO) har vialkomnat att det blir klargjort att det dr det en-
skilda 6ppenvardsapoteket som svarar for verksamheten. Ett antal land-
sting har anfort att det behdver finnas en néra geografisk koppling mellan
ansvarigt apotek och apoteksombud.

SPF Seniorerna stoder utredningens forslag att i lag ange att apoteks-
ombud syftar till att forbéttra tillgdngen till likemedel i omrdden och
delar av landet dar tillgdngligheten till fysiska dppenvardsapotek &r be-
gransad.



Skilen for regeringens forslag och bedomning

Alla aktorer ska ha mdjlighet att bedriva verksamhet genom
apoteksombud

Utredningen foreslar att det ska géras mdjligt for alla dppenvardsapotek
att inrétta och driva apoteksombud. Det finns, enligt utredningen, flera
motiv for detta. Ett grundldggande motiv &r att de tinkbara alternativen —
lagstadgad ensamrétt for Apoteket AB och upphandling av ombuds-
tjidnsten — av olika skél bedoms vara sdmre alternativ. Utredningen menar
vidare att fler potentiella aktérer som kan inrdtta ombud ocksa innebér
bittre forutsittningar for att det pd marknaden provas och introduceras
innovativa och effektivare sétt att bedriva verksamheten, till nytta for
konsumenterna. Utredningen konstaterar ocksa att det fran apoteksbran-
schen ldnge funnits tydliga 6nskemal om en konkurrensneutral ordning
for apoteksombudsverksamhet dédr samtliga apoteksaktorer ges mojlighet
att inritta apoteksombud. Aven Apoteket har uttryckt att det viilkomnar
ett konkurrensneutralt regelverk. Bolaget har till utredningen framfort att
det inte aktivt efterstrdvar en ensamritt att bedriva ombudsverksamhet
och att det generellt foresprakar konkurrensneutrala regler pa apoteksom-
radet.

Det kan ocksé noteras att flertalet av samverkansparterna i Likeme-
delsverkets arbete med regelverk for apoteksombud véilkomnade mojlig-
heten att 6ppna upp for alla aktorer att etablera ombud och att de ansig
att apoteksombud fyller en viktig funktion for lakemedelsfoérsorjningen i
framfor allt serviceglesa omraden.

En majoritet av de remissinstanser som har yttrat sig tillstyrker utred-
ningens forslag.

Regeringen instimmer i stora delar i utredningens beddmning. Det
finns ett egenvérde i att s& langt mojligt skapa lika forutsdttningar for alla
apoteksaktorer pa en konkurrensutsatt marknad. Det foreslagna regelver-
ket ska sdledes vara konkurrensneutralt och mdojliggdra for samtliga apo-
teksaktorer att bedriva ombudsverksamhet.

Ingen grdns for antalet ombud

Liksom utredningen foreslar regeringen inte ndgon begransning kring
vilken tillstindshavare som ska eller far ansvara for ombudens verksam-
het. Det foreslas inte heller finnas ndgon exakt grians for hur manga apo-
teksombud som en enskild tillstindshavare far ingé avtal med och dér-
med ansvara for. Mot bakgrund av regeringens fortydligande forslag att i
lagen ange att tillstindshavaren har ansvar for den verksamhet som be-
drivs vid apoteksombudet saknas emellertid skil att pa annat sétt be-
grinsa antalet ombud som en tillstindshavare far ge uppdrag till. Det
foljer av denna lagregel att tillstindshavaren for det specifika Oppen-
vardsapoteket endast kan ingé avtal med apoteksombud i en omfattning
som medger att detta ansvar kan tas. Den tillstdindshavare som inte upp-
ratthaller kontrollen &ver sina apoteksombud riskerar ingripanden frén
tillsynsmyndigheten.
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Tillstandshavaren ska ansvara for apoteksombudets verksamhet

Ansvaret for Apoteket AB:s apoteksombud &r i dag samlat pa central
niva i foretaget. Vidare hanteras bestillningar av ldkemedel och varor via
ombuden genom bolagets distanshandelsapotek som ocksa tillhanda-
héller radgivning via sitt kundcenter. Fére omregleringen var det apo-
tekschefen vid ett enskilt apotek som ansvarade for likemedelshante-
ringen hos ombudet.

Lakemedelsverkets rapport

Lakemedelsverket foreslog i sin rapport att apoteksombud bor bedriva
sin verksamhet under ett enskilt 6ppenvérdsapoteks direkta ansvar och
omfattas av det enskilda apotekets egenkontroll. Sa borde exempelvis
den lakemedelsansvarige vid 6ppenvardsapoteket ha motsvarande ansvar
for verksamheten hos ombudet, som for verksamheten vid apoteket.
Lakemedelsverket pekade pa att de aktiviteter som vidtas vid en inrétt-
ning inom ramen for uppdraget som apoteksombud inte gors inom den
verksamhet som ombudet bedriver i egen regi, utan de aktiviteterna utgor
en del av ett apoteks verksamhet. Likemedelsverket framhdoll samtidigt
att tillstdndshavaren for det enskilda apoteket bor vara den som ytterst
ansvarar for att lakemedelshanteringen sker i enlighet med géllande be-
stimmelser och vara den som myndigheten vinder sig till om bestdm-
melserna inte foljs.

Apoteket AB invinde i sitt remissvar till Likemedelsverkets rapport
mot en ordning dir ombudet omfattas av ett enskilt 6ppenvéardsapoteks
egenkontroll och den likemedelsansvariges ansvar. Bolaget framhdll att
den likemedelsansvarige dr en lokal funktion. Apoteket foreslog i stillet
att tillstindshavaren sjélv, pa central niva, bor fa ansvara for att organi-
sera egenkontrollen for ombudsverksamheten. Det skulle enligt bolaget
ge en kvalitativt battre och mer effektiv tillsyn &n att ldgga ansvaret pa en
sdrskild lokal funktion.

Utredningens forslag

Enligt utredningens forslag ska ett enskilt 6ppenvardsapotek ansvara for
verksamheten hos ett apoteksombud. Utredningen har Overvdgt en
modell dir den som har tillstdnd att bedriva 6ppenvardsapotek ocksa &r
den som direkt ansvarar for apoteksombudet. Ett sddant forslag skulle
innebdra att Apoteket AB i detta avseende inte skulle behdva justera
dagens centralt utformade organisering av ombudsverksamheten. Utred-
ningen beddmer dock att en sdidan modell medfér att ombudsverksam-
heten inte pa ett tydligt sitt omfattas av befintliga regelverk for detalj-
handel med ldkemedel. Reglerna i lagen om handel med ldkemedel &r
uppbyggda utifran att tillstdnd beviljas for ett visst Oppenvardsapotek.
Detta paverkar i sin tur utformningen av exempelvis bestimmelser om
egenkontroll, lakemedelsansvariges ansvar, tillstdnd att bedriva maski-
nell dosdispensering och reglerna kring Lakemedelsverkets tillsyn. Ut-
redningen beddmer dérfor att det finns stora fordelar med den foreslagna
modellen, dir ombuden inréttas inom ramen for ett visst apoteks verk-
samhet och faller in under befintliga regelverk for detaljhandel med lake-
medel.



Regeringens beddmning

Lagrddet har foreslagit att tillstdndshavaren ska ansvara for den verksam-
het som bedrivs genom apoteksombud. Regeringen instimmer i Lag-
radets forslag och beddmer att ansvarig aktdr, tillika den som bedriver
verksamhet genom apoteksombud, ska vara den som innehar tillstdndet
att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument. Tillstdndshavaren
ar ndmligen en fysisk eller juridisk person och séledes den som kan ingd
avtal med ndgon om apoteksombudsverksambhet, till skillnad fran 6ppen-
vardsapoteket som &r en inréttning. De krav som finns pd oppenvérds-
apoteken i 2 kap. 6 § lagen om handel med likemedel riktar sig ocksa till
tillstandshavaren och inte dppenvardsapoteket. Detta talar sammantaget
for att, s som Lagradet har foreslagit, ange att tillstdndshavaren och inte
apoteksombudet ska vara ansvarig for den verksamhet som bedrivs
genom apoteksombud.

Lagradet har d&ven anfort att si som forslaget dr utformat finns inte
nagon egentlig relation mellan apoteksombudet och ett visst dppenvards-
apotek, utan tillstdindshavaren ger ett apoteksombud i uppdrag att bedriva
ombudsverksamhet for tillstindshavarens ridkning. Lagradet har anfort att
det kan ifrdgasittas om det &r ldmpligt att ombudet ska utfoéra uppgifter
for ett visst oppenvardsapotek, och forordar att den kopplingen utgar.
Regeringen goér med anledning av detta foljande Gvervdaganden. Enligt
2 kap. 3 § lagen om handel med ldkemedel kriver varje Oppenvards-
apotek ett sarskilt tillstdnd. Néar det i t.ex. 2 kap. 6 § samma lag anges att
”den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med lakemedel till konsu-
ment [...]”, far det anses ta sikte pa tillstindshavaren for ett visst dppen-
véardsapotek. Regeringen bedomer mot den bakgrunden att det i 2 kap.
lagen om handel med ldakemedel finns en koppling mellan tillstdnds-
havaren och ett visst dppenvardsapotek. Den kopplingen far enligt reger-
ingens beddmning betydelse dven nér tillstindshavaren ska uppdra at ett
apoteksombud att utfora vissa uppgifter. Det som anges savitt avser
apoteksombuden i 2 a kap. 1 § att ’den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 §
far ge en annan ndringsidkare i uppdrag [...]” tar enligt regeringen ocksa
sikte pd tillstindshavaren for ett visst Oppenvéardsapotek. Regeringen
bedomer att en sddan koppling har betydelse for regleringen av apoteks-
ombudens verksamhet av flera skél. Det ar t.ex. sa att bestillningar av
forskrivna lakemedel och varor fran apoteksombudet bor formedlas till
ett specifikt 6ppenvérdsapotek, att hanteringen av recept bor utforas av
personal vid ett visst Oppenvéardsapotek och ocksa att apoteksombudens
forséljning och hantering av ldkemedel bor kunna foljas upp i forhéllande
till ett visst oppenvardsapotek. Apoteksombudens verksamhet bor emel-
lertid inte anses som en del av dppenvardsapotekens verksamhet pa det
séttet att de regler som géller for dppenvardsapoteken dven ska gilla for
apoteksombuden. For den verksamhet som bedrivs genom apoteksombud
ska i huvudsak sérskilda regler for just ombuden gélla (se nedan under
rubriken Vilka regler ska gélla for apoteksombuden?).

Regeringens lagforslag i lagradsremissen har séledes justerats sé att ett
apoteksombud visserligen ar knutet till ett visst 6ppenvéardsapotek men
att ansvaret for verksamheten inte ska aligga Gppenvardsapoteket utan
tillstdndshavaren for det specifika 6ppenvardsapoteket.

Prop. 2017/18:157

191



Prop. 2017/18:157  Vilka regler ska giilla for apoteksombuden?

192

Enligt utredningens beddmning skulle en reglering med innebdrden att
ett enskilt oppenvéardsapotek ansvarar for apoteksombuden innebira att
dven Ovriga delar av det regelverk som omger detaljhandel med léke-
medel skulle bli tillimpligt pa apoteksombud. Regeringen har valt en
annan vég, vilket framgar ovan, och foreslagit att det &r tillstdndshavaren
som ansvarar for apoteksombuden. Oavsett den beddmningen dr det
viktigt att tydliggora vilka bestimmelser som ska gilla for apoteksom-
buden.

Apoteksombuden &r en sérskild 16sning for att sékra tillgédngligheten
till lakemedel pé platser dar det saknas 6ppenvérdsapotek och bor inte
vara omgérdade av samma krav som ett dppenvardsapotek. Precis som
Lagrddet anfor ska ombuden tillhandahalla vasentligt farre tjénster &n ett
vanligt 6ppenvardsapotek. Regeringen anser mot denna bakgrund att det
bar for langt att kréva att alla de krav som géller for dppenvardsapoteken
ocksd ska gilla for apoteksombuden, alldeles oavsett hur relationen
mellan 6ppenvérdsapoteken och apoteksombuden ser ut.

Regeringen bedomer darutdver att det av utredningens forslag dr nagot
otydligt vilka av dppenvardsapotekens krav som ska anses gilla for om-
budsverksamhet. Detaljhandel med ldkemedel regleras i 2 kap. lagen om
handel med likemedel samt i forordning och foreskrifter. 1 kapitlet i
lagen anges vad som krévs for beviljande av tillstdnd samt drift av detalj-
handel. Regeringen bedomer att vissa av dessa krav, bl.a. 2 kap. 6 § 9
och 14 lagen om handel med ldakemedel, om att utfirda intyg enligt 3 a §
lagen (1992:860) om kontroll av narkotika och om att kontrollera sddana
sdkerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 § andra stycket ldkemedelslagen
(2015:315) pé de humanlédkemedel som tillstandshavaren hanterar, inte &r
anpassade for verksamhet som bedrivs genom apoteksombud. De krav
som ska gilla for apoteksombudens verksamhet bor, som anforts ovan,
vara mindre betungande &n de som géller for dppenvardsapotek. Det &r
dven av stor vikt for savil apoteksaktorerna som tillsynsmyndigheten att
det tydligt framgar vilka bestimmelser som géller for apoteksombuden.
Om detta fir inte rdda nadgon oklarhet. Regeringen bedomer saledes att de
krav som riktar sig till 6ppenvéardsapoteken, som i huvudsak aterfinns i
2 kap. lagen om handel med lékemedel, inte ska gélla for den verksamhet
som bedrivs genom apoteksombud. Det finns ddremot mojligheter att
med stod av bemyndigandet i 2 a kap. 9 § 2 lagen om handel med ldke-
medel meddela foreskrifter om hur apoteksombuden ska hantera, forvara
och ldmna ut ldkemedel och andra varor pa ett sékert och i dvrigt 1amp-
ligt sdtt. Det kan innebéra foreskrifter om krav pé kvalitetskontroller av
olika slag som kan anpassas for den verksamhet som bedrivs vid apoteks-
ombuden. Det viktiga i detta avseende &r att den verksamhet som bedrivs
vid apoteksombuden upprétthéller de krav som &r nédvéndiga for patient-
sdkerheten och att det ar tydligt for tillstindshavare och apoteksombud
vilka dessa krav ar.

De bestammelser och krav som ska gilla for verksamhet som bedrivs
genom apoteksombud 4r i forsta hand de som finns i kapitlet om apoteks-
ombud och i anslutande foreskrifter. Darutover finns vissa allmédnna be-
stimmelser i lagen om handel med ldkemedel som kommer att gélla for
apoteksombudens verksambhet, t.ex. bestimmelsen om att Likemedels-



verket har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen vilket dven kommer att
innebéra tillsyn dver bestimmelserna i det nya kapitlet om apoteksom-
bud. Apoteksombuden hanterar ldkemedel och maste darfor iaktta de be-
stimmelser som finns i ldkemedelslagen (2015:315) om t.ex. forsiktig-
hetskrav och utlimnande av lakemedel. Ansvaret for att dessa krav f6ljs
ar tillstdndshavarens. For det fall att uppdragsverksamheten fallerar i
nagon man &r det saledes tillstindshavaren for dppenvardsapoteket som
har det offentligrittsliga ansvaret och som eventuellt blir foremal for
Lakemedelsverkets tillsynsatgdrder. De tillsynsatgérder som kan blir
aktuella enligt nuvarande lagstiftning ar foreldgganden och forbud, even-
tuellt forenade med vite (7 kap. 3 § lagen om handel med likemedel).
Tillstindshavarens tillstdnd att bedriva detaljhandel med lékemedel till
konsument enligt 2 kap. 1 § beddms inte enligt nuvarande regler kunna
aterkallas pa grund av forhallanden som sker hos apoteksombudet (8 kap.
3 § lagen om handel med ldkemedel).

Apoteksombudets verksamhet dr en ren uppdragsverksamhet och om-
budets forpliktelser far regleras i avtal mellan tillstindshavaren och apo-
teksombudet.

Regeringens forslag har séledes, i enlighet med Lagradets synpunkter,
justerats sa att det tydligt ska framgé att verksamhet som bedrivs genom
apoteksombud inte ska omfattas av de allminna krav som géller for
Oppenvardsapoteken.

Syftet med apoteksombud

Syftet med apoteksombud &r, och ska dven fortsittningsvis vara, att sikra
tillgdngen till ladkemedel i omraden dér befolkningsunderlaget inte med-
ger etablering av ett fysiskt Oppenvérdsapotek. Ombuden utgér en sér-
skild 16sning som é&r ett komplement till apotek. Regeringen foreslér att
det i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel, i det kapitel som be-
handlar apoteksombud, ska finnas en inledande paragraf som anger att
verksamhet som bedrivs genom apoteksombud forbattrar tillgéngligheten
till 1akemedel i delar av landet dér tillgéngligheten till fysiska apotek &r
begransad. Det &r enligt regeringens mening inte nddvindigt att ange
aven omrdden av landet, eftersom det torde inbegripas i delar av landet.
Nagon saklig dndring av utredningens forslag inte avsedd. Motivet till att
ha en sidan paragraf &r att lyfta fram skélen till att det infors en mojlig-
het att sélja och lamna ut lakemedel via ombud utan att de krav som nor-
malt stdlls pad apoteksverksamhet ar uppfyllda. Det dr enligt regeringen
viktigt att det betonas att apoteksombud finns till for att sdkerstélla kon-
sumenternas tillganglighet till ldkemedel.

Apoteket AB bor ha ett sdrskilt ansvar for att driva apoteksombud

Enligt Apoteket AB:s bolagsordning ska bolagets verksamhet bedrivas
pa sadant sitt att en god ldkemedelsforsorjning framjas i Sverige. Utred-
ningen anser att Apoteket tillsvidare bor ha en sérskild dgaranvisning
som ror apoteksombud, med innebdrden att bolaget ska bedriva verk-
samhet genom ombud i den utstrdckning som behdvs for att upprétthalla
en god likemedelsforsorjning i hela landet. Utredningen bedémer att en
sadan dgaranvisning omfattas av uppdraget i Apotekets bolagsordning,
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i Sverige.

I sitt remissvar har Apoteket AB anfort att det inte dr lampligt att
Apoteket har nagra sdrskilda uppdrag eller ataganden avseende apoteks-
ombud utan att Apoteket tilldts verka pa samma villkor som dvriga apo-
teksaktorer.

Regeringen gor foljande beddmning i denna del. I likhet med utred-
ningen bedomer regeringen att apoteksombud fyller en viktig funktion
for tillgdngligheten till 1ldkemedel i hela landet under de narmaste aren.
Det ar viktigt att sikerstélla att tillgdngligheten till ombud inte avsevért
forsdmras nir verksamheten dppnas upp for fler aktdrer. Apoteket AB:s
sdrskilda dgaranvisning bor darfor tills vidare finnas kvar.

I sammanhanget kan ndmnas att Utredningen service i glesbygd pekade
pa att Apoteket AB svarar for tjénster som ingar i en grundldggande
kommersiell service. Utredningen framholl att statliga bolag, déribland
Apoteket, mot bakgrund av sitt samhéllsuppdrag bor ta ett sérskilt ansvar
for att det ska finnas ombudsfunktioner pa de forsiljningsstéllen som tar
emot de stod som utredningen foreslog samt i glesbygd i dvrigt. Utred-
ningen forordade ocksa att Apoteket dven fortsatt bor ha i uppdrag att be-
halla befintliga apoteksombud i den utstrdckning som behdvs for att upp-
ritthalla en god likemedelsforsorjning pa den ort dir ombudet dr verk-
samt.

8.6 Nér uppdrag inte far ges

Regeringens forslag: Uppdrag fir inte ges till en niringsidkare som
ar apoteksombud for en annan tillstdndshavare pa samma forséljnings-
stille. Ett sddant uppdrag far inte heller ges till en niringsidkare som
avser att bedriva verksamhet som apoteksombud i ndrheten av ett
Oppenvardsapotek, om det inte finns sdrskilda skil for detta.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om avstdnd och sirskilda skal.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag.

Remissinstanserna: Det rdder delade meningar bland de remissinstan-
ser som yttrat sig om forslaget om etableringsbegrénsning. Konkurrens-
verket konstaterar att forslaget innebér ett etableringshinder och fram-
héller att Sveriges Apoteksforening, Tillvixtverket och Apoteket AB
gjort beddmningen att en ombudsetablering inte dr nagot generellt hot
mot apotek vare sig i glesbygd eller i titort. Konkurrensverket ifraga-
satter darfor behovet av en geografisk etableringsbegriansning. Tillvixt-
verket anser att utredningens forslag dr adekvat men vill framhélla att
undantag kan behdva goras, exempelvis vid etablering pd Oar utan fast
landforbindelse dir avstdnd snarare réknas i tid &n i meter. Kommers-
kollegium har anfort att frigan om etableringsbegrinsning bor provas uti-
fran fordragets bestimmelser om etableringsfrihet och friheten att till-
handahélla tjanster.



Skilen for regeringens forslag

Ett uppdrag far inte ges till en ndringsidkare som dr apoteksombud dt en
tillstandshavare vid samma forsdljningsstille

Utredningen har foreslagit att en inrédttning som anlitas som apoteksom-
bud for en apoteksaktor, inte samtidigt ska kunna vara ombud for en
annan apoteksaktor. Skilet for detta ar att egenkontrollen och Like-
medelsverkets tillsyn underléttas av att det dr kopplat till endast en apo-
teksaktor. Aven vissa av de andra krav vid ombudsverksamhet som fore-
slas (t.ex. att rapportera forsdljningsstatistik, se avsnitt 8.10), utgor
hinder for att en och samma inréttning pad samma géng ska kunna vara
ombud 4t flera apoteksaktorer. Utredningen anser vidare att det inte ska
finnas nagra begriansningar for en inrdttning som &r apoteksombud att
samtidigt vara utlimningsstille &t ett eller flera paketdistributionsforetag.
Sa ar fallet i dag dar ménga av Apotekets ombud ocksad ar paketlam-
ningsstillen &t exempelvis Postnord. En konsekvens av detta dr att en in-
rattning kommer att kunna vara apoteksombud at en apoteksaktdr sam-
tidigt som inrdttningen ar paketutlimningsstélle for konkurrerande apo-
teksaktorers distanshandel med likemedel. Utredningen ser inga problem
eller motsattningar i detta. Tvirtom menar utredningen att tillgénglig-
heten till ldkemedel i hela landet generellt sett dkar, ju fler utlimnings-
stillen det finns som kan anvindas for paketdistributérer och apoteks-
aktorer som bedriver distanshandel med lakemedel.

Regeringen delar de principiella beddmningar som har gjorts av utred-
ningen i detta avseende. Regeringen foreslér att en nédringsidkare som an-
litas som apoteksombud for en tillstdndshavare inte samtidigt ska kunna
vara ombud for en annan tillstindshavare vid samma forséljningsstille. I
detta sammanhang erinras om den bedémning som gjorts i avsnitt 8.5 att
en tillstdndshavare dr det for ett visst oppenvardsapotek.

Geografiska etableringsbegrdinsningar

Med utgangspunkt i Lakemedelsverkets forslag fran 2014 om en sérskild
ordning med tillstdndsprévning for apoteksombudsverksamhet utifran tre
omréadestyper har utredningen Gvervégt tva alternativ i frdga om etable-
ringsbegransningar for apoteksombud. Enligt det forsta alternativet ska
apoteksombud inte fa inrdttas inom fem kilometers bilvdag fran befintliga
fysiska apotek. Enligt det andra alternativet ska inga geografiska be-
gransningar for att inrdtta apoteksombud inforas. Efter att ha beaktat
framfor allt frigan om patientsékerhet har utredningen foreslagit att en
etableringsbegrinsning bor inforas. Remissutfallet har varit delat. Kon-
kurrensverket och Statskontoret har avstyrkt forslaget och bl.a. anfort att
det innebér ett etableringshinder samt att det &r obehovligt. Bland de
remissinstanser som tillstyrkt forslaget marks bl.a. Sveriges Farmaceuter
och Tillvixtverket.

Regeringen gor foljande beddmning i fraga om behovet av en etable-
ringsbegransning. 1 likhet med vad utredningen anfort bor utgéngs-
punkten vid en beddmning av behovet av en etableringsbegrinsning vara
patientsdkerheten. Apoteksombuden syftar till att sdkerstélla en god till-
gang till ldkemedel Gver hela landet, dven pa platser ddr det inte ar 16n-
samt att bedriva fysiska 6ppenvardapotek. Ett 6ppenvéardsapotek ar uti-
fran ett patientsdkerhetsperspektiv alltid ett béttre alternativ dn ett apo-
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teksombud, bl.a. eftersom det pa apotek finns tillgdng till farmaceutisk
kompetens. Eftersom regelverket for ombud innebér att likemedel distri-
bueras till konsumenter i en lokal dir det saknas farmaceutisk kompe-
tens, dr avsikten att ombuden ska anvindas som ett komplement till
apoteken i omraden dér konsumenterna annars har svart att fa tillgang till
lakemedel. Av patientsékerhetsskdl &r det inte lampligt att apoteks-
aktorerna etablerar ombud pa platser eller i omrdden dar det finns till-
géng till ett oppenvardsapotek, dels darfor att det finns en viss risk for att
ombuden konkurrerar ut dppenvardsapoteket, dels darfor att det medfor
att lakemedel distribueras till patienter genom ombud pé platser dér det
faktiskt finns mojlighet att distribuera lakemedel genom ett apotek.

Mot bakgrund av det anférda bedomer regeringen, i likhet med utred-
ningen, att det av patientsikerhetsskél &r motiverat att i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel inféra en allméint héllen geografisk begrins-
ning i rdtten att bedriva verksamhet genom apoteksombud. Det forslag
som utredningen har ldmnat dir utgdngspunkten ska vara att apoteksom-
bud inte far etableras ndrmare dn fem kilometers bilvdg frén ett dppen-
vardsapotek bedoms i sammanhanget som vél avvigt och bor vara ut-
gangspunkten nér forslaget preciseras i foreskrifter pa langre normniva
an lag.

En begransning av var det dr mojligt att etablera apoteksombud skulle
kunna innebédra en begrinsning i den grundlagsskyddade rétten att be-
driva néring, eftersom de néringsidkare som vill bedriva ombuds-
verksamhet inom detta avstdnd kan forhindras att gora det. Enligt 2 kap.
17 § regeringsformen, far begransningar i rétten att bedriva néring eller
utova yrke endast inforas for att skydda angeldgna allminna intressen
och aldrig i syfte att enbart gynna vissa personer eller foretag. Bestdm-
melser som innebér begransningar i ndringsfriheten ska inforas i lag eller
atminstone med stdd av bemyndigande i lag. Vad som ska anses utgora
ett angeliget allmént intresse far avgoras frén fall till fall i enlighet med
vad som kan anses vara acceptabelt i ett demokratiskt samhélle. Enligt
regeringens bedomning utgdr patientsdkerhetsskal just ett sddant allmént
intresse. Som framgar ovan &r inte heller syftet med bestimmelsen att
ekonomiskt gynna vissa néringsidkare framfor andra.

Liksom utredningen anser regeringen att en etableringsbegransning bor
kombineras med en mojlighet att, om det finns sdrskilda skdl, kunna
bedriva apoteksombudsverksamhet ndrmare &n fem kilometers bilvég
fran ett fysiskt 6ppenvérdsapotek. Det far anses vara mindre lampligt att i
lag l&sa fast vad som ska utgdra sirskilda skél, d& kommunikationssétten
och andra forhallanden av betydelse for det faktiska avstdndet kan &ndras
over tid. I stéllet bedomer regeringen att Lakemedelsverket ska bemyn-
digas att foreskriva om detta, for att ddrigenom skapa ett mer flexibelt
regelverk.

Enligt utredningen lag 21 av Apoteket AB:s apoteksombud inom fem
kilometers bilvdg fran ett befintligt fysiskt apotek i november 2013.
Dessa ombud ligger séledes inom det avstand fran ett apotek inom vilket
det enligt forslaget inte ska finnas ndgra ombud. Regeringen anser att det
vore olyckligt att avveckla befintliga apoteksombud for att de ligger
nidrmare dn fem kilometers bilvdg fran ett befintligt apotek. Det skulle
innebdra att berérda konsumenter, tvirt emot intentionerna, far en for-
sdmrad tillgdnglighet till 1ikemedel jamfort med i dag. Ménga av om-



buden har funnits under 1dng tid och &r vél etablerade i lokalsamhéllet.
Det kan i sammanhanget ocksd framhéllas att det for dessa ombud
tidigare gjorts en provning” av behovet, utifran riktlinjer i dldre fore-
skrifter och i Apoteket AB:s dgaranvisningar.

De apoteksombud som i dag finns inom fem kilometers bilvég fran ett
apotek, bor enligt regeringen séledes omfattas av sirskilda skél och dven
fortséttningsvis fa bedriva ombudsverksamhet. P4 samma sétt bor helt
nya apoteksombud som anmils och etableras langre &n fem kilometers
bilvdg frén ett dppenvardsapotek men dér forhallandena fordndras, t.ex.
genom att bilvigen dras om eller ett nytt 6ppenvardsapotek dppnas inom
fem kilometers bilvdg, ocksd omfattas av sirskilda skil och fa fortsitta
att utfora sitt uppdrag som ombud. Utredningen bedémde att en be-
stimmelse med inneborden att ett apoteksombud skulle behdva avveck-
las om ett 6ppenvérdsapotek 6ppnade inom fem kilometers bilvidg var for
langtgéende, vilket regeringen instimmer i.

Enligt regeringens mening kan det finnas sérskilda skél d&ven da om-
budet eller 6ppenvardsapoteket &dr lokaliserat pad 6ar som saknar brofor-
bindelser eller dd fem kilometers bilvdg av andra liknande skél ar ett
irrelevant matt pa det faktiska avstandet.

Foérslagets forenlighet med EU-rdtten

Kommerskollegium har anfort att forslaget bor provas utifran fordragets
bestimmelser om etableringsfrihet och friheten att tillhandahélla tjanster.
Regeringen bedomer att den foreslagna regleringen ar forenlig med eta-
bleringsfriheten enligt EUF-fordraget. Det bedoms inte finnas nagra
andra EU-riéttsliga hinder mot regleringen. For regeringens nérmare be-
domning, se avsnitt 11.

8.7 Apoteksombudets uppgifter

Regeringens forslag: Ett apoteksombud ska:

— Utan extra kostnad for konsumenten lamna ut bestédllda lakemedel
och bestillda forskrivna varor.

— Utan extra kostnad for konsumenten férmedla recept fran konsu-
menten till 5ppenvardsapoteket.

— Se till att konsumenten fér tillgang till individuell och producent-
oberoende information och radgivning av Oppenvardsapotekets
personal med tillriacklig kompetens for uppgiften.

— Hantera, forvara och ldmna ut ldkemedel och andra varor pa ett
sdkert och i dvrigt lampligt sétt.

— Ha en vil synlig skylt om att forsédljningsstillet ar ett apoteksom-
bud for viss tillstdndshavare.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om dessa krav.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag, dock har vissa sprakliga och redaktionella dndringar gjorts av
lagforslagen. De krav som finns pd information och radgivning har i
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regeringens forslag lagts i denna bestimmelse och omfattar bade utlam-
ning av bestéllda lakemedel och forsdljning av receptfria likemedel.
Remissinstanserna: SPF Seniorerna stoder utredningens forslag att i
lag ange ett antal krav pa den operativa apoteksombudsverksamheten,
samt att Lakemedelsverket ska bemyndigas att meddela foreskrifter om
dessa krav. Inga remissinstanser har ifragasatt de foreslagna kraven.

Skiilen for regeringens forslag

Apoteksombudsverksamhet &r inte som vilken detaljhandel som helst.
Verksamheten fyller en specifik funktion att forbéttra tillgédngligheten till
lakemedel i hela landet och innefattar kritiska moment som exempelvis
hantering och forvaring av likemedel. Utredningen bedomer darfor ett
det i lagen om handel med lakemedel ska anges ett antal nddvindiga krav
eller uppgifter som ror den operativa ombudsverksamheten. Ingen re-
missinstans har ifrdgasatt de foreslagna kraven.

Regeringen beddmer att samtliga uppgifter som utredningen foreslagit
behovs for att kvalitetsnivan pa ombudsverksamheten ska kunna upprétt-
héllas. I likhet med utredningen anser regeringen att ansvaret for att
samtliga dessa uppgifter utfors och krav foljs aligger tillstindshavaren.
Regeringen bedomer emellertid att detta inte behdver framga i den speci-
fika paragrafen utan att det ar tillrackligt att det anges i inledningen av
kapitlet, eftersom det géller for samtliga foreskrifter som ror apoteksom-
budsverksamhet. Med utredningens forslag riskerar det att uppfattas som
att tillstdindshavaren bara har ansvar i forhallande till de skyldigheter dar
detta anges sérskilt.

I den man uppgifterna inte utfors och kraven inte efterlevs blir det en
fraga dels mellan tillstdndshavaren och apoteksombudet inom ramen for
vad som har avtalat mellan dessa, dels mellan tillstindshavaren och
Lakemedelsverket i fraga om tillsynsédtgarder. I det foljande behandlas
dessa uppgifter nirmare. Precis som utredningen anfort bedomer reger-
ingen att Likemedelsverket bor fa mojlighet att meddela foreskrifter om
dessa uppgifter.

Uppgiften att limna ut bestdillda ldkemedel och forskriva varor

En av uppgifterna for apoteksombuden i dag &r att utan extra kostnad for
konsumenterna formedla forskrivna ldkemedel och varor, och receptfria
lakemedel som inte finns i lager hos ombuden, fran Apoteket AB till
konsument. Utredningen har foreslagit att det i lagen (2009:366) om
handel med likemedel ska finnas ett krav pd apoteksaktdrer som bedriver
verksamhet genom apoteksombud, att deras ombud utan extra kostnad
for konsumenterna ska kunna ldmna ut samtliga ldkemedel samt for-
skrivna varor, som konsumenterna bestéllt av apoteksaktdren. Det inne-
bar att de ska ha forutséttningar att dven forvara och lamna ut lakemedel
som t.ex. krdver kylforvaring.

Att detta ska ske utan extra kostnad for konsumenten &r enligt reger-
ingen en forutséttning for att syftet med apoteksombud, som é&r att for-
battra tillgingligheten till ldkemedel i omrédden och delar av landet dér
tillgéngligheten till fysiska apotek ar begrdnsad, uppnas. Ombud iar ett
komplement till apotek dér sddana inte finns och priserna ska darfor i
dessa avseenden vara desamma som péd apoteken. Konsumenter som &r



hénvisade till ombud ska inte fa hogre kostnader for ldkemedel dn vad de
fatt for samma ldkemedel pa ett apotek.

Ett apoteksombuds utlimning av varor som inte &r forskrivna &r inte
reglerat. Regeringen ser det emellertid som positivt ur ett tillgédnglighets-
och serviceperspektiv att apoteksaktdrerna skapar rutiner for att dven
kunna hantera bestillningar av sddana varor.

Det ska inte finnas nagon skyldighet for en tillstindshavare att hos
dennes ombud kunna ldamna ut bestillningar frén andra tillstindshavare.

Likemedelsverket har pekat pd att tillhandahdllande av ldkemedel
genom apoteksombud inte &r direkt jamforbart med tillhandahallande vid
oppenvardsapotek. Myndigheten menar att de omsténdigheter som géller
for ombudsverksamhet méste anses utgora beaktansvirda skél for att
overskrida de 24 timmar for tillhandahdllande som anges i 9 § forord-
ningen (2009:659) om handel med ldkemedel, den s kallade 24-tim-
marsregeln. Enligt Likemedelsverket bor det Gvervédgas att i forord-
ningen ange att tillhandahéllande av likemedel genom ombud, kan ut-
gora ett beaktansvirt skal.

Regeringen konstaterar att 9 § forordningen om handel med lakemedel
preciserar foreskriften i 2 kap. 6 § 3 lagen om handel med lakemedel som
avser krav pa oppenvardsapoteken. I linje med vad regeringen har redo-
gjort for i avsnitt 8.5 dr de allminna bestimmelserna om 6ppenvardsapo-
tek inte dr tillimpliga for verksamhet som bedrivs genom apoteksombud.
Regeringen instimmer emellertid i bedomningen att det inte bor inforas
en ordning som skulle innebéra att ombuden har att tillhandahalla lake-
medel inom 24 timmar. Med st6d av bemyndigandet i 2 a kap. 9§ 2
lagen om handel med ldkemedel far emellertid de krav som anges i 4 §
preciseras, dvs. vad som nirmare avses med att hantera, forfara och 1am-
na ut (tillhandahélla) ldkemedlen pa ett sdkert och i Gvrigt lampligt sétt.

Uppgiften att kunna formedla bestdllningar av recept

Ytterligare en uppgift som apoteksombuden har i dag &r att utan extra
kostnad for konsumenterna ta emot och vidareformedla recept fran kon-
sument till Apoteket AB. Ombuden kan formedla béde traditionella
pappersrecept och listor 6ver forskrivna recept (“receptlistor’”) som kan
anviandas som underlag for bestéllning av ldkemedel. De formedlar ocksa
forskrivningar av forbrukningsartiklar pa hjdlpmedelskort.

Regeringen foreslar att det i lagen om handel med ldkemedel ska finnas
ett krav pa apoteksaktorerna att deras ombud utan extra kostnad for kon-
sumenterna ska kunna formedla traditionella pappersrecept, receptlistor
och hjélpmedelskort enligt ovan, fran konsument till ppenvérdsapoteket.
Det ska inte vara nagon skyldighet for en tillstindshavare att genom
dennes ombud formedla recept till en annan tillstdndshavare.

Uppgiften att se till att konsumenten fdr information och rddgivning

Nir ett oppenvardsapotek ldmnar ut receptforskrivna lakemedel ska apo-
teket sdkerstilla att konsumenterna far individuell och producentobero-
ende information och radgivning enligt 2 kap. 6 § 11 i lagen om handel
med likemedel av personal med tillricklig kompetens. Aven enligt
13 kap. 1 § lakemedelslagen (2015:315) stélls krav pa att den som ldmnar
ut lakemedel ska iaktta kraven pd sakkunnig och omsorgsfull vard samt

Prop. 2017/18:157

199



Prop. 2017/18:157  péa upplysning till och samrad med patienten eller foretrddare for denne.

200

Apoteket ska i forekommande fall ocksé upplysa patienten om att utbyte
kommer i fraga och om patientens ritt att mot betalning fa det forskrivna
lakemedlet eller ndgot annat utbytbart lakemedel, vilket framgar av 21 §
lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m.

Av 8 kap. 26 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om
forordnande och utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit (de sa
kallade receptforeskrifterna) framgér dven att apotekspersonal, genom att
ge individuellt anpassad information, si langt det dr mojligt ska forvissa
sig om att patienten kan anvinda likemedlet pa ratt sitt. Detta giller
dven information till djurégare. Kravet pd att apoteket ska ldmna saddan
information och rddgivning géller oavsett hur 6ppenvardsapoteket viljer
att lamna ut sina likemedel. Apoteken ar fria att vilja metod for hur de
informerar konsumenterna, men de ska sédkerstilla att konsumenten far
del av relevant information i enlighet med kraven i likemedelslagen,
lagen om handel med ldkemedel, lagen om likemedelsforméner m.m.
och Lakemedelsverkets receptforeskrifter. Likemedelsverket har pa sin
webbplats informerat om hur dessa krav bor tillimpas vid distanshandel
med ldkemedel och bedomt att verksamhet som bedrivs genom apoteks-
ombud inte ar distanshandel med ldkemedel.

Regeringen delar Likemedelsverkets bedomning att verksamhet som
bedrivs genom apoteksombud inte &r att likstdlla med distanshandel med
lakemedel. De foreskrifter som giller for distanshandeln avseende infor-
mation och radgivning bor sdledes inte vara bindande for apoteksom-
budens verksamhet, vilket ju d&ven framgar i avsnitt 8.5 dar det angetts att
sdrskilda bestimmelser ska gilla for apoteksombuden och att det tydligt
ska framga vilka dessa regler ar. Det finns emellertid manga likheter
mellan verksamheterna och det som géller for distanshandeln i detta av-
seende bor kunna vara en utgangspunkt dven for apoteksombudens verk-
samhet.

I kravet pa att apoteksombudet ska se till att konsumenten ska fa till-
gang till individuell och producentoberoende information och radgivning
ligger en skyldighet for apoteksombudet att sdkerstélla att detta vid be-
hov verkligen ges. En jamforelse kan goras med det krav som géller for
forséljning av vissa receptfria ldkemedel utanfor apotek. Nér siddana
lakemedel siljs pa andra forsdljningsstéllen dn apotek, ska den som be-
driver detaljhandeln informera konsumenten om var denne kan fa farma-
ceutisk radgivning. I propositionen Handel med vissa receptfria lake-
medel (prop. 2008/09:190) angav regeringen att den som bedriver detalj-
handel och inte 4r farmaceut sjilv inte bor ge rekommendationer om t.ex.
hur likemedel kan doseras. Eftersom det borde vara sjélvklart for den
forséljare som inte har farmaceutiska kunskaper ansdg regeringen att det
inte var befogat att inskrdnka yttrandefriheten genom att i regelverket
begransa den radgivning sddan personal far ge till det som anges i
bipacksedeln som f6ljer med lakemedlet. I stdllet infordes en skyldighet
for sadan personal att informera kunden om var den kan fa farmaceutisk
radgivning. Utdver att tillstandshavaren har en skyldighet att sékerstélla
att konsumenten kan anvénda sitt likemedel pa ritt sétt kan det ocksa
vara s att konsumenten har fragor kring sin likemedelsanvéndning som
inte apoteksombudet har kompetens att svara pa. Det bor darfor enligt ut-
redningen finnas ett krav i lagen om handel med ldkemedel pa att till-



stdndshavaren for Oppenvardsapoteket ska sdkerstilla att apoteksombudet
informerar konsumenten om var denne kan fi farmaceutisk radgivning.
Behovet av radgivning kan uppkomma bade vid bestéllning av ldkemedel
och i samband med utldmnande av receptforskrivna lakemedel. Kravet pa
information och radgivning i 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med ldke-
medel omfattar bara ldkemedel, inte forskrivna varor. Kravet pa informa-
tion och radgivning i samband med att bestéllningarna formedlas via
apoteksombud bor dirfor avgransas pd samma sétt somi2 kap. 6 § 11.

Regeringen foreslar att apoteksombudets uppgift att se till att konsu-
menten far tillgang till individuell och producentoberoende information
och rédgivning, enligt Lagrddets lagforslag, ska samlas pé ett stélle i
kapitlet om apoteksombud under rubriken apoteksombudets uppgifter.
Informationen och rddgivningen ska uttryckligen avse ldkemedel, utbyte
av lakemedel, lakemedelsanvindning och egenvard, istéllet for att endast
hénvisa till 2 kap. 11 § 6 lagen om handel med likemedel som utred-
ningen har foreslagit. Déarigenom blir det tydligt att det &r den sérskilda
bestammelsen for apoteksombuden som ska tillimpas och inte den be-
stimmelse som avser Oppenvardsapoteken i 2 kap. 11 § 6, med anslut-
ande foreskrifter och dér det kan bli otydligt vad som géller i forhallande
till framfor allt anslutande foreskrifter. Med detta forslag behover det inte
goras en uppdelning i lag mellan radgivning som avser receptfria 1ak-
emedel och rddgivning som avser receptbelagda likemedel. En saddan
uppdelning dr mer dndamalsenlig att vid behov gora i foreskrifter pa
lagre normnivé n lag. De eventuella ytterligare krav pa apoteksombuden
i detta avseende far séledes foreskrivas om med stdd av bemyndigandet i
2 akap. 9 § 2. Nér dessa utformas bor sarskild beaktas att den forséljning
genom apoteksombud som fér ske fran lager av receptfria ldkemedel om-
fattar fler likemedel &n vad som géller enligt lagen om handel med vissa
receptfria ldkemedel, och att tillgdngen till information och rddgivning
darfor kan behdva vara mer omfattande for apoteksombuden.

Uppgiften att hantera, férvara och ldimna ut ldkemedel och varor

Regeringen foreslar att det i lagen om handel med ldkemedel ska anges
att ldkemedel och varor som apoteksombudet tillhandahaller ska han-
teras, forvaras och ldmnas ut (tillhandahélls) pa ett sdkert och i ovrigt
lampligt satt. Dessa uppgifter bor, precis som géller for dvriga uppgifter
som apoteksombuden har, ldmpligen preciseras i Liakemedelsverkets
foreskrifter.

Apoteksombuden kommer att kunna tillhandahéalla likemedel och
varor pa flera olika sétt:

a) Formedla forsandelser av bestdllningar av lakemedel och varor.

b) Sélja receptfria lakemedel fran lager for apoteksaktoren.

c) Sélja receptfria ldkemedel i egen regi i enlighet med lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel.

Lakemedelsverket har framhallit att forsédndelser med likemedel som
konsumenten bestillt fran dppenvardsapotek och som ldmnas ut av apo-
teksombud (punkt a), ska forvaras under de betingelser som likemedlen
kraver och oatkomliga for konsumenterna (Apoteksombud — Rapport frdan
Léikemedelsverket). Vid utlimnande av ldkemedelsforsédndelser bor det
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vidtas sérskilda forsiktighetsatgérder for att skydda kundernas integritet
och for att ldkemedlens kvalitet ska bibehéllas. Forsdndelser som inne-
héller lakemedel som kréaver kylforvaring maste enligt Lakemedelsverket
markas sa att ombudet kan forvara forsdndelsen pa rétt sétt. Det &dr enligt
myndigheten ocksé viktigt att verksamheten hos ombuden faststélls i in-
struktioner, sd att kundernas integritet skyddas. Det for lakemedel sarskilt
viktiga kravet att ritt forsdndelse ldmnas till ritt person, maste ocksa
sdkerstdllas vid utlimnande genom ombud. Regeringen delar Lékeme-
delsverkets uppfattning i denna fréga.

Nér det giller ombudens forséljning av receptfria ldkemedel fran lager
for tillstdndshavarens rakning (punkt b), har Lékemedelsverket framhallit
att det bor finnas ett krav pé att receptfria likemedel som inte omfattas av
lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria ldkemedel, ska forvaras
i ett lasbart skdp hos ombuden. Detta leder till att konsumenten maste be
om ldkemedlet for att kunna kopa det, varvid ombudets forsédljare ges till-
félle att informera om mojligheten att kontakta farmaceutisk personal. I
dag har apoteksombuden tillgang till ett lasbart skdp som Apoteket AB
tillhandahéller, for forvaring av ldkemedel. Regeringen instimmer i
Lakemedelsverkets bedomning men vill understryka att de krav som ska
gilla tydligt ska framga i de foreskrifter som ges. Regeringen delar sé-
ledes utredningens beddomning att Likemedelsverket i foreskrifter ska
stilla krav pa att ombuden ska ha ett lasbart skap och att receptfria lake-
medel som inte omfattas av lagen om handel med vissa receptfria like-
medel, ska forvaras i detta skap.

Apoteksombudens eventuella forsédljning av receptfria lidkemedel som
omfattas av lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel (punkt c),
bor enligt Likemedelsverket fa forvaras hos ombudet under de betingel-
ser som foljer av Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:20) om
handel med vissa receptfria likemedel. Detta innebér bl.a. att dessa ldke-
medel ska forvaras inlasta eller under direkt uppsikt av personal. Reger-
ingen vill understryka att den typen av forvaringskrav inte ska regleras
inom ramen for forslagen om apoteksombud i denna proposition. Reger-
ingen vill emellertid peka pa att det kan komma att finnas ombud som for
apoteksaktorens rakning sdljer sadana likemedel som far séljas i enlighet
med lagen om forsiljning av vissa receptfria likemedel. Aven i detta fall
torde det enligt regeringen vara si att det dr foreskrifterna om handel
med vissa receptfria ldkemedel som ska tillimpas. Likemedelsverket bor
dock, i foreskrifter eller pa annat satt, klargéra vad som géller i denna
situation.

Krav pa skyltning for apoteksombud

I dag har apoteksombuden for Apoteket AB skyltar som anger att inratt-
ningarna dr ombud for Apoteket AB. Det dr Apoteket som tillhandahéller
skyltarna och ombuden ar skyldiga att anvinda dem.

Det finns enligt regeringen flera fordelar med sérskild skyltning for
apoteksombud. Det ger information till konsumenterna om att inrétt-
ningen ar ett apoteksombud samtidigt som det innebér viss mojlighet till
marknadsforing och exponering av tillstindshavarnas varumirken. Detta
kan i sin tur oka intresset for att etablera och ata sig att vara apoteks-
ombud.



Regeringens forslag skiljer sig frdn Lakemedelsverkets tidigare forslag
som innebar att myndigheten skulle ta fram ett sdrskilt varumérke for
apoteksombudsverksamhet, i likhet med dagens registrerade varumérke
for oppenvardsapotek. Regeringen anser att det saknas tillrdckligt starka
skal for att ta fram, registrera och administrera ett sirskilt varumérke for
ombudsverksamhet. Att gora detta medfor med nddvandighet kostnader
for utredning och framtagande, samtidigt som regelverkets ikrafttradande
riskerar att forsenas. Regeringen bedomer att mervérdet av en enhetlig
och varumérkesregistrerad symbol for apoteksombud ar litet i forhall-
ande till ett allmént krav pa skyltning om att den aktuella inréttningen &r
ett apoteksombud. Risken for missbruk av i forhéllande till skyltning
bedoms som hypotetisk.

Ett alternativ &r att ombuden skyltar med det befintliga av Lakemedels-
verket registrerade varumérket for oppenvardsapotek (“apotekssymbo-
len”), kompletterat med nédgon form av tilliggsméarkning om apoteksom-
bud. Regeringen anser att detta alternativ ska undvikas eftersom det finns
ett virde i att apotekssymbolen utan undantag gors exklusivt for just
Oppenvardsapotek. Att anvdnda symbolen, om dn med nagon form av
tillaggsmarkning, dven vid apoteksombud devalverar virdet av och kon-
sumentnyttan med symbolen.

Regeringen foreslar séledes att det i lagen om handel med ldkemedel
ska finnas ett krav pé att det vid apoteksombuden ska finnas skyltning
vél synligt for konsumenterna. Skyltningen ska tydligt ange att forsélj-
ningsstillet &r ett apoteksombud och for vilken tillstindshavare ombudet
verkar. Det é&r tillstindshavaren som ska forse ombudet med skylt och
dven sdkerstilla att den anvédnds pa rétt satt. Skyltningen bor finnas bade
utvindigt och invandigt vid forsdljningsstéllet.

8.8 Forsiljning av receptfria ldkemedel genom
apoteksombud

Regeringens forslag: Genom apoteksombudet far de receptfria like-
medel for ménniskor och djur som tillstindshavaren bestimmer séljas,
dock inte ldkemedel som med hénsyn till patientsdkerheten och
skyddet for folkhédlsan &r oldmpliga att sdlja genom apoteksombud.

Receptfria lakemedel fér inte séljas till den som &r under 18 &r. Om-
budet ska forvissa sig om att konsumenten fyllt 18 ar. Receptfria niko-
tinldkemedel féar inte heller sdljas om det finns anledning att anta att
lakemedlet ar avsett att lamnas O6ver till ndgon som &r under 18 ar.
Tillstandshavaren for det 6ppenvardsapotek som ansvarar for ombudet
ska se till att det hos ombudet finns en tydlig och synbar skylt med in-
formation om forbuden.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska
bemyndigas att meddela foreskrifter utifran dessa bestimmelser.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag, dock med vissa lagtekniska justeringar.
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Remissinstanserna: Sveriges Farmaceuter har anfort att apoteksom-
budens sortiment bor begrénsas till att gélla det receptfria sortiment som
ovrig dagligvaruhandel har ritt att sélja.

Skiilen for regeringens forslag
Samtliga receptfria ldkemedel ska fa sdljas genom apoteksombud

I dag tillhandahaller apoteksombuden direkt fran lager receptfria lakeme-

del som Apoteket AB viljer, sdvél humanldkemedel som ldkemedel for

djur. Denna forsdljning sker for Apotekets rdkning, vilket bl.a. innebér

att det ar bolaget som prissitter ldkemedlen och att ombudet ersétts i

enlighet med en pa forhand bestimd provision.

Utredningen foreslar, liksom tidigare dven Lakemedelsverket, att apo-
teksombud &dven fortsdttningsvis ska ges mojlighet att for apoteks-
aktorens rikning sélja samtliga receptfria lakemedel for ménniskor och
djur. Detta ska vara en mgjlighet, men inte ett krav. Utredningen anser att
mojligheten att silja samtliga receptfria lakemedel genom apoteksombud
har flera fordelar:

— Konsumenternas tillginglighet till sddana receptfria likemedel som
inte far séljas enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
lakemedel forbattras nir de finns tillgdngliga i lager hos ombuden.
Att inte langre tillta sddan forséljning skulle innebéra en forsdmring
av tillgéngligheten till 1dkemedel, jamfort med i dag.

— Intresset for att inrdtta och vara ombud kan forvéntas vara storre om
det ges mojlighet att sélja fler produkter.

Vid remissbehandlingen av utredningens forslag har Sveriges Farma-
ceuter anfort att det inte gar att forneka de patientsikerhetsrisker som
foreligger da det finns potenta, receptfria likemedel som kan orsaka
skador om de anvinds pa fel sétt och att apoteksombudens sortiment
darfor bor begrénsas till att gilla det receptfria sortiment som 6vrig dag-
ligvaruhandel har rétt att sélja.

Regeringen gor foljande beddmning i detta avseende. Vid forsdljning
av receptfria ldkemedel enligt lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria ladkemedel ska den som bedriver detaljhandel informera kon-
sumenten om var han eller hon kan fa farmaceutisk radgivning. Som an-
forts i avsnitt 8.7 foreslas att apoteksombud ska se till att konsumenten
far tillgng till individuell och producentoberoende information och rad-
givning om ldkemedel, utbyte av likemedel, ldkemedelsanvéndning och
egenvard. Den exakta innebdrden av detta krav foreslas kunna preciseras
av Lidkemedelsverket i foreskriftsform. Redan det foreslagna lagregle-
rade kravet medfor emellertid stringare krav i frdga om mojligheten att
kontakta farmaceut vid forséljning hos apoteksombud jamfort med for-
sdljning av ovrig detaljhandel. Ur ett patientsdkerhetsperspektiv kommer
saledes ombudens forséljning i detta avseende vara mer kvalitativ. Exakt
vilket sortiment av receptfria ldkemedel som ett apoteksombud ska ha i
lager i det enskilda fallet bor bestimmas av apoteket. Tillstdndshavaren
for apoteksombudet bor samrdda med den lokala hilso- och sjukvérden,
lokala veterindrer och ombudet om vilket sortiment som ar lampligt uti-
fran det lokala behovet. Som angetts ovan och som framgér ytterligare i
det foljande ska det finnas en mojlighet att genom foreskrifter pa lagre



normniva dn lag begransa det receptfria sortiment som ska fa séljas av
apoteksombuden. Mot bakgrund hérav bor de risker for patientsékerheten
som Sveriges Farmaceuter pekat pd i sitt remissvar kunna undvikas.
Regeringen gor sammanfattningsvis bedomningen att apoteksaktorerna
genom lager hos apoteksombuden ska fa sdlja samtliga receptfria léke-
medel for médnniskor och djur med de undantag som kan f6lja av andra
foreskrifter med hansyn till patientsdkerheten och skyddet for folkhélsan.

Det bér kunna begrdnsas vilka receptfria likemedel som far sdljas
genom apoteksombud

Under monopoltiden klargjordes i da géllande foreskrifter att apoteksom-
buden “har ritt att forsélja ett begransat antal receptfria ldkemedel som
tillhandahalls av apoteket. Sortimentet beslutas av apotekschefen i sam-
rdd med den lokala sjukvarden.” Formuleringen om att endast silja ett
begrinsat antal receptfria ldkemedel finns inte med i Apoteket AB:s
dgaranvisning. Vare sig utredningen eller Likemedelsverket har fore-
slagit en sddan begrinsning. Utredningen menar att en begrinsning uti-
frén en sddan formulering dr svér att konkretisera och gora anpassnings-
bar till olika lokala behov. Apoteket har lang erfarenhet av att genom
apoteksombud fran lager kunna sélja samtliga receptfria lakemedel. Det
ar enligt utredningen svart att fullt ut forutse effekterna av att nya apo-
teksaktorer, som inte har Apotekets langa erfarenhet av verksamheten,
genom ombud fran lager far sdlja samtliga receptfria ldkemedel. Det kan
enligt utredningen inte uteslutas att det finns receptfria lakemedel som
inte bor sdljas fran lager genom ombud, i synnerhet inte vid en drastiskt
fordndrad marknadssituation dar samtliga apoteksaktorer ges denna moj-
lighet.

Regeringen delar utredningens beddmning men foreslar att regeringen
eller den myndighet som regeringen bedomer genom ett bemyndigande i
lagen om handel med ldakemedel far mojlighet att vid behov infora be-
gransningar av vilka receptfria ldkemedel som fér séljas genom ombud.
Begrinsningar far ske om det med hdnsyn till patientsidkerheten och
skyddet for folkhilsan bedoms oldmpligt att silja vissa ldkemedel genom
apoteksombud. Med ett sddant bemyndigande kan eventuella begrins-
ningar inforas vid behov.

Fri prissdttning vid forsdiljningen av receptfria likemedel

I dag ersétts apoteksombuden for den forsdljning av receptfria ldkemedel
som sker for Apoteket AB:s rakning genom en pa forhand bestdmd pro-
vision. Det dr Apoteket som avgor vilka forséljningspriser som ska gilla
for dessa lakemedel.

Vidare rdder fri prissittning pd samtliga receptfria likemedel. Det
innebér att det kommer att rada fri prissittning vid forséljningen av re-
ceptfria liakemedel hos apoteksombud. Det giller bade avseende om-
budets forsdljning for en apoteksaktdrs rdkning och forséljning enligt
lagen om handel med vissa receptfria likemedel.

18-drsgrdns vid forsdljning av receptfria ldkemedel

Vid forsiljning av receptfria lakemedel enligt lagen (2009:730) om han-
del med vissa receptfria lakemedel finns en aldersgrdns pa 18 ar. Léke-
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medlen ska forvissa sig om att konsumenten har fyllt 18 ar. Nikotinldke-
medel far inte heller sdljas om det finns sérskild anledning att anta att
lakemedlet &r avsett att limnas Gver till ndgon som inte fyllt 18 ar. Dér
detaljhandeln bedrivs ska det ocksa finnas en tydlig skylt med infor-
mation om dessa begriansningar. En 18-drsgrins giller dven vid forsélj-
ning av nikotinldkemedel pd Oppenvardsapotek enligt 2 kap. 6 a och
6 b §§ lagen (2009:366) om handel med lakemedel.

Apoteket AB har valt att uppritthalla dessa bestimmelser dven vid for-
sdljning genom apoteksombud av receptfria ldkemedel. Likemedels-
verket har ocksa tidigare bedomt att dessa begrinsningar bor gilla dven
vid forsdljning fran apoteksombud (Likemedelsverket, Apoteksombud —
Rapport fran Likemedelsverket 2014-04-29, s. 32).

Regeringen finner inte skal att géra en annan bedémning &n Likeme-
delsverket och Apoteket i denna fraga. Samma é&ldersgrins bor gilla oav-
sett om receptfria ldkemedel siljs i detaljhandeln enligt lagen om handel
med vissa receptfria lakemedel eller direkt fran lager i detaljhandel som
ar apoteksombud. I béda fallen sker forsdljningen utan att det finns per-
sonal med farmaceutisk kompetens nérvarande.

Regeringen foreslar darfor att det i lagen om handel med ldkemedel ska
anges att vid forséljning genom apoteksombud av receptfria ldkemedel
far lakemedel inte siljas till den som ar under 18 &r, dvs. som inte har
fyllt 18 ar. Detta ska avse bade nikotinlikemedel och vanliga ldkemedel.
Personalen hos apoteksombudet ska vid sadan forsiljning forvissa sig om
att konsumenten har fyllt 18 ar. Det ska dven framga av lagen att nikotin-
lakemedel inte heller far séljas om det finns sirskild anledning att anta att
lakemedlet &r avsett att lamnas Over till ndgon som ar under 18 ar. For-
budet far uppritthallas genom den tillsyn som utdvas av Likemedels-
verket Over de tillstdindshavare som bedriver verksamhet genom apoteks-
ombud, d& det saknas beredningsunderlag for att foresla att bestimmel-
sen ska vara kopplad till ndgon av ansvarsbestimmelserna i 9 kap. lagen
om handel med ldkemedel.

Det ska ocksa framgé av lagen om handel med ldkemedel att det hos
ombudet ska finnas tydlig och synbar skyltning med information om
forbuden. Det éligger tillstindshavaren att forse apoteksombudet med
sadana skyltar och att i 6vrigt sékerstélla att skyltningen &r vl synlig.

Apoteksombud kan dven sdlja receptfria likemedel enligt lagen om
handel med vissa receptfria ldkemedel

Det finns i dag apoteksombud som enbart séljer receptfria ldkemedel en-
ligt lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel, ombud som enbart
sdljer receptfria lakemedel for Apoteket AB:s rdkning samt ombud som
sdljer lakemedel enligt den sdrskilda lagen och for Apotekets rdkning.
Det kommer &dven enligt forslaget vara mdjligt for apoteksombuden och
apoteksaktdrerna att sjdlva komma &verens om detta. Om ett ombud bade
bedriver egen forsdljning av receptfria likemedel enligt den sérskilda
lagen och for tillstindshavarens rdkning enligt regleringen om apoteks-
ombud, dr det viktigt att notera att olika regler giller for dessa verksam-
heter och att de darfor maste hallas isar.



8.9 Sarskilt om apoteksombuds lokaler

Regeringens forslag: Utlimnande av bestillda lakemedel och varor
genom apoteksombud far inte ske i serveringsutrymmen dér serve-
ringstillstdnd géller enligt alkohollagen. Detsamma géller forséljning
av receptfria ldkemedel med undantag for nikotinldkemedel.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag, dock har undantaget for nikotinldkemedel nér det géller utlim-
nande av lakemedel tagits bort i regeringens forslag och vissa redaktio-
nella dndringar av lagforslaget gjorts.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans har haft synpunkter pa for-

slaget.
Skilen for regeringens forslag: I dag utgoérs Apoteket AB:s apoteksom-
bud av bla. dagligvarubutiker, bensinstationer och servicebutiker.
Utredningen har foreslagit att det ska aligga den tillstandshavare som vill
inrdtta ett ombud att se till att den som anlitas for uppdraget ar lamplig. I
sin rapport fran 2014 gjorde Liakemedelsverket bedomningen att den
enda begransning som behdvs i detta avseende &r den som finns i 11 §
lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel. I den be-
stimmelsen anges att detaljhandel med receptfria ldkemedel, med undan-
tag for detaljhandel med nikotinlikemedel, inte far bedrivas i serverings-
utrymmen dar serveringstillstdnd géller enligt 8 kap. 1 § alkohollagen
(2010:1622). Enligt Lakemedelsverkets rapport bor inte ett apoteksom-
bud fa ldmna ut ldkemedelsforsandelser eller sélja andra receptfria ldke-
medel dn nikotinldkemedel i serveringsutrymmen déir serveringstillstand
enligt alkohollagen géller. Utredningen har gjort samma bedémning som
Lakemedelsverket i denna fraga.

Regeringen delar Liakemedelsverkets och utredningens bedomning att
en jamforelse med forbudet att silja receptfria likemedel enligt lagen om
handel med vissa receptfria ladkemedel i serveringsutrymmen &r adekvat,
i vart fall ndr det géller forsdljning av receptfria ldkemedel fran lager.
Dock bor inte nagot undantag finnas for nikotinldkemedel nér det géller
utlimnande av forsidndelser med ldkemedel eftersom apoteksombudet
inte har nagon kdnnedom om vad forsidndelsen innehaller. Siledes fore-
slés att forsdljning och utlimnande av ldkemedel genom apoteksombud
inte far ske i serveringsutrymmen dir serveringstillstdind géller enligt
8 kap. 1 § alkohollagen (2010:1622), med undantag for forsdljning fran
lager av receptfria nikotinldkemedel som fér ske i sddana utrymmen.
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Regeringens forslag: Tillstindshavaren ska, precis som giller for

ovrig detaljhandel enligt lagen om handel med ldkemedel, till E-hélso-

myndigheten redovisa den forsédljning som sker genom apoteksombud

och dérvid lamna separata uppgifter om den

— utlimning av bestillda ldkemedel som sker genom apoteksom-
budet, och

— forsdljning av receptfria ldkemedel som sker genom apoteksom-
budet.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag, dock med vissa lagtekniska justeringar.

Remissinstanserna: E-hdlsomyndigheten finner det positivt att utred-
ningen foreslér att apoteken till myndigheten ska sérredovisa den forsilj-
ning som sker for apotekens rdkning i detaljhandeln genom apoteksom-
bud. Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket (TLV) anser att dven for-
sdljning som gér via andra kanaler, exempelvis distanshandel/e-handel,
ska sdrredovisas och kompletteras med information om leveransort. En-
ligt TLV skulle detta mojliggdra analyser av tillginglighet till lakemedel
ur ett geografiskt perspektiv.

Skilen for regeringens forslag: Tillstindshavare for 6ppenvardsapo-
tek dr skyldiga att lamna forsdljningsstatistik till E-hdlsomyndigheten
over detaljhandeln. Eftersom det kommer att vara tillstindshavaren som
bedriver forséljning genom apoteksombuden, far det anses rimligt att den
skyldigheten vidgas till att &ven omfatta den forsédljning som sker genom
apoteksombud.

TLV har tidigare framfort att forséljningen av likemedel genom apo-
teksombud maste sdrredovisas eftersom myndigheten behover séddana
uppgifter i arbetet med handelsmarginalen och for sin tillsyn. Enligt ut-
redningen saknas det for nidrvarande tekniska fOrutsdttningar hos
E-hdlsomyndigheten att ta emot sérredovisning av den del av apotekens
forsiljning som sker genom ombud. Den forsiljning som sker genom
Apoteket AB:s ombud i dag betraktas i E-hdlsomyndighetens statistik
som en del av dppenvardsapotekets forsdljning. Under fOrutsittning att
det dven fortsdttningsvis dr apoteken som ska rapportera den forséljning
som sker genom ombuden, beddmer dock E-hdlsomyndigheten att en
teknisk 16sning for sdrredovisning inte behover vara sérskilt komplicerad
att ta fram. Darutover kommer sannolikt viss utveckling behdva ske hos
apoteksaktorerna for att rapportera forsiljning via ombuden separat.

Det finns stora fordelar med att kunna f6lja den forsdljning av like-
medel som sker via apoteksombud och bevaka hur den utvecklas i sam-
band med att ombudsverksamheten &ppnas upp for alla apoteksaktorer.
Regeringen foreslar darfor att det i lagen om handel med ldkemedel ska
finnas ett krav som anger att tillstandshavarna till E-hdlsomyndigheten
ska lamna uppgifter dven dver apoteksombudens forsdljning och dérvid,
eftersom tillstindshavarna dven redovisar 6ppenvardsapotekens forsilj-
ning i detta avseende, sarredovisa uppgifter om den forsédljning av lake-
medel som sker genom apoteksombud. Det giller bdde den forséljning
som sker genom utlimning av receptbelagda lidkemedel hos ombudet och
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for apotekets riakning.

Ett apoteksombuds eventuella forsdljning av ldkemedel i enlighet med
lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel, innefattas
inte 1 ovan beskrivna krav. Forséljning enligt lagen om forséljning av
vissa receptfria ldkemedel, rapporteras i stéllet av ombudet i enligt 16 § i
den lagen.

8.11 Anmailan av apoteksombud

Regeringens forslag: Den tillstindshavare som avser att bedriva
verksamhet genom apoteksombud ska anméla det till den myndighet
som regeringen bestimmer innan verksamheten hos ombudet pa-
borjas. En anmilan ska goras for varje enskilt ombud. Detsamma ska
gélla nédr ett samarbete med ett ombud avslutas, det vill sdga nér apo-
teksombudsverksamheten upphor.

Det ska dven inforas en dvergangsbestimmelse som innebér att den
verksamhet som Apoteket AB bedriver genom apoteksombud nér
regelverket triader i kraft, ska anmalas till den myndighet som reger-
ingen bestdimmer inom sex manader fran det att regelverket tritt i
kraft.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag, dock med vissa lagtekniska justeringar.

Remissinstanserna: De remissinstanser som yttrat sig tillstyrker ut-
redningens forslag.

Skiilen for regeringens forslag
Anmdlningsskyldighet for den som bedriver apoteksombudsverksamhet

I sin rapport frén 2014 foreslog Likemedelsverket att inrdttande av apo-
teksombud skulle foregas av ett sérskilt tillstindsforfarande. Utredningen
har i stillet foreslagit en anmélningsskyldighet for den som inréttar ett
apoteksombud. Utredningen har motiverat sitt forslag med att de aktorer
som kommer att inrétta och driva apoteksombud redan har varit féremél
for provning i olika avseenden, bl.a. ldmplighetsbedomning i enlighet
med 2 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel och har
tillstand att bedriva 6ppenvéardsapotek. Dessa aktérer omfattas ocksa av
Lakemedelsverkets 10pande tillsyn av apoteksmarknaden. Ett tillstdnds-
forfarande skulle vidare innebéra fordyringar och mer utdragna etable-
ringsprocesser for nya apoteksombud, vilket i sin tur riskerar leda till att
intresset for att inrdtta ombud minskar i jimforelse med ett anmaél-
ningsforfarande. Ett anmélningsforfarande dr diremot mindre administra-
tivt betungande for Lakemedelsverket och berdrda apoteksaktorer. Sam-
tidigt medfor en anmélningsplikt att Lakemedelsverket far vetskap om de
forhallanden som ar nédvéndiga for att myndigheten ska kunna bedriva
tillsyn.

Regeringen bedomer att de skdl som anforts av utredningen talar for att
ett anmédlningsforfarande &r att foredra framfor ett tillstandsforfarande.
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Ingen remissinstans har heller ifrdgasatt utredningens forslag. Séledes
foreslas att den som uppdrar at en annan néringsidkare att denne ska ut-
fora uppgifter som apoteksombud ska anméla detta till den myndighet
som regeringen bestimmer innan verksamheten hos ombudet pébdrjas.
Enligt forslaget ska en anmélan goras for varje enskilt ombud.

Utredningen har dven foreslagit att ansvarigt apotek ska vara skyldigt
att anméla till Likemedelsverket om och nér ett samarbete med ett om-
bud avslutas. Detta har betydelse bade for att Likemedelsverket i sin till-
syn &ver apoteksmarknaden ska veta vilken verksamhet som apoteken
bedriver, men ocksa for att myndigheten ska kunna folja upp och kon-
trollera att ingen inréttning ar apoteksombud &t flera olika tillstinds-
havare. Regeringen delar utredningens bedémning, men menar att den
som ska anméla detta &r tillstindshavaren och inte Sppenvéardsapoteket
eftersom det senare &r en inréttning. Regeringen utformar bestimmelsen
som att anmélan ska ske till den myndighet som regeringen bestimmer.
Det foreslas séledes dven att en anmélan ska goras i samband med att
ombudsverksamhet upphor.

Regeringen beddms inom ramen for regeringens restkompetens kunna
meddela foreskrifter om hur anmélningsskyldigheten enligt denna para-
graf ska fullgoras.

Nér den foreslagna dndringen trader i kraft och regelverket for apoteks-
ombud borjar gilla, kommer Apoteket AB behdva anmila sina i dag
cirka 640 befintliga ombud till den myndighet som regeringen bestim-
mer. Samtidigt finns en mojlighet att den myndigheten far in anmaél-
ningar fran nya aktdrer som vill bedriva verksamhet genom apoteksom-
bud. Det finns saledes en risk for att alla anmélningar fér Apotekets om-
bud leder till en omotiverat stor arbetsborda pé kort tid for bade myndig-
heten och bolaget, om anmaélningarna maste hanteras individuellt.
Aktuell myndighet bor déarfor i dialog med Apoteket analysera hur an-
milningen av befintliga ombud rent praktiskt kan hanteras pd ett sa
smidigt sdtt som mojligt. For att ge utrymme for att méngden anmal-
ningar for befintliga apoteksombud sprids ut under en viss period, fore-
slas det i lagen om handel med ldkemedel inforas en vergangsbestim-
melse som innebér att den verksamhet som Apoteket bedriver genom
ombud nér regelverket tridder i kraft, ska anmdlas till Lakemedelsverket
inom sex manader efter regelverket tritt i kraft.

8.12  Ingen avgift for att bedriva verksamhet genom
apoteksombud

Regeringens bedéomning: Det bdr inte tas ut ndgon sarskild avgift for
att bedriva verksamhet genom apoteksombud. De avgifter som tas ut
frén tillstdndsinnehavare for dppenvardsapotek bedoms ticka de mer-
kostnader som utredningens forslag till regelverk for apoteksombud
innebar.

Utredningens bedéomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.
Remissinstanserna: Ingen remissinstans har yttrat sig.



Skilen for regeringens bedéomning: Det foreslagna regelverket om
apoteksombudsverksamhet medfor vissa kostnader for Likemedelsverket
for foreskriftsarbete och annat forberedelsearbete, hantering av anmal-
ningar och tillsyn. I likhet med utredningen anser dock regeringen att det
inte ska inforas en sdrskild avgift for att bedriva apoteksombudsverksam-
het. Huvudskalet till detta dr att befintliga avgifter fran tillstandshavare
for oppenvardsapotek bedoms ticka de merkostnader som uppstar for
Lakemedelsverket till f61jd av utredningens forslag till regelverk for apo-
teksombud. Likemedelsverket tar ut flera avgifter fran tillstindsinne-
havarna, déiribland:

— avgift for ansokan om tillstdnd att bedriva detaljhandel med
lakemedel till konsument (“ansdkningsavgift”). Avgiften dr i dag
22 000 kronor per 6ppenvardsapotekstillstdnd, och

— arlig avgift med 11 500 kronor per 6ppenvardsapotekstillstand.

Ytterligare ett skil for att inte inféra nagon sérskild avgift for att bedriva
apoteksombudsverksamhet &r att det riskerar att minska intresset hos
apoteksaktorer att bedriva ombudsverksamhet, till nackdel for konsu-
menterna. Sammantaget beddomer regeringen att det inte bor inforas
nagon sirskild avgift for de apoteksaktdrer som véljer att bedriva verk-
samhet genom apoteksombud.

8.13  Aktdrerna bor sjdlva bestimma erséttningen

Regeringens bedomning: Apoteksaktdrerna bor, i diskussion med
apoteksombuden, bestimma hur ombuden ska ersittas for de uppgifter
de utfor.

Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Tillvixtverket framhéller att om den erbjudna er-
sdttningen &r 1&g, och butiken tackar nej till ombudsuppdraget, s& kan
detta leda till en forsdmrad likemedelstillgéng i berdrda delar av landet.

Skilen for regeringens bedomning: I dag ersitts apoteksombuden av
Apoteket AB i enlighet med en i avtal faststdlld ersittningsmodell. Om-
buden fér en provision pé inkasserat belopp for lagerforséljningen av
receptfria ldkemedel. Enligt utredningen &r provisionen for ndrvarande
8,75 procent pa inkasserat belopp exklusive moms. Vidare far ombudet
en fast ersittning pa 11 kronor for varje formedlat paket med lakemedel.

Utredningen foreslér att apoteksaktdrerna sjdlva, 1 diskussion med de
inrdttningar som utgdr apoteksombud, ska fa bestimma hur ombuden ska
ersittas for de uppgifter de utfor. Apotekets nuvarande modell for detta
kan dock ses som en referens eller ett typexempel dven for andra apo-
teksaktorer. Att ndrmare reglera utformningen av erséttningen skulle en-
ligt utredningen minska mojligheten for apoteksaktorerna att kunna gora
affirsmissiga beddmningar av ombudsverksamheten anpassade till lo-
kala forhéllanden. Detta riskerar i sin tur att minska intresset for att in-
rdtta och ata sig att vara apoteksombud. I Lakemedelsverkets tidigare
genomforda enkédtundersokning till bl.a. apoteksaktorer, uttryckte manga
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av aktorerna en vilja att driva apoteksombud forutsatt att det finns
kostnadstickning for verksamheten. Forutséttningarna for kostnadstick-
ning for apoteksaktdrerna och berérda inrdttningar kan forvéntas 6ka om
de sjdlva far komma Overens om hur erséttningen ska se ut.

Tillvaxtverket har i sitt remissvar framhallit att det formodligen ar ett
onsketdnkande att ombuden i férhandling skulle kunna vilja mellan flera
apoteksaktorers erbjudanden och dérefter vélja den aktdr som ger den
bésta erséttningen. Tillvéxtverket menar att det finns en risk att ombuden
kan hamna i underlége i en sddan férhandling.

Regeringen gor foljande bedomning i friga om huruvida apotekens er-
sittning till ombuden bor regleras eller inte. Precis som Tillvixtverket
anfort kan det inte uteslutas att vissa ombuds mojlighet att forhandla om
ersittningen begrinsas. Som utredningen anfort fir det dven antas fore-
ligga lokala skillnader hérvidlag. Att utforma och forvalta en sérskild
reglering for ersdttningen till ombud skulle vidare kunna medféra ad-
ministrativa fordyringar, t.ex. for att genomfora eventuella nddvéndiga
framtida justeringar i modellen. Detta giller oavsett om regleringen sker i
forordning eller myndighetsforeskrifter.

Sammanfattningsvis beddomer regeringen, i likhet med utredningen, att
apoteksaktdrerna sjélva, i diskussion med apoteksombuden, bor bestim-
ma hur ombuden ska erséttas for de uppgifter de utfor.

8.14 Reklamationer av likemedel

Regeringens bedomning: Konsumenter bor kunna reklamera like-
medel hos apoteksombud oavsett om ldkemedlen har ldmnats ut
genom apoteksombudet eller av nagon annan.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens bedomning.

Remissinstanserna: SPF Seniorerna tillstyrker utredningens forslag.

Skilen for regeringens bedomning: Enligt 18 § Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel med likemedel, har 6ppen-
vardsapotek en skyldighet att ta emot och hantera reklamationer av léke-
medel oavsett om ladkemedlen har ldmnats ut av dppenvéardsapoteket eller
av nagon annan. Apotekens skyldigheter stracker sig darmed léngre &n
vad som normalt giller for reklamation enligt konsumentkdplagens
(1990:932) regler, dir det vanliga &r att konsumenten bara kan reklamera
en vara fran det foretag dér den &r kopt. Kraven pa apoteken vid reklama-
tion av lakemedel beskrivs utforligt i Lakemedelsverkets végledning till
detaljhandelsforeskrifterna. I enlighet med avtalet mellan Apoteket AB
och apoteksombuden, ska ombuden i dag ta emot reklamationer fran kon-
sumenter och omgéende vidareférmedla dem till Apoteket.

Vid forséljning av vissa receptfria likemedel pa andra stéllen &n apotek
géller att vid reklamationer av likemedel ska verksamhetsutovaren ta
emot och hantera den information samt de lakemedel och likemedelsfor-
packningar som konsumenten ldmnar till verksamhetsutovaren. Detta
géller for de lakemedel som verksamhetsutdvaren har i sitt forsdljnings-
sortiment, oavsett om likemedlet har ldamnats ut av verksamhetsutovaren
eller av annan.



I sin rapport fran 2014 bedémde Likemedelsverket att apoteksombud
bdr kunna vara en lénk i apotekens hantering av reklamationer pa sa sétt
att konsumenter bor ha ritt att reklamera ldkemedel dven hos ombud.
Eftersom det saknas farmaceutisk kompetens hos apoteksombuden maste
ansvaret for reklamationer av ldkemedel hos ombuden begrénsas till att
enbart ta emot och formedla reklamationen till dppenvardsapoteket.

Eftersom bade apotek och andra verksamhetsutdvare som séljer vissa
receptfria ldkemedel ar skyldiga att ta emot reklamationer av ldkemedel
oavsett var de dr inkOpta bor, enligt utredningen, samma sak gélla dven
nér ldkemedel séljs genom apoteksombud. Utredningen slutsats &r darfor
att konsumenterna ska kunna reklamera likemedel hos apoteksombud,
oavsett om likemedlen har ldmnats ut genom ombudet eller av nigon
annan. Likemedelsverket bor inom ramen for befintligt bemyndigande i
14 § forordningen (2009:659) om handel med likemedel reglera detta
ndrmare 1 foreskrifter. Regeringen delar utredningens bedémning.

8.15 Indragningar av ladkemedel

Regeringens bedomning: En tillstindshavares skyldighet att vid
Oppenvardsapoteket hantera indragningar av ldkemedel bor dven om-
fatta lakemedel som har distribuerats till apoteksombud.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens bedémning.

Remissinstanserna: SPF Seniorerna tillstyrker utredningens forslag.

Skiilen for regeringens bedémning: Néar det sker en indragning av
lakemedel &dr dppenvérdsapotek, i enlighet med 19 § Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel med ldakemedel, skyldiga att
vidta nddvandiga atgirder. Kraven pa apoteken i samband med indrag-
ningar av lidkemedel beskrivs ocksa i Likemedelsverkets végledning till
detaljhandelsforeskrifterna. Vid en indragning kontaktas apoteket av
innehavaren av forsiljningsgodkidnnandet eller dennes ombud, eller av
den levererande partihandlaren, och instrueras om hur det indragna like-
medlet ska hanteras. Vid indragningar av ldkemedel ska apoteket skynd-
samt se till att dessa ldkemedel tas om hand pa lampligt sétt. I sin rapport
fran 2014 har Liakemedelsverket pekat pa att denna skyldighet dven
kommer att innefatta likemedel som distribuerats till apoteksombud.
Apoteket AB har i dag sdrskilt framtagna rutiner for hur ombuden ska
agera vid indragning av likemedel eller andra varor. Likemedelsverket
bor inom ramen for befintligt bemyndigande i 14 § forordningen
(2009:659) om handel med lakemedel, i foreskrifter tydliggora att till-
stindshavarens skyldighet att vid Oppenvardsapoteken hantera indrag-
ningar av likemedel dven omfattar ldkemedel som har distribuerats till
apoteksombud.
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for lakemedel

Regeringens bedéomning: Apoteksombud bor inte vara skyldiga att ta
emot lidkemedelsavfall.

Apoteksombuden bor ha en skyldighet att informera om att sddant
avfall kan lamnas till 6ppenvardsapotek.

Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Naturvdrdsverket ar positivt till utredningens for-
slag att dndra i forordningen (2009:1031) om producentansvar for léke-
medel, sd att apoteksombud inte ska vara skyldiga att ta emot lake-
medelsavfall, men ska formedla information om att sadant avfall kan
lamnas in till 6ppenvérdsapoteket.

Skilen for regeringens bedéomning: Den som bedriver detaljhandel
med lakemedel med tillstdnd enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om han-
del med ldkemedel omfattas av férordningen (2009:1031) om producent-
ansvar for lakemedel. Enligt 4 § nimnda forordning ska tillstaindshavaren
utan erséttning ta hand om avfall som utgdrs av likemedel, har upp-
kommit hos hushéll och ldmnas av allménheten till tillstindshavaren.
Skyldigheten att ta emot avfallet géller enligt 5 § samma forordning pé
de forsdljningsstillen som omfattas av tillstindshavarens verksamhet.
Det innebir att om ingen dndring gors i forordningen kan det innebéra att
den verksamhet som tillstdndshavaren bedriver genom apoteksombud
omfattas av kravet pé att ta emot lakemedelsavfall fran hushallen.

Lékemedelsverket har bedomt att det inte &r en 6nskvérd konsekvens
(Lakemedelsverket, Apoteksombud — Rapport frdan Likemedelsverket
2014-04-29). Skilen till detta &r att personalen pa ett dppenvardsapotek
har sérskild kompetens att hantera likemedel och apoteket har sirskilda
utrymmen for ldkemedel som ska kasseras. Dessa forutséttningar saknas
hos apoteksombuden. Lakemedelsverket foreslog dérfor att skyldigheten
att ta emot ldkemedelsavfall inte ska omfatta apoteksombud.

Enligt den nuvarande rutin som géller for Apoteket AB:s apoteksom-
bud fér de inte ta emot dverblivna lakemedel fran allménheten. Kunderna
ska i stéllet hdnvisas till ndrmaste 6ppenvardsapotek.

Utredningen har, mot bakgrund av det anforda, foreslagit att apoteks-
ombuden &dven fortsidttningsvis inte ska ta emot dverblivna lakemedel
fran allménheten. Utdver de skdl som Likemedelsverket har framfort be-
domer utredningen ocksé att den omsténdigheten att lakemedel kan miss-
brukas (exempelvis narkotiska ldkemedel eller andra sérskilda ldkeme-
del) gor att det finns skél att begridnsa mojligheten for konsumenter att
lamna in 6verblivna ldkemedel till 6ppenvardsapotek. Utredningen fore-
slar darfor att férordningen om producentansvar for ldkemedel dndras sa
att skyldigheten att ta emot avfall inte omfattar apoteksombuden.

I sitt remissvar har Naturvardsverket tillstyrkt utredningens beddm-
ning.

Enligt 8 § forordningen om producentansvar for ldkemedel ska till-
standshavaren informera den som koper likemedel om mojligheten att
lamna ldkemedelsavfall till tillstindshavaren och om varfor avfallet bor



hanteras pa ett sirskilt sétt. Det dr information som dven kan formedlas
av ett apoteksombud, antingen genom att muntlig eller skriftlig informa-
tion ldmnas pa uppdrag av tillstandshavaren. I enlighet med Lékemedels-
verkets tidigare forslag bedomer utredningen darfor att det inte behdvs
ndgot undantag fran detta krav vid forséljning av lakemedel genom apo-
teksombud. Det innebér att apoteksombuden inte &r skyldiga att ta emot
likemedelsavfall, men ska formedla information om att sddant avfall kan
lamnas in till 6ppenvéardsapoteket.

Regeringen delar de beddmningar som gjort av bade Likemedelsverket
och utredningen. Saledes beddmer regeringen att férordningen om produ-
centansvar for lakemedel bor dndras i enlighet med detta.

8.17  Skydd for konsumentens personliga integritet

Regeringens bedomning: Personal som arbetar vid forséljnings-
stillen som &r apoteksombud omfattas inte av patientsdkerhetslagens
bestimmelser om tystnadsplikt. Tillstdindshavare for 6ppenvardsapo-
teken behdver dérfor genom avtal sékerstélla att ombudens personal &r
bunden av tystnadsplikt.

Utredningens bedomning: Overensstimmer i huvudsak med reger-
ingens bedomning.

Remissinstanserna: SPF Seniorerna tillstyrker utredningens forslag.
Datainspektionen har anfort att det inte framgér hur utredningen kommit
fram till att apoteksombuden ar personuppgiftsbitrdden samt ifragasitter
utredningens beddmning i fraga om att det inte krdvs en lagreglerad tyst-
nadsplikt for apoteksombudens personal.

Skiilen for regeringens bedémning: Personal hos apoteksombuden
har inte tillgéng till vare sig receptregistret eller apotekens expeditions-
stod. De féar bara tillgdng till sddana uppgifter om konsumentens hélsa
som denne sjdlv véljer att lamna till apoteksombudet. Hos apoteksom-
buden finns i dag receptpdsar dir konsumenten sjdlv kan ldmna in sitt
pappersrecept eller sin ldkemedelsbestillning for vidareférmedling till
apoteket. Konsumenten behover darmed inte visa for personalen hos apo-
teksombudet vilket likemedel som bestdlls. Nér ldkemedlen sedan
kommer frén apoteket till apoteksombudet for utlimnande till konsumen-
ten ar de enligt dagens praxis forpackade pa ett sddant sitt att det inte
framgér vilka ldkemedel som finns i paketen. Om paketen innehéller kyl-
varor eller nikotinldkemedel framgéar det sérskilt eftersom kylvaror
kraver sdrskilda forvaringsforhallanden och en éldersgrins pa 18 ar géller
for kop av nikotinldkemedel. I dvrigt gér personalen hos apoteksombudet
en identitetskontroll for att sdkerstdlla att ritt person far rétt paket.

Personalen hos apoteksombuden far ddrmed normalt inte tillgang till
néagra uppgifter om vilket 1&kemedel kunden hdmtar ut fran apoteket. For
det fall konsumenten sjilv viljer att be apoteksombudets personal om
hjélp med att fylla i lakemedelsbestdllningen far ddremot personalen del
av sddan information om konsumentens hilsotillstdind som bor omfattas
av tystnadsplikt. Aven den omstéindigheten i sig att konsumenten himtar
ut lakemedel bor, enligt utredningen, omfattas av tystnadsplikt.
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I dag hanterar Apoteket AB tystnadsplikten genom att det framgér av
avtalet mellan Apoteket AB och apoteksombuden att verksamheten om-
fattas av tystnadsplikt. Det finns ocksa en rutin for apoteksombuden med
information om tystnadsplikten som medarbetarna hos apoteksombuden
ska underteckna att de tagit del av. Att apoteksombudets personal kdnner
till reglerna om tystnadsplikt dr ocksa en del av den egeninspektion som
Apoteket AB érligen later gora av apoteksombudens verksamhet. Av
Apoteket AB:s information till personalen hos apoteksombuden framgar
bla. att man inte far fora vidare uppgifter om enskilda personers
hélsotillstdnd och att det inte &r tillatet att tala om for en person att en
slakting till denne har ett 1ikemedelspaket att himta ut.

Utredningen konstaterar séledes att apoteksombuden behandlar en be-
gransad mangd personuppgifter for apotekets rikning. Apoteksombuden
har inte tillgéng till apotekens expeditionsstdd och inte heller till upp-
gifter i receptregistret. De personuppgifter som apoteksombuden behand-
lar dr uppgifter som har samband med bestdllningen, det vill sdga namn,
adressuppgifter, personnummer och kundnummer samt det faktum att
personen har gjort en lakemedelsbestillning. Apoteksombudet registrerar
inga uppgifter om vilket likemedel som konsumenten har bestillt eller
far levererat. Det vanligaste &r att konsumenten bestiller sina lakemedel
sjélv via dator eller telefon och sedan kommer till apoteksombudet for att
hidmta ut sina likemedel som da levereras i en forpackning som doljer
innehallet. De uppgifter som kan framgé av sérskild méarkning &r att for-
packningen innehdller en kylvara eller nikotinldkemedel. Denna behand-
ling av personuppgifter sker redan i dag hos befintliga apoteksombud.
Omfattningen av personuppgiftsbehandlingen kommer inte att 6ka med
utredningens forslag till reglering av apoteksombudsverksamheten. Apo-
teksombuden behandlar inga andra personuppgifter 4n de som &r nod-
vandiga for att konsumenten ska fa rétt leverans.

Personal p& oppenvardapotek dr hélso- och sjukvardspersonal enligt
patientsékerhetslagen (2010:659). Detta giller bade farmaceuter (legiti-
merade apotekare och receptarier) och annan apotekspersonal som till-
verkar eller expedierar ldkemedel eller lamnar rdd och upplysningar.
Dessa omfattas dirmed av patientsdkerhetslagens bestimmelser om tyst-
nadsplikt. Tystnadsplikten géller dven for annan personal som kan finnas
pa apotek, dven om dessa inte anses vara hilso- och sjukvéardspersonal.
Det giller exempelvis kassapersonal eller administrativ personal péd apo-
teket. Tystnadsplikten innebér att personalen pa apotek inte obehorigen
fér roja vad de i sin verksamhet har fatt veta om en enskilds hilsotillstand
eller andra personliga forhdllanden. Som obehdrigt rojande anses inte att
négon fullgér uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller forordning. Brott
mot tystnadsplikten &r straffsanktionerat i 20 kap. 3 § brottsbalken.

Apoteksombudets personal far uppgifter om konsumenternas hélsotill-
stdnd 1 tva situationer, dels nidr de far information frin konsumenten i
samband med bestéllning av lakemedel, dels nir de tar emot leveranser
fran apoteket och ldmnar ut dessa till konsumenten. Personal som &r an-
stillda av ett apoteksombud é&r inte hdlso- och sjukvéardspersonal enligt
patientsdkerhetslagens bestimmelser och de &r inte heller anstillda av
apoteket. De omfattas ddrmed inte av samma bestimmelser om tystnads-
plikt som personal p& apotek. Didremot arbetar de pa uppdrag av apo-
teket. Enligt 6 kap. 16 § patientsikerhetslagen omfattas den som, utan att



tillhora hilso- och sjukvardspersonalen, till f6ljd av anstéllning eller upp-
drag eller pa annan liknande grund deltar eller har deltagit i enskilt be-
driven hilso- och sjukvard av tystnadsplikt. Enligt utredningens beddm-
ning ar detta lagrum inte tillimpligt pa apoteksombudens personal. Enligt
utredningen uppkommer darfor frigan om apoteken har rétt att ldmna ut
uppgifter som omfattas av tystnadsplikten till apoteksombudet, utan att
det ska anses som ett obehorigt réjande. For att apoteket ska kunna lamna
ut uppgifter som omfattas av tystnadsplikten krévs enligt 6 kap. 12 §
patientsdkerhetslagen att det sker med stod av uppgiftsskyldighet som
foljer av lag eller forordning. Vid tolkningen av vad som ska anses vara
obehorigt rojande far ledning sokas i det skaderekvisit som finns i offent-
lighets- och sekretesslagens motsvarande bestimmelser. I offentlighets-
och sekretesslagens 10 kapitel finns sekretessbrytande bestimmelser. Det
anges ocksa i forarbetena att tystnadsplikt till skydd for den enskilde all-
tid kan efterges genom samtycke frén den enskilde sjélv. Da ar rojandet
inte ldngre obehdrigt. Det krdvs inte att samtycket &dr uttryckligt utan
dven ett tyst sa kallat presumerat samtycke kan godtas (prop. 1980/81:28,
s. 22 f. och 2007/08:126, s. 46). Den enda information som apoteket lam-
nar till apoteksombuden &r uppgifter om att leveranser av lakemedel har
skickats till en viss konsument. Leveranserna av likemedel distribueras
alltid till apoteksombudet i forpackningar dir det inte framgar vilket
lakemedel som kunden har bestillt. De enda uppgifter som apoteket 14m-
nar ut till apoteksombudet dr ddrmed uppgifter om konsumentens namn,
adress, personnummer och kundnummer samt det faktum att konsu-
menten har en leverans av ldkemedel att hdmta ut. I vissa fall méste apo-
teket dven informera apoteksombudet om att bestédllningen innehaller
lakemedel som ska kylforvaras. Produkter som innehaller nikotin mérks
ocksé sirskilt for att uppmirksamma apoteksombudet pé att alderskon-
troll ska ske vid utlimnandet.

Enligt utredningens bedomning far en konsument genom att denne
vénder sig till ett apoteksombud for formedling av likemedel anses ha
samtyckt till att apoteksombudet far kinnedom om att konsumenten gor
lakemedelsbestdllningar. Att sddana uppgifter ldmnas fran apoteket till
apoteksombudet far anses vara nddvindigt for att apoteket ska kunna
fullgdra sitt uppdrag gentemot konsumenten och det ar ocksa tydligt for
konsumenten vid bestdllningstillfallet.

Utredningens slutsats ar att apoteket dirmed far anses ha rétt att lamna
ut uppgiften om att konsumenten har en lakemedelsbestéllning till apo-
teksombudet, och 1 forekommande fall att ldkemedlet dr av sadan kar-
aktér att det ska kylforvaras eller innehéller nikotin sa att alderskontroll
ska ske, genom att konsumenten fir anses ha samtyckt till det genom
konkludent handlande nér den véljer att bestélla eller hdmta ut sina ldke-
medel genom ett apoteksombud. Att apoteket ldmnar ut uppgift om att
det finns en ldakemedelsbestéllning till apoteksombudet kan dédrmed inte
anses vara ett obehdrigt rojande eftersom det sker med konsumentens
samtycke. Det dr ddrmed forenligt med patientsékerhetslagens bestim-
melser om tystnadsplikt.

Enligt utredningens beddémning ska den som bedriver verksamhet
genom apoteksombud, det vill séga tillstindshavaren for apoteket, siker-
stélla att den personal som arbetar for apoteksombudet omfattas av tyst-
nadsplikt. Tystnadsplikten ska omfatta de uppgifter om konsumentens
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samband med att de ldmnar ut likemedelsbestéllningar. Tystnadsplikten
ska ocksd omfatta sddana uppgifter om konsumentens hélsa som fram-
kommer nédr konsumenten koper receptfria lidkemedel eller andra varor
fran apotekets lager hos apoteksombudet. Det krdvs dérfor att tillstands-
havaren for apoteket ingar avtal om tystnadsplikt med apoteksombudet
och att apoteksombudet atar sig att i sin tur ha avtal med sina anstéllda
om tystnadsplikt for uppgifter om konsumenter som de far del av inom
ramen for apoteksombudsverksamheten. S&dana avtal anvénds for att
reglera tystnadsplikten for Apoteket AB:s befintliga apoteksombud.

Den tystnadsplikt som apotekets egen personal omfattas av enligt
6 kap. 12 och 16 §§ patientsdkerhetslagen ar straffsanktionerad genom
20 kap. 3 § brottsbalken. Vid en 6vertrddelse av en avtalsreglerad tyst-
nadsplikt ska den sanktion som kan drabba den som har brutit mot tyst-
nadsplikten framgé av avtalet. Det &r i forsta hand en fraga mellan arbets-
givaren och arbetstagaren. Det kan exempelvis innebéra att personalen
kan bli skyldig att betala skadestdnd till foretaget for den eventuella
skada som foretaget lider pa grund av att uppgifter har rojts.

JO har i ett drende dér vardgivare overlatit &t ett foretag att journalfora
patientuppgifter uttalat att, mot bakgrund av att de uppgifter som behand-
lades i journalerna var av mycket integritetskinsligt slag, ansags det inte
tillrackligt med avtalsreglerad tystnadsplikt for att ett utlimnande av upp-
gifter fran vardgivaren till foretagets anstéllda skulle kunna ske utan att
det innebdr men for den som skyddas av sekretessen (Justiticombuds-
méinnens dmbetsberittelse, 2015/16, s. 606).

Enligt utredningens bedémning &r de uppgifter som apoteksombudets
personal far reda pa nir en konsument vénder sig till ett apoteksombud
for bestillning eller formedling av lakemedel inte av samma starkt inte-
gritetskénsliga slag som kan finnas i patientjournaler. Som framgatt ovan
ar det ocksa frivilligt for konsumenten att anlita apoteksombudet for be-
stdllning av lakemedel och ombudets personal far inte veta mer om kon-
sumentens hdlsa 4n att denne genomfor en ldkemedelsbestéllning. Det &r
bara om konsumenten sjélv ber om hjélp med sin ldkemedelsbestéllning
som ombudets personal far kinnedom om vilket ldkemedel konsumenten
vill bestilla. Utredningen bedomer dérfor att en avtalsreglerad tystnads-
plikt for ombudets personal bor vara tillrécklig.

Den bedémning som utredningen har gjort i fraga om tillrackligheten
betrdffande en avtalsreglerad tystnadsplikt har ifrdgasatts av Datainspek-
tionen. Myndigheten har anfort att det av artikel 9.3 i dataskyddsforord-
ningen krévs att en lagreglerad tystnadsplikt for apoteksombuden infors.
Darutover har myndigheten anfort att apoteksombudens réttsliga stall-
ning maste analyseras i det fortsatta arbetet.

Regeringen gor foljande beddmning med anledning av Datainspek-
tionens synpunkter. Datainspektionens har kommenterat utredningens
forslag utifran bestimmelser som aterfinns i nu géllande personuppgifts-
lag, vilken kommer erséttas av dataskyddsforordningen den 25 maj 2018.
Ett grundldggande krav for dessa regelverks tillamplighet ar att den per-
sonuppgiftsbehandling som sker ar helt eller delvis automatiserad alter-
nativt dr en del av ett register (5 § personuppgiftslagen respektive artikel
2.1 dataskyddsforordningen). Av utredningens beskrivning av ombudens
verksamhet framgér att de recept som formedlas vanligen stoppas i



papperspasar. En sddan hantering innebér inte att de personuppgifter som
aterfinns pa recept behandlas helt eller delvis automatiserat. Inte heller
innebér hanteringen att de aktuella personuppgifterna ingér i ett register.
Detta till trots beddomer regeringen att fragan om ombudens mdjlighet att
behandla personuppgifter enligt personuppgiftslagen bor behandlas i
detta sammanhang. Det kan, enligt regeringens mening, ndmligen inte
uteslutas att sddan behandling som faller inom ramen f6r ovan nimnda
regelverk 6verhuvudtaget forekommer redan i dagsliget. An mindre kan
det uteslutas att den manuella hanteringen som i dagslaget sker i fram-
tiden inte kommer att ersittas med en automatiserad sddan. Fragan ar da
om dessa regelverks tillimplighet medfor nagra sirskilda konsekvenser
for apoteksombudens personuppgiftsbehandling. Av Datainspektionens
remissvar framgar, som anforts, att myndigheten anser att apoteksom-
budens rittsliga stillning méste analyseras av regeringen. Med anledning
hérav vill regeringen gora foljande anmérkningar. Begreppen personupp-
giftsansvarig och personuppgiftsbitrdde definieras i personuppgiftslagen.
Denna lag, som bygger pa ett EU-direktiv, infordes i svensk ritt &r 1998.
Enligt 3 § personuppgiftslagen &r personuppgiftsansvarig den som ensam
eller tillsammans med andra bestimmer d&ndamélen med och medlen for
behandlingen av personuppgifter. Av samma paragraf framgar att person-
uppgiftsbitrdde dr den som behandlar personuppgifter fér den personupp-
giftsansvariges riakning. Av artikel 4 i dataskyddsforordningen framgar
att med personuppgiftsansvarig avses en fysisk eller juridisk person,
offentlig myndighet, institution eller annat organ som ensamt eller till-
sammans med andra bestimmer dndamalen och medlen for behandlingen
av personuppgifter; om dndamalen och medlen for behandlingen bestdms
av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt kan den personupp-
giftsansvarige eller de sérskilda kriterierna for hur denne ska utses fore-
skrivas i unionsritten eller i medlemsstaternas nationella ritt. Personupp-
giftsbitrdde definieras, enligt samma artikel, som en fysisk eller juridisk
person, offentlig myndighet, institution eller annat organ som behandlar
personuppgifter for den personuppgiftsansvariges rikning. Datainspek-
tion har uttryckt sig pa foljande sitt betrdffande gransdragningen mellan
personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitraden (beslut 2010-07-02,
dnr 686-2010):

Vem som bestdmmer dver andamalen avgdrs genom en beddmning av
de faktiska omsténdigheterna i det enskilda fallet. Avgorande for denna
bedémning dr bl.a. varfor behandlingen utfors och vem som ér initia-
tivtagare till behandlingen. Att bestimma Over medlen for behand-
lingen avser framst att bestimma Over de tekniska och organisatoriska
medlen for behandlingen, dvs. “hur” behandlingen ska gé till, t.ex.
vilka personuppgifter som ska behandlas, vilka tredje min som ska fa
tillgdng till de behandlade personuppgifter och ndr uppgifter ska
raderas.

Forvaltningsrétten i Stockholm har godtagit Datainspektionens beddm-
ning (dom den 14 oktober 2013 i mal nr 9987-12). Fragan om grénsdrag-
ningen mellan personuppgiftsansvarig och personuppgiftsbitrdde har
aven 1 Ovrigt varit foremal for svenska domstolars bedomningar. Efter-
som regleringen foljer av ett EU-direktiv &r den yttersta uttolkaren av
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dessa begrepp emellertid EU-domstolen. Samma sak giller betraffande
dataskyddsforordningen.

Saledes kan regeringen, precis som anfors i kommentaren till person-
uppgiftslagen, konstatera att vem det dr som bestimmer betraffande
behandlingen &r en fraga om fakta som alltid kan bli féremal for bedom-
ning, i sista hand av domstol (Personuppgiftslagen, Séren Oman och
Hans-Olof Lindblom, 4:e upplagan).

Mot denna bakgrund avstar regeringen frdn att ndrmare analysera
fragan om apoteksombuden ir att anse som personuppgiftsansvariga eller
personuppgiftsbitriden enligt personuppgiftslagens och dataskyddsfor-
ordningens terminologi. Det kan sdrskilt noteras att det i artikel 28 data-
skyddsforordningen framgar att i de fall ett personuppgiftsbitride be-
handlar personuppgifter ska hanteringen regleras genom ett avtal med
visst ndrmare angivet innehall.

Nir det géller den specifika fragan om dataskyddsférordningen upp-
stiller ett krav pa tystnadsplikt for de personer som behandlar personupp-
gifter hos apoteksombuden gor regeringen foljande bedémning.

I den av Datainspektionen aberopade artikel 9 anges ett flertal alterna-
tiva grunder for ndr behandling av kénsliga personuppgifter ska vara
tillatet. Enligt artikel 9.2 g far behandling av kénsliga personuppgifter
ske om behandlingen dr nddvindig av hédnsyn till ett viktigt allmént
intresse, pd grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella
ratt, vilken ska st i proportion till det efterstrdvade syftet, vara forenligt
med det visentliga innehéllet i rétten till dataskydd och innehalla bestdm-
melser om ldmpliga och sdrskilda atgérder for att siakerstdlla den registre-
rades grundldggande réttigheter och intressen. Det foljer, enligt reger-
ingens beddmning, redan av denna punkt i artikeln att den personupp-
giftsbehandling som utférs av apoteksombuden &r forenlig med data-
skyddsforordningen. Vid denna beddmning har regeringen sérskilt be-
aktat att de uppgifter som behandlas far anses vara av mindre kénsligt
slag. I princip torde den personuppgiftsbehandling som sker hos apoteks-
ombud anses jamstélld med den som sker hos ett vanligt postombud vid
utlimnande av paket. Den vésentliga skillnaden i forevarande fall &r att
personalen hos apoteksombudet har insikt om att paketen rymmer léke-
medel. Vidare bor noteras att den nu diskuterade personuppgiftsbehand-
lingen syftar till att sdkerstdlla att de individer vars uppgifter behandlas
far receptbelagda likemedel. Som framgar ovan ska en sérskild paragraf
inforas vari uttryckligen anges att apoteksombuden syftar till att forbéttra
tillgéngligheten till ladkemedel i delar av landet dar tillgéngligheten till
Oppenvardsapotek dr begransad. Av det sagda foljer att den personupp-
giftsbehandling som sker hos ombuden syftar till att uppna ett viktigt all-
mént intresse som kommer ske pa grundval av nationell svensk ritt. Mot
denna bakgrund bedémer regeringen att dataskyddsfoérordningen inte
kommer medféra nagot hinder mot den personuppgiftsbehandling som
sker hos apoteksombuden.



9 Forsdljning av receptfria lakemedel
utanfor apotek

9.1 Beskrivning av handeln med vissa receptfria
lakemedel utanfor apotek

Som en del av apoteksomregleringen blev det fran den 1 november 2009
tillatet att sélja vissa receptfria lakemedel pa andra forséljningsstdllen dn
Oppenvardsapotek, efter beslut av riksdagen i juni 2009. I detta avsnitt
ges en dvergripande beskrivning av omfattningen av den forséljning av
receptfria likemedel utanfor apotek som sker i enlighet med lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel.

For att fa sélja receptfria ldkemedel maste verksamhetsutovaren forst
anmaéla forséljningen till Lakemedelsverket. I borjan pa 2017 fanns det
cirka 5 500 sddana anmaélda forsaljningsstéllen i Sverige, déribland dag-
ligvarubutiker, drivmedelsstationer, kiosker, hilsokostbutiker och webb-
handelsplatser. Runt 150 av dessa har anmilt att de bedriver forséljning
genom webbhandel. Antalet forsdljningsstéllen har netto varit relativt
konstant de senaste aren, men till Likemedelsverket gors varje ar 1 000—
1 500 nyanmélningar, avanmélningar, dgarbyten och andra anmélningar
om foréndring.

Det dr Lakemedelsverket som beslutar vilka receptfria lakemedel som
far séljas utanfor apotek i enlighet med lagen om handel med vissa re-
ceptfria lakemedel. I dag ar det drygt 2 100 olika artiklar som ér tilldtna
for sddan forsiljning. Cirka 300 av de tillatna artiklarna séljs i dag utan-
for apotek pé atminstone ndgot forsiljningsstille. Det vanliga enskilda
forsdljningsstéllet salufor dock betydligt farre produkter dn sa. Forsilj-
ningen utanfor apotek domineras av smairtstillande ldkemedel, nikotin-
likemedel, néssprayer och likemedel mot halsont. Ar 2015 stod de fem
mest salda artiklarna for 49 procent forsidljningsvardet av likemedel pa
forsdljningsstéllena utanfor apotek. Motsvarande siffra for de fem mest
salda artiklarna pa apotek var samma ar 16 procent.

Ar 2015 var det totala forsiljningsvirdet av receptfria likemedel utan-
for apotek cirka 878 miljoner kronor (exklusive moms). Forséljnings-
vérdet har okat varje enskilt &r sedan det blev tillatet med sadan forsalj-
ning i november 2009. Den vanligaste forsdljningskanalen for receptfria
lakemedel utanfor apotek ar varuhus och livsmedelsbutiker. Andelen av
forséljningsvérdet av receptfria lakemedel utanfor apotek var 2015 cirka
19 procent. Ar 2012 var andelen 18 procent. Mellan 2012 och 2015 har
vidare andelen forsiljning i kategorin "Ovriga” stigit fran 0,5 procent till
mer dn 3 procent. Detta forklaras sannolikt av att det ar fler aktdrer som i
dag bedriver forséljning av receptfria lakemedel genom webbhandel.

Den 1 november 2015 upphdrde mojligheten for andra forséljnings-
stdllen &n apotek att sélja receptfri paracetamol i tablettform (500 mg),
efter beslut av Lakemedelsverket. Fran denna tidpunkt far sddana léke-
medel endast séljas vid apotek och apoteksombud.
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utanfor apotek

Forséljning av vissa receptfria ldkemedel péd andra forséljningsstillen &n
apotek regleras genom lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
lakemedel. Bestdmmelserna i lagen kompletteras av forordningen
(2009:929) om handel med vissa receptfria ldkemedel. Darutover har
Lakemedelsverket beslutat om foreskrifter (LVFS 2009:20) om handel
med vissa receptfria lakemedel. Till foreskrifterna har Likemedelsverket
ocksé tagit fram tva olika végledningar, en vigledning for verksamhets-
utdvare och en for kommunernas kontroll.

Regleringen syftar till att sékerstilla att detaljhandeln bedrivs pa ett
sadant sétt att lidkemedlen inte skadar ménniskor, egendom eller miljo
och sa att lakemedlens kvalitet inte forsdmras.

Detaljhandeln med receptfria ladkemedel ska anmaélas till Lakemedels-
verket. Nar anmélan &r komplett registreras den och publiceras i en lista
over anmilda forsdljningsstéllen pad Likemedelsverkets webbplats.

Den som bedriver detaljhandel ska &ven anmila vésentliga fordnd-
ringar av verksamheten till Lakemedelsverket, anmélan ska géras innan
fordndringen genomfors.

Verksamhetsutovaren ska ocksd varje manad ldmna uppgifter till
E-hédlsomyndigheten om de likemedel som har salts féregaende ménad.

Den som siljer receptfria likemedel utanfor apotek ska, enligt lagen
om handel med vissa receptfria lakemedel, utdva egenkontroll dver verk-
samheten. Det ska dven finnas ett 1ampligt egenkontrollprogram for detta
dndamal. I Lakemedelsverkets foreskrifter om handel med vissa recept-
fria lakemedel har detta fortydligats. Egenkontrollprogrammet ska vara
skriftligt och anpassat for den aktuella verksamheten, och ska vara upp-
rittat ndr verksamheten paborjas. Det ska dven revideras enligt en fast-
stdlld instruktion samt héllas tillgéngligt for tillsyn och kontroll. Egen-
kontrollprogrammet ska innefatta skriftliga instruktioner for hur forsalj-
ningsstéllet arbetar med ldkemedel. Det ska bl.a. innehalla instruktioner
for hur mottagande och kontroll av leveranser ska ske samt hur ldke-
medel ska exponeras och forvaras. Aven instruktioner for reklamationer
och indragningar samt hur bestimmelserna om aldersgranser efterlevs
ska finnas. Instruktion for hur detaljhandeln ska informera konsumenten
om var han eller hon kan fa farmaceutisk radgivning kravs ocksa i egen-
kontrollprogrammet. Verksamhetsutdvaren ansvarar for att personal som
deltar i detaljhandeln &r fortrogen med egenkontrollprogrammet samt
med géllande bestimmelser.

De ldkemedel som fér sdljas utanfor apotek i enlighet med lagen om
handel med vissa receptfria likemedel, dr receptfria humanliakemedel
som inte har forskrivits och som uppfyller vissa kriterier. Det ska vara
lampligt for egenvard, allvarliga biverkningar ska vara séllsynta vid an-
viandningen av ldkemedlet och det ska vara 1dmpligt med hénsyn till pa-
tientsikerheten och skyddet for folkhilsan att likemedlet far sdljas pa
andra platser &n Oppenvardsapotek. Det dr Liakemedelsverket som be-
slutar om vilka lakemedel som ska fa séljas pa andra forsdljningsstillen
an apotek. Lakemedelsverket publicerar pa sin webbplats en sirskild lista
— ”Receptfria ldkemedel tillaitna for forsdljning pa andra forsiljnings-



stillen dn apotek™ — over vilka likemedel som ér tillatna for forsdljning
utanfor apotek.

Vissa typer av lakemedel fér sdljas fritt och omfattas inte av reglerna i
lagen om handel med vissa receptfria lidkemedel. Det &r ldkemedel som
ar godkdnda som traditionella vixtbaserade likemedel, naturlikemedel,
vissa utvértes ldkemedel samt homeopatiska likemedel. De far séljas
utan ndgon anmélan. Daremot far forséljningsstéllenas inkdp av saddana
produkter endast goras fran leverantér med partihandelstillstdnd. Utred-
ningen fokuserar inte pa dessa typer av lakemedel.

9.1.2 Distanshandel med receptfria liikemedel utanfor
apotek

Distanshandel med receptfria ldkemedel utanfor apotek omfattas av sam-
ma regelverk om handel med vissa receptfria ldkemedel som 6vrig sadan
forséljning och ska darfor anmélas pa samma sétt som Ovriga forsélj-
ningsstéllen. Av Lakemedelsverket vigledning for kommuner framgar att
nér det géller distanshandel med receptfria lakemedel utanfor apotek (via
e-handelsplats, postorder etc.), dr det den kommun dér handeln bedrivs,
det vill sidga dér den fysiska forsiljnings- eller lagerlokalen ligger, som
ansvarar for kontrollen.

Webbhandel med ldkemedel regleras sirskilt genom bestimmelser pa
EU-niva. Forsiljning av receptfria ldkemedel via en webbplats ska dérfor
anges 1 ett separat avsnitt i anmédlningsformuldret. Det anges i 16 a §
lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel bl.a. att vid
webbhandel med receptfria ldkemedel ska det pa den webbplats dér
lakemedlen erbjuds finnas kontaktuppgifter till Lékemedelsverket och
webbplatsen ska tydligt visa en EU-logotyp.

Av 14 § lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel framgar att
det dir detaljhandel bedrivs ska finnas en tydlig och klart synbar skylt
med information om &ldersgréns vid forsdljning av ldkemedel samt om
”langningsforbudet” for nikotinldkemedel. Likemedelsverket pekar i sin
vigledning pa att detta krav dven géller vid distanshandel. Kontroll av att
kunden dr over 18 ar kan ske genom betalldsningar eller e-legitimation.
Vid leverans via avhdmtningsstille kan kundens alder kontrolleras exem-
pelvis genom legitimationskontroll.

Den EU-symbol som ska finnas pa varje sida pd forsdljningsstéllets
webbplats ska innehélla en hyperldnk som gar till en specifik sida pa
Lakemedelsverkets webbplats. Pa den webbplatsen finns det en lista 6ver
alla apotek och alla forsdljningsstéllen som har anmilt att de séljer lake-
medel via en webbplats. En konsument som &r inne pa forsiljnings-
stdllets webbplats kan genom att klicka pa symbolen komma till Léike-
medelsverkets sida for att dar kunna kontrollera att webbforsiljnings-
platsen &r anmaéld.

Vidare framgér av védgledningen till foreskrifterna att lamplig lokal for
att hantera ldkemedlen enligt lagen om handel med vissa receptfria ldke-
medel inte kan vara en bostad. Det beror bl.a. pd att Lakemedelsverket
och kommunerna, i sin kontroll och tillsyn, inte har tilltrédde till bostéder.
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likemedel utanfor apotek

Nér receptfria lakemedel siljs utanfor apotek finns i normalfallet inte
personal med farmaceutisk kompetens pa plats. Det kan dock forekomma
situationer nir en konsument behdver farmaceutisk radgivning. Detta kan
t.ex. gélla fragor om val av lakemedel, dosering eller interaktioner med
andra ldkemedel som konsumenten anvinder. Den som séljer receptfria
lakemedel ska informera konsumenten om var hen kan fa farmaceutisk
radgivning.

I propositionen Handel med vissa receptfria ldkemedel (prop.
2008/09:190) anges att personalen far ldsa pé likemedlets bipacksedel
och vidarebefordra denna information till konsumenten. Det finns inget
som hindrar att informationen pé bipacksedeln tillhandahélls pa ett upp-
daterat och kvalitetssikrat sitt, t.ex. genom en terminal med Fass. Den
som bedriver detaljhandeln och inte sjélv &r farmaceut bor déremot inte
ge rekommendationer om t.ex. hur likemedel kan doseras. Regeringen
anség att detta torde vara sjdlvklart for den forséljare som saknar farma-
ceutisk kompetens och att det darfor inte var befogat med en séddan
inskrdnkning av yttrandefriheten som det skulle innebira att forbjuda
personalen i sddan detaljhandel att inte ldmna annan information dn som
finns pa bipacksedeln.

9.2 Brister 1 foljsamheten till regelverket

I Lakemedelsverkets tillsynsrapport for aren 2014 och 2015 om detalj-
handel med vissa receptfria likemedel, sammanfattas myndighetens
genomforda tillsyn pd omradet. Av rapporten framgér att de vanligaste
bristerna som anméildes frdn kommunerna var de som redovisas nedan.

Oanmiilda forsiljningsstillen

Oanmald forsiljning var i likhet med tidigare ar den vanligaste bristen
dven under 2015 och 2014. Att ldkemedel sdljs i verksamheter dar man
saknar kdnnedom om eller kringgar regelverket &r allvarligt. Eftersom ett
oanmilt forséljningsstélle inte kan gora likemedelsinkdp fran en god-
kénd partihandlare — dessa far endast séilja lakemedel till anmélda forsalj-
ningsstéllen — utan koper fran annat hall, hamnar ldkemedlen utanfor den
legala likemedelskedjan. Konsekvensen kan bli att forséljningsstillet
inte nds av meddelanden om indragning av defekta ladkemedel. Det fak-
tum att verksamhetsutdvaren inte har kunskap om regelverket eller aktivt
valt att ignorera det kan i sig innebéra risker for konsumenten. Exempel-
vis skulle bristande uppsikt over likemedlen eller utebliven alderskon-
troll kunna leda till att barn och ungdomar kommer 6ver ldkemedel, med
forgiftning, felaktig anviandning eller missbruk som f6ljd. Lakemedels-
verket prioriterar rapporter om oanmaélda forsiljningsstéllen. I de flesta
fall besvarar dgaren skrivelsen fran Likemedelsverket med att de kom-
mer att rétta sig efter regelverket och avslutar dirmed forséljningen eller
anmdiler handeln. Niar Lakemedelsverket begir att fi veta varifran in-



kopet gjorts har svaret oftast varit att ldkemedlen kopts in frén ett apotek
eller en butik.

Aven om det #r straffbart att sélja receptfria likemedel utan anmélan
har Lakemedelsverket bedomt att det generellt &r mer effektivt att kon-
takta verksamhetsutdvaren én att polisanméla. Vid omfattande eller ater-
kommande oanméld handel kan dock polisanmailan bli aktuellt.

Bristande uppsikt dver likemedlen

Lékemedlen ska forvaras inlasta eller under direkt uppsikt av personal
for att hindra att personer under 18 ar kommer 6ver ldkemedlen eller att
lakemedlen skadas. Otillracklig uppsikt har varit en vanligt forekom-
mande rapporterad brist genom aren, men siffran fran 2015 (2 rappor-
terade brister) visar en markant minskning fran 2014 (18 rapporterade
brister).

Egenkontrollprogram saknas eller ér bristfilligt

Att det finns ett egenkontrollprogram som &r anpassat for verksamheten
ar enligt Lakemedelsverket grunden for en séker likemedelshantering.
En verksamhet som inte styrs av ett egenkontrollprogram riskerar att
hantera och sélja likemedlen pé ett felaktigt sitt. Detta skulle kunna
dventyra lakemedlens kvalitet och konsumentsidkerheten. Totalt anmaéldes
25 brister rorande egenkontrollprogram under 2015, det dr en kraftig
Okning jamfort med 2014 da totalt 8 brister rapporterades.

Likemedlen exponeras inte sa att det tydligt framgar att
produkterna ir likemedel

Det forekommer ofta en otydlighet kring vilka av forsédljningsstillets
varor som &r likemedel. Likemedel &r potenta produkter som vid felan-
vandning kan leda till skada och det dr dérfor viktigt att ladkemedlens sér-
stillning i forhallande till andra produkter lyfts fram.

Tillhandahallande av likemedel med for kort hallbarhet

Gamla ldkemedel eller lakemedel med alltfor kort hallbarhetstid &r rela-
tivt vanligt. Butikernas rutiner for att rensa ut varor med kort hallbarhet
verkar exempelvis inte fanga upp sdsongsliakemedel (t.ex. allergimedicin)
eller ldkemedel med lag omséttning (t.ex. storpack av nikotinldkemedel).
En vanlig rutin forefaller vara att butiken kontrollerar hallbarheten i
hyllan forst vid ny leverans av samma vara.

Forvaringen uppfyller inte kraven

Oftast handlar dessa bristrapporter om att lakemedlen inte férvaras atskilt
fran andra produkter. Lékemedel ska forvaras sé att de inte riskerar att ta
skada av andra produkter eller forvixlas med dessa.

Skylt om 18-arsgrins saknas

Under de forsta &ren av likemedelsforsédljning utanfor apotek var denna
brist vanligt forekommande, liksom avsaknad av skyltning om salufor-
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2011 fram dekaler med information om &ldersgriansen respektive salufor-
budet vid misstdnkt langning av nikotinldkemedel. Kommunerna kan be-
stdlla dessa dekaler och ldmna dem till de verksamhetsutdvare som sa
onskar. Detta resulterade i att bristrapporterna géllande skyltning minsk-
ade. Under 2015 har dock dessa brister ater blivit vanligare.

Oanmild webbhandel med likemedel

Sedan inforandet av EU-symbolen for sikrare webbhandel med likeme-
del den 1 juli 2015 har Lakemedelsverket uppmérksammats pa sex webb-
handlare som inte anvint EU-symbolen och inte heller anméalt webbhan-
deln. Bristen rapporterades av privatperson i fem fall och av berdrd kom-
mun i ett fall. Forsdljningsstéllena i frdga hade sedan tidigare anmélt han-
del med receptfria likemedel men hade missat att anméla webbhandeln i
enlighet med de nya bestimmelserna.

9.3 Delat tillsyns- och kontrollansvar mellan
Liakemedelsverket och kommunerna

9.3.1 Likemedelsverket ansvarar for tillsynen

Det dr Lakemedelsverket som har det dvergripande tillsynsansvaret en-
ligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel medan
kommunerna har kontrollansvaret. Det dr bara Liakemedelsverket som
har mdjlighet att besluta om sanktioner mot verksamhetsutdvare som inte
foljer regelverket. Den som séljer receptfria ldkemedel ska betala en érs-
avgift till Likemedelsverket, som for ndrvarande ar 1 600 kronor per for-
sdljningsstélle. Lakemedelsverket far meddela de forelagganden och for-
bud som behovs for att lagen och foreskrifterna ska efterlevas. Beslut om
foreldggande och forbud far forenas med vite. For Liakemedelsverkets
tillsyn over forsdljning av vissa receptfria ldkemedel utanfor apotek har
myndigheten nio arsarbetskrafter anstdllda. Verksamheten finansieras av
arsavgifterna fran forsiljningsstillena. Sedan regelverket for receptfria
lakemedel utanfor apotek infordes har Likemedelsverket byggt upp en
administration med bl.a. registerhantering, faktureringar, anmailningar
och kontaktpersoner. Det som har tillkommit under de senaste aren &r
kravet pa anvindning av EU-logotypen vid e-handel med receptfria lake-
medel och att e-handeln med lakemedel har 6kat.

Antal drenden diar Lakemedelsverket beslutar om sanktioner enligt
lagen om handel med vissa receptfria likemedel &r begrinsat. Likeme-
delsverket har under 2016 beslutat om foreldggande i tva fall och forbud
i tre fall. Under 2015 fattades inga beslut om forelédggande eller forbud
enligt lagen om handel med vissa receptfria likemedel. Under 2014 be-
slutade Lakemedelsverket om foreldggande i tva fall och under 2013 om
forbud i tva fall.



9.3.2 Kommunerna ansvarar for kontroller

Kommunerna har ansvaret for den operativa kontrollen av forséljnings-
stillenas efterlevnad genom lagen (2009:730) om handel med vissa re-
ceptfria likemedel och tillhorande foreskrifter. Kommunerna har for sin
kontroll rétt att ta ut en avgift, storleken pd avgiften beslutas av kom-
munen.

Om en kommun uppticker brister vid en kontroll ska de patala att
bristen finns och hur regelverket lyder. Om forsdljningsstillet inte &t-
girdar bristen ska det rapporteras till Liakemedelsverket. Allvarliga
brister ska rapporteras till Likemedelsverket redan vid upptickten. I
kommunerna édr det kommunfullmiktige som beslutar vilken kommunal
ndmnd som ska ansvara for kontrollen 6ver forséljningen av vissa recept-
fria lakemedel. Ndmnden beslutar vilken forvaltning som ska utfora kon-
trollen.

Till stod for kommunernas kontroll av detaljhandeln med receptfria
lakemedel har Lakemedelsverket tagit fram en végledning fér kommunal
kontroll som kompletterar Lékemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:20) om handel med vissa receptfria lakemedel.

Darutover har Likemedelsverket ocksa tagit fram en checklista for
kommunal kontroll av receptfritt utanfor apotek och ett formular for rap-
portering av brister. Av checklistan framgér ocksé vilka brister som ska
rapporteras till Likemedelsverket omgaende och vilka som bara ska rap-
porteras till Lakemedelsverket om uppfoljning inte ger dnskat resultat.
Kommunerna har inte mdjlighet att ingd avtal om samverkan nir det
giéller kontroll av forsdljningsstillenas efterlevnad av lagen om handel
med vissa receptfria ldkemedel och tillhdrande foreskrifter. Det innebar
att en kommun inte kan lata en annan kommun utfora kontroll fér dennes
rakning om de inte ingar ett kommunalforbund eller skapar en gemensam
ndmnd.

Sarskilda utmaningar med tillsyn och kontroll av distanshandel

Lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel géller oav-
sett 1 vilken form handel med ldkemedel bedrivs. Likemedelsverket har
dock fatt signaler om att kommuner upplever att det ar svart att kontrol-
lera att kraven foljs nér det géiller distanshandel. Kommuner har bl.a.
pekat pa utmaningar i att sidkerstdlla korrekt exponering av lakemedlen
pa webbhandelsplatsen, kontroll av kundens alder samt forvaringen av
lakemedlen. Likemedelsverket bedriver vid tiden for denna utredning ett
tillsynsprojekt som fokuserar just pé e-handel med vissa receptfria ldke-
medel utanfor apoteken. Likemedelverket kommer inom projektet
genomfOra inspektioner av ett urval av handlare som siljer vissa recept-
fria lakemedel via internet. Vid inspektionerna bjuds den aktuella kom-
munen in att delta. Tillsynsprojektet innefattar ocksé granskning av alla
anmélda webbhandelsplatser, exponering, skyltning om &ldersgréns och
korrekt anvindande av EU-logotypen. Utifrdn det som framkommer i
projektet ser Lékemedelsverket att det kan komma att finnas anledning
att fortydliga de vigledningar om tillimpningen av foreskrifter (LVFS
2009:20) om handel med vissa receptfria ldkemedel som tagits fram for
handlare och kommuner.
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tillsynsmyndighet

Till stod for kommunernas kontroll av detaljhandeln med receptfria lake-
medel har Likemedelsverket tagit fram en védgledning for kommunal
kontroll som kompletterar Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:20) om handel med vissa receptfria ldkemedel. Darutover har Léike-
medelsverket ocksé tagit fram en checklista for kommunal kontroll av
receptfritt utanfor apotek och ett formuldr for rapportering av brister. Av
checklistan framgar ocksé vilka brister som ska rapporteras till Léke-
medelsverket omgéende och vilka som bara ska rapporteras till Léke-
medelsverket om uppfoljning inte ger Onskat resultat. Lakemedelsverket
har publicerat en tillsynsrapport for aren 2012-2013 och en for aren
2014-2015. Lakemedelsverket har ordnat samrddsméten med SKL dér
dven kommuner har varit delaktiga. Lakemedelsverket har ocksa hallit
utbildningar f6r kommunerna &ven om verket beddmer att det inte ingér i
deras uppdrag.

Lakemedelsverket gjorde en uppfoljande enkit till kommunerna 2014
till den enkdt som SKL genomférde 2012. Resultatet fran den uppfolj-
ande enkiten presenterades i en rapport. Syftet med denna enkét var att
fd en nationell bild av kommunernas kontrollverksamhet av detaljhan-
deln med receptfria ldkemedel, inklusive handlarnas foljsamhet till regel-
verket, samt att identifiera eventuella behov av riktade tillsynsinsatser.
Av Sveriges 290 kommuner svarade 197.

Kommunernas organisation och omfattningen av kontrollerna

Den ansvariga ndmnden i kommunerna &r en milj6- och hidlsondmnd eller
liknande hos hilften av kommunerna, en socialndmnd eller liknande hos
cirka en tredjedel. Ett miljokontor ar vanligaste forvaltningen foljt av ett
socialkontor.

Cirka tre fjardedelar av kommunerna har en kontrollplan for kontrollen
av receptfria ladkemedel i handeln, oftast politiskt antagen.

Antalet forsédljningsstdllen i kommunerna varierar mellan 2 och 10 hos
40 procent av enkdtsvaren, mellan 11 och 30 hos en lika stor andel. Kon-
trollen har skett arligen hos knappt hilften av kommunerna, vartannat ar
hos cirka en tredjedel. Det forefaller inte finnas nagon korrelation mellan
antalet kontrollobjekt och kontrollfrekvens. Mellan 0 och 1,5 arsarbets-
krafter avsitts i kommunen for kontrollen, med ett medelvarde pé 0,1. 1
65 procent av kommunerna finansieras kontrollen av en arsavgift, medan
en fjardedel av kommunerna har tagit ut en avgift vid kontrollbesdket.

Nistan tre fjardedelar av de svarande kommunerna hade i de flesta fall
gjort besdken oanmélda och i en majoritet av fallen (62 procent) av en
ensam handldggare. I drygt hédlften av kommunerna har en viss del av
regelverket eller checklistan varit det vanligaste uppldgget for kontrollen,
men var tredje kommun hade kontrollerat alla delar av regelverket eller
checklistan. Av kommunerna hade nistan hilften gjort kontrollen i sam-
band med annan kontroll eller tillsyn och en lika stor andel svarade att
det var dags for kontroll enligt kontrollplanen.

Kommunerna uppgav att det som ger bist effekt ar att gora tita och
mindre omfattande kontroller &n att gora glesa besok och fullstindiga



kontroller. Det motiveras med att det ar béttre att hitta de allvarliga felen
hos alla, &n att hitta alla fel hos nagra fa. Det dverensstimmer enligt
Lakemedelsverket dven med signaler fran andra tillsynsmyndigheter.

Lékemedelsverket konstaterade i sin analys av enkdtundersdkningen att
myndigheten inte har ndgon kdnnedom alls om kontrollverksamheten hos
de 93 kommuner som inte svarade pa enkéten.

Rapportering av brister till Likemedelsverket

Merparten av kommunerna (85 procent) hade inte skickat in nagon brist-
rapport till Likemedelsverket. I de flesta fall berodde det pa att bristerna
hade é4tgérdats av forsdljningsstéllet eller att bristerna inte var av sa
allvarlig art att de omgéende behdvde rapporteras till Lakemedelsverket.
Négra kommuner svarade att de haft otillrickliga resurser, att de inte
utfort kontroller under det specifika aret eller att det saknas en rutin for
bristhantering hos kommunen.

Vigledning frin Likemedelsverket

Av enkéten framgér att kommunerna 6nskar mer harmonisering och vig-
ledning, t.ex. hjdlp med gransdragningar och tolkningar av regelverket.
Négra kommuner som hade deltagit i Lakemedelsverkets temainspek-
tioner uttryckte att det varit mycket larorikt och inspirerande att med-
verka i de inspektioner som Léakemedelsverket anordnat. Kommunerna
uppgav att de girna ser en fortsatt samverkan och girna i projektform.

Lakemedelsverket anordnar bade utbildning och sé kallade aktualitets-
dagar for kommunernas kontrollansvariga. Sju av tio kommuner hade
deltagit i utbildningen och var fjirde hade varit pa aktualitetsdag. Det
fanns 6nskemal om att utdka den geografiska spridningen, det vill séga
att utbildningarna skulle anordnas pa fler orter, och att Lakemedelsverket
skulle delta ute pa kontroller i syfte att utbilda handldggarna pa plats.
Lékemedelsverkets skriftliga material fick varierande betyg, allt ifran 1
till 5 pa en S-gradig skala. En femtedel av kommunerna framforde for-
slag pa forbattringar av materialet och ménga tog ocksa upp vikten av att
forenkla och forkorta vigledningen till handlarna. Ett annat 6nskemal var
en forenklad, mer kortfattad checklista for kommunerna.

Kommunerna saknar egna sanktionsmojligheter

Det framkom ocksé att kommunens anser att arbete inte kénns effektivt
och dndamalsenligt eftersom de saknar sanktionsmojligheter och darmed
inte kan utfarda foreligganden och forbud.

Kommunerna framforde att det kdndes onddigt krangligt att tvd myn-
digheter maste vara inblandade for att stdlla krav pa en ndringsidkare
samt en 6nskan om bittre aterkoppling kring de drenden som kommunen
rapporterat till Lidkemedelsverket.

Likemedelsverkets analys av enkétsvaren

Mot bakgrund av vad som framkommit i enkétsvaren bedémde Léke-
medelsverket att myndigheten bor prioritera foljande aktiviteter for en
forbéttrad tillsyn:
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En forstudie planeras for att utreda mdjligheten att skapa en webb-

portal. Detta for att utdka samverkan och kunskapsstdd till de kom-

munala inspektdrerna samt mdjliggdra erfarenhetsutbyte mellan in-
spektorerna.

— Ta fram en form av mall for utformningen av egenkontrollprogram.

— Fortydliga och forenkla Vigledning till Lakemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2009:20) om handel med vissa receptfria ldkemedel
for verksamhetsutdvare samt dversitta den till flera vanligt forekom-
mande sprak i Sverige.

— Fortydliga Vigledning till Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:20) om handel med vissa receptfria ldkemedel for kommunerna,
bl.a. med avseende pé kontrollfrekvens och bristrapportering.

— Utdka falttillsynen i projektform i samverkan med kommunerna.

Utredningen kan konstatera att alla angivna aktiviteter fanns med i Léke-
medelsverkets prioriterade tillsynsaktiviteter 2016.

Likemedelsverkets forslag till fordndringar

De storsta problem som Likemedelsverket har identifierat avseende for-
sdljning av vissa receptfria ladkemedel utanfor apotek &r att kunskapen om
regelverket behdver forbittras. Vissa aktorer kdnner inte till att de maste
anmila forsiljning av receptfria ldkemedel utan séljer lakemedel olagligt.
Kunskapen &r ocksa bristande hos de som dnda anmaler sin verksamhet.
Kunskapen behover ocksa 6ka om att forsdljningsstéllena inte far ge rad
om ldkemedelsanvindningen.

Lakemedelsverket bedomer inte att det finns behov av att infora krav
pa tillstdnd for att fa bedriva forséljning av receptfria likemedel utanfor
apotek. Likemedelsverket ser flera nackdelar med ett tillstdndsforfar-
ande, exempelvis att det blir en administrativ borda for bade Lékeme-
delsverket och foretagen och det &r inte sjdlvklart vilka kriterier som
Lakemedelsverket skulle bedoma som grund for tillstdind. Darutover har
verksamheten varit igdng sedan 2009 och det skulle bli lite mérkligt att
dndra forutsattningarna for lakemedelsforsiljningen nu.

Det har varit problem att fa aktorer att betala arsavgift. Mojligen skulle
ekonomisk lamplighet kunna vara avgorande for vilka som kan fa be-
driva forsdljning. Men det riskerar att fa till f61jd att farre foretag skulle
bli aktuella for forséljning av receptfria lakemedel. Med nuvarande regel-
verk, dér det rdcker med en anmaélan, ar det latt att anméla verksamheten
men sedan dr det ménga krav att leva upp till for den som bedriver verk-
samheten. Lakemedelsverket har upplevt att det &r otydligt vilket mandat
Lakemedelsverket har att begéra in uppgifter samt avvisa en ofullsténdig
anmilan om kompletteringar inte kommer in trots att sddana efterfrigats.
Lakemedelsverket har tagit fram ett anméilningsformuldr dér vissa om-
standigheter ska framgé. De problem som finns i dag ar relaterade till 1&g
foljsamhet till regelverket. Sddant ar svart att kontrollera innan en aktor
paborjar sin verksamhet.



Sanktionsmdjligheter for kommuner

Kommunerna kan vid sina kontroller patala brister till forsdljnings-
stillena, och ofta réttar sig da butiksigarna. Allvarliga brister ska kom-
munerna anméla till Likemedelsverket. Om kommunerna skulle fA mgj-
lighet att sjdlva foreldgga aktorerna kravs enligt Lakemedelsverket dkad
kompetens hos kommunerna och det skulle bli svért att fa enhetliga be-
domningar 6ver landet. Det skulle kunna gora det besvirligt for kedjor
med enhetligt butikskoncept som har forsiljning av receptfria lakemedel
pa olika platser i landet om bedomningarna skiljer sig at i olika kom-
muner. Lakemedelsverket anser att det skulle kréva att myndigheten fér i
uppdrag att vdgleda kommunerna och att det skulle krdvas sdrskild
utbildning av kommunens inspektdrer innan de fick gora kontrollbesok.

Rapportering av forséljningsstatistik

Den som bedriver detaljhandel ska till E-hdlsomyndigheten lamna de
uppgifter som dr nédvéndiga for att myndigheten ska kunna fora statistik
over detaljhandeln. Cirka 80 procent av forséljningsstillena rapporterar
in statistik som de ska, det dr framst bland de mindre aktGrerna som det
inte alltid sker rapportering i enlighet med regelverket. I dag ar det Lake-
medelsverket som ansvarar for tillsynen av att aktdrerna rapporterar in
forsdljningsstatistik. Sedan E-hédlsomyndigheten blev en myndighet 2014
har Lakemedelsverket framfort att det kan finnas anledning att 6verviga
om E-hédlsomyndigheten sjdlv bor utdva tillsyn ver inrapportering av
forséljningsstatistik.

Behov av tydligare rollfordelningen mellan Likemedelsverket och
kommunerna

Det finns behov av att fortydliga rollférdelningen mellan Likemedels-
verket och kommunerna. Det ar respektive kommun som bestdmmer vil-
ken omfattning kontrollen ska ha. Likemedelsverket har inget mandat att
bestimma vad kommunerna ska gora. Kommunerna och Likemedels-
verket kan ocksé ha olika syn pa vad som dr en bra niva for likemedels-
hantering. De flesta kommuner har numera pébdrjat kontrollen av forsélj-
ning av receptfria likemedel utanfoér apotek men Likemedelsverket
kénner inte till hur regelbundet tillsynen sker.

Lakemedelsverket har framfort att myndigheten skulle vilja ha mojlig-
het att foreligga kommunerna att de t.ex. inom sex manader fran att de
har fatt uppgift om anmélan av ett forsdljningsstélle frdn Lakemedels-
verket ska ha gjort en forsta kontroll av det forséljningsstillet.

Behov av uppgifter fran E-hilsomyndigheten for tillsyn

Likemedelsdistributorerna har en skyldighet att rapportera till E-hélso-
myndigheten vilka receptfria lakemedel de har sélt till forsiljningsstéllen.
Lékemedelsverket har framfort att myndigheten for sin tillsyn skulle be-
hova uppgift om vilka volymer distributrerna har levererat till respek-
tive forsdljningsstille for att jamfora butikens egen rapportering med
partihandlarens forséljning till butiken. Ldkemedelsverket skulle ha
behov av att f& uppgifter fran E-hdlsomyndigheten avseende partihand-
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larnas forsdljning till de aktorer som har anmaélt sin forsiljning till Léke-
medelsverket. Det skulle vara av intresse 1 Likemedelsverkets tillsyn
exempelvis genom att myndigheten skulle kunna se om det sker avled-
ning av likemedel (likemedel forsvinner ur den lagliga forsdljnings-
kedjan) eller omfattande kassation.

Egenkontroller

Avsaknad av egenkontroll eller brister i egenkontrollen har enligt Léike-
medelsverket varit ett problem sedan omregleringen.

Kommunerna vittnar om att handlarna inte forstar syftet med ett egen-
kontrollprogram for lakemedel. Manga handlare menar att de redan har
egenkontrollprogram for alkohol och tobak och att det borde riacka. Léke-
medelsverket bedomer att det r ett allvarligt problem att en del handlare
sdljer ladkemedel utan att utova den lagstadgade egenkontrollen. Lake-
medelsverket har i dagslaget svart att bedoma hur utbrett problemet ér,
men kommuner har foreslagit att ett egenkontrollprogram specifikt for
det enskilda forséljningsstillet borde inkrdvas i samband med anmélan
om handel.

Av Likemedelsverkets rapport med resultat fran enkiten till kom-
munerna framgar ocksa att kommunerna onskar att regelverket borde
kréva att vissa saker finns pa plats och att vissa handlingar skickas in till
myndigheten, sé att en bedomning av handlarens ldmplighet kan goras
for att ett tillstdnd for forséljningsstillet ska kunna utfardas, i stéllet for
att det som i dag &r ett anmilningsforfarande. Kommunens roll, den utan
sanktionsmojligheter, skulle enligt kommunen didrmed vara ren kontroll
av att det som innefattas i tillstdndet faktiskt utfors och f6ljs. I nuldget
kravs mycket mer dn kontroll av kommunerna eftersom ménga handlare
behodver upprepade besok for att forstd vad som krdvs av dem som verk-
samhetsutdvare.

Ett egenkontrollprogram ska upprittas sé att det blir verksamhetsan-
passat och forstéeligt for personalen. Som ett led i att hjdlpa handlarna
har dérfor ett antal kommuner skapat egna mallar for egenkontrollpro-
gram som handlarna kan utgé ifrdn. Det innebér att ett egenkontrollpro-
gram kan se vildigt olika ut. Aven svensk dagligvaruhandels egenkon-
trollprogramsmall har anvénts av manga handlare. I Lakemedelsverkets
tillsyn har det ocksa framkommit att egenkontrollprogram kan finnas pa
plats, framtaget centralt av kedjan, men att forséljningsstéllet inte alltid
forstar eller foljer egenkontrollen. I vissa fall tror handlaren att denne har
insikt i regelverket, men vid ndrmare diskussion framkommer ofta brister
i forstaelsen. Lakemedelsverket har tagit till sig synpunkterna och pla-
nerar att skapa en mall eller liknande for egenkontrollprogram. En tyd-
ligare vigledning kommer ocksé att publiceras.

Lakemedelsverket framhaller vikten av att ha ett egenkontrollprogram,
att handlarna och deras personal kinner till regelverket och vilka rutiner
som maste foljas och att sparbarhet ar en viktig faktor i hanteringen av
lakemedel.

Det har dven framforts av badde kommuner och handlare att vissa skrift-
liga instruktioner inte anses nddvéndiga, t.ex. instruktioner om reklama-
tioner eftersom vissa handlare aldrig tagit emot en kundreklamation.
Lékemedelsverket anger att instruktioner alltid dr av vikt, i synnerhet for



de situationer som séllan intrdffar. Den skriftliga instruktionen hjilper
personalen att ta emot och hantera reklamationen.

94 SKL:s hemstédllan om kommunernas kontroll av
vissa receptfria ldkemedel utanfor apotek

Enligt utredningen har Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) upp-
mérksammat denna pa vissa problem for kommunerna i deras kontroll-
uppdrag avseende vissa receptfria lakemedel som séljs utanfor apotek.
Kommunerna saknar i dag tydlig védgledning fran Lakemedelsverket
om vad kommunernas uppdrag innebér och avsikten dr att kommunerna
ska gora. Kommunerna upplever ocksé otydligheter kring vilket mandat
och formellt védgledningsansvar som Lékemedelsverket har. Néar kom-
munerna har motsvarande operativa kontrolluppdrag pé andra omréden
sasom livsmedelskontroll ges tydlig végledning fran ansvarig central
myndighet och kommunerna far dirmed fOrutséttningar att genomfora
sitt uppdrag. For ldkemedelskontrollen har kommunerna inte lagligt stod
att samverka och kopa tjanster av en annan kommun for att kunna utfora
kontrolluppdraget. Denna mdjlighet finns inom andra omraden dir kom-
munerna har motsvarande uppdrag och det dr en forutsdttning for att
samtliga kommuner ska kunna ha tillgéng till kompetens foér denna typ av
fragor. Lagstiftningen medger inte heller att kontrollavgifter som inte be-
talas 1 tid ska kunna verkstéllas enligt utsdkningsbalken. I stéllet far det
mer osdkra forfarandet med ansdkan om betalningsforeliggande anvin-
das. Med anledning av detta har SKL hemstillt att:
— Rollférdelningen mellan Likemedelsverket och kommunerna betraff-
ande tillsyns- och kontrollansvar klargors.

— Kommunerna ska fa befogenhet att ha fullt ansvar for att bedriva kon-
trollen Over receptfria lakemedel med rétt att besluta om foreldgg-
anden med eller utan vite.

— Lékemedelsverkets mandat som vagledande myndighet maste tydlig-
goras.

— Kommunerna ska fa végledning avseende vad det operativa kontroll-
uppdraget innebér angéende ldkemedelskontroll.

— Kommunerna ska fa ritt att samverka med andra kommuner for utfor-
ande av kontrollen pé likartat sdtt som inom livsmedelskontrollen,
miljotillsynen med flera omraden.

SKL har, till utredningen, framfort att om inte dessa problem kan at-
girdas bor inte kommunerna vara ansvariga for kontroll enligt lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel.

9.5 Kommunernas beslut om férbud och
foreldgganden pa alkohol- och tobaksomrédena
Kommunerna har enligt nu géllande 20 § tobakslagen (1993:581) m&jlig-

het att i sin tillsynsverksamhet meddela de foreligganden eller forbud
som behovs for att lagen eller en foreskrift som har meddelats med stod
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av lagen ska foljas. Beslut om foreldggande far forenas med vite. Enligt
20 a § tobakslagen far kommunen vid allvarliga eller upprepade over-
tridelser av bestimmelserna i lagen forbjuda en néringsidkare som till-
handahaller tobaksvaror for forsdljning till konsumenter att fortsitta for-
sdljningen eller meddela varning. Enligt 21 § tobakslagen kan en tillsyns-
myndighet besluta att en tobaksvara ska tas om hand om den bjuds ut till
forsiljning eller uppenbart dr avsedd att bjudas ut till forséljning i strid
med lagen eller anslutande foreskrifter. Kommunerna har enligt 9 kap.
19 § alkohollagen (2010:1622) bl.a. mojlighet att besluta om forbud for
den som bedriver forsdljning av folkdl att fortsdtta verksamheten eller
meddela en varning om detaljhandeln med folkdl foranleder oldgenheter i
fradga om ordning och nykterhet. Som utgangspunkt dr det den kommun
dar forsiljningsstillet dr beldget som beslutar om ett sédant ingripande.

9.6 Forslag betriffande forsdljning av receptfria
lakemedel utanfor apotek

9.6.1 Ett tillstindsforfarande for forsiljning av
receptfria liikemedel utanfor apotek bor inforas

Regeringens bedomning: Ett tillstdndsforfarande for handel med
vissa receptfria lakemedel bor inforas. Det bor utredas hur ett sadant
regelverk bor utformas.

Utredningens bedémning: Overensstimmer inte med regeringens be-
démning.

Remissinstanserna: Skdrgdrdarnas Riksforbund och Svensk Handel
delar utredningens beddmning om att det saknas skil att infora tillstdnd
for forsdljning av receptfria likemedel utanfor apotek. Enligt Svensk
Handel ér dagens ordning med ett anmélningsforfarande d&ndaméalsenligt.
Flertalet remissinstanser framhaller att nya sanktionsmdjligheter i kombi-
nation med en mer aktiv tillsyn torde leda till fler 6verklagbara beslut
och diarmed till fler mél i allmén f6rvaltningsdomstol. Kammarritten i
Stockholm understryker att forfattningsforslaget inte innehéller nédgon
forumregel vilket innebér att vid 6verklagande av kommunens tillsyns-
beslut géller huvudregeln i 14 § lagen (1971:289) om allméinna forvalt-
ningsdomstolar, att dverklagande ska ske till den domstol inom vars
domkrets drendet forst provats. Kammarrétten framhéller att konsekvens-
analyser for domstolarna bor géras innan forslagen genomfors. Aven
Domstolsverket understryker att en sddan okning inte nimns i konsek-
vensutredningen. Eftersom diskussion hdrom saknas blir omfattningen av
en sadan 6kning svar att uppskatta och ddrmed dven det eventuella be-
hovet av resurstillskott.

Léiikemedelsverket stiller sig positivt till att kommunerna far utokade
tillsynsbefogenheter, dd det &r kommunerna som i de flesta fall bast
kéanner till verksamheterna och dven har stérst mojligheter att kontrollera
efterlevnaden av regelverket vid sina inspektioner. Att kommunerna ges
befogenhet att meddela beslut kommer sannolikt bidra till en storre
effektivitet i tillsynen och till att avsevirt korta ner ledtiderna.



Skilen for regeringens bedéomning: Av 9 § lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria lidkemedel framgar att forséljning av ldke-
medel enligt lagen dr anmilningspliktig. Anmélan ska goras till Léke-
medelsverket. Nagot krav pa tillstand for forsdljning av ldkemedel enligt
lagen foreligger saledes inte. Enligt utredningens bedémning bor krav pa
tillstand ej heller inforas. Enligt utredningen skulle ett tillstdndsforfar-
ande innebéra hogre kostnader for Lakemedelsverket och mer utdragna
uppstartsprocesser for nya forsiljningsstillen. Vidare beddmer utred-
ningen att det pa forhand kan vara svart att bedoma om flera av de krav
som stills vid forsdljning av receptfria ldkemedel ar uppfyllda. Utred-
ningens slutsats dr darfor att det inte dr Andamélsenligt med ett tillstdnds-
forfarande for denna typ av forsdljning. Enligt utredningen bor nuvar-
ande anmilningsforfarande i stéllet utvecklas.

Regeringen gor foljande beddmning kring huruvida ett tillstandsfor-
farande vore lampligt att infora betraffande forséljning av vissa receptfria
lakemedel. Som framgar av bade utredningen, Lakemedelsverkets till-
synsrapporter samt den rapport som Lidkemedelsverket publicerade &r
2016 efter att genomfort en webbenkdt till kommunerna finns brister i
fraga om efterlevnaden av regelverket kring forséljning av receptfria
lakemedel. I sin rapport fran 2016 dr myndighetens samlade bedémning
utifrdn kommunrapporter, signaler frin kommunerna och &vriga om-
varldssignaler, att detaljhandeln med receptfria likemedel utanfor apotek
fortfarande har en lang vig kvar for att leva upp till samtliga krav i regel-
verket. Somliga aktdrer &r pa god védg och arbetar aktivt med att sdker-
stilla kvaliteten i sin verksamhet. Andra aktorer tycks helt eller delvis
sakna forstdelse for regelverkskraven. Av rapporten framgar ocksa att
kommuner har framfort 6nskemal om att krav ska stillas gentemot hand-
laren innan denne kan pébdrja handeln med ldakemedel. Vidare framgar
att myndigheten baserar sin bild bade pé de bristrapporter som inkommit
men ocksé pa egna tillsynsprojekt, dir heltdckande inspektioner genom-
forts. Den kontakt Likemedelsverket haft med handlare och den ater-
koppling Lakemedelsverket fatt av kommuner under grundutbildnings-
och aktualitetsdagar, liksom all annan kontakt med kommunerna, ligger
ocksa till grund for Lakemedelsverkets 6vergripande bild.

Av rapporten framgéar darutdver att merparten (85 procent) av landets
kommuner inte skickat in ndgon bristrapport till Lidkemedelsverket. En-
ligt Lékemedelsverkets bedomning kan detta inte tolkas som att hand-
larna i de kommuner som inte rapporterat inte bryter mot regelverket.

Mot bakgrund av det ovan anforda bedomer regeringen att det finns
brister ifriga om efterlevnaden av regelverket kring handel med léke-
medel utanfor apotek. Frdgan dr d4 om ett inforande av en tillstandsplikt
for denna verksamhet kan bidra till en dkad foljsamhet till regelverket.
Vid denna beddmning har regeringen beaktat den huvudsakliga skill-
naden mellan ett anmélningsforfarande och ett tillstdndsforfarande.
Denna skillnad bestar i att det inom ramen for ett tillstindsforfarande
gors en forhandsprovning av den sdkandens lamplighet att bedriva viss
verksamhet. Vid denna provning ges handldggande myndighet en mgjlig-
het att beddma den sokandes forutsittningar att efterleva relevant regel-
verk. Provningen i sig medfor ocksd att den enskilde infor sin ansdkan
nddgas reflektera over sin forméga folja detta regelverk. Darutdver inne-
bar ett ansokningsforfarande i normalfallet att den ansokande erldgger en
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avgift for myndighetens handlidggning av ansdkan. Detta innebér att de
aktorer som har sdmre forutséttningar att efterleva regelverket i ménga
fall avstar fran att ansoka om tillstdnd. I de fall det, efter att det tillstdnd
beviljas, visar sig att en viss aktors forutsdttningar brister kan ett tillstand
dessutom aterkallas. Det alternativ som star till buds vid anmélnings-
pliktig verksamhet dr att behorig tillsynsmyndighet beslutar om att for-
bjuda den aktor som ej efterlever relevant regelverk att fortsétta bedriva
sin verksamhet.

I detta ssmmanhang bor sérskilt uppmérksammas att Lakemedelsverket
har upplevt att det dr otydligt vilket mandat myndigheten har att begéra
in uppgifter samt avvisa en ofullstdndig anmélan om kompletteringar inte
kommer in trots att sddana efterfragats samt att myndigheten i vissa fall
har haft svarigheter att f aktdrer att betala &rsavgift. Enligt Lékemedels-
verkets egen bedomning skulle ekonomisk ldmplighet kunna vara av-
gorande for vilka som kan fa bedriva forséljning.

Sammanfattningsvis bedémer regeringen att ett tillstandsforfarande bor
minska intresset hos de aktorer som har bristande forutsdttningar att
efterleva regelverket kring handel med vissa receptfria lakemedel att an-
s6ka om sadant tillstind. Denna bedémning ligger ocksé i linje med vad
Tobaksdirektivsutredningen foreslagit betraffande tillstind som krav for
detaljhandel med tobaksvaror (SOU 2016:14, En &versyn av tobaks-
lagen). Utredningens forslag bereds for niarvarande inom regeringskans-
liet.

Mot bakgrund av det anforda konstaterar regeringen att det bor inforas
ett krav pa tillstand for forsiljning av lidkemedel enligt lagen om handel
med vissa receptfria lakemedel. Eftersom ett forslag med denna inneboérd
inte har remitterats méste fragan om hur ett tillstindsforfarande samt
vilken eller vilka aktdrer som ska vara ansvariga for handldggningen av
tillstdindsirenden utredas. Aven dirmed sammanhérande frigor, som hur
en Overging frdn ett anméilningsforfarande till ett tillstandsforfarande
lampligen bor goras samt vilka kostnader som ett tillstdndsforfarande
kommer att ge upphov till, bor utredas. Darutover bor de synpunkter som
remissinstanserna ldmnat 6ver utredningens forslag beaktas.

9.6.2 Utformningen av tillsynen av forsiljning av vissa
receptfria liikemedel ska utredas

Regeringens bedomning: Det bor utredas hur tillsynen av forséljning
av vissa receptfria ldkemedel bor bedrivas. Utredningen bor syfta till
att skapa en dndamalsenlig uppdelning av tillsynsvaret mellan Léke-
medelsverket och kommunerna.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens be-
démning.

Remissinstanserna: Det stora flertalet remissinstanser som yttrat sig
vilkomnar utredningens forslag. Flertalet remissinstanser framhaller
dock att nya sanktionsmdjligheter i kombination med en mer aktiv tillsyn
torde leda till fler 6verklagbara beslut och ddrmed till fler mal i allmén
forvaltningsdomstol. Kammarrdtten i Stockholm understryker att forfatt-



ningsforslaget inte innehéller ndgon forumregel vilket innebér att vid
overklagande av kommunens tillsynsbeslut géller huvudregeln i 14 §
lagen (1971:289) om allménna forvaltningsdomstolar, att overklagande
ska ske till den domstol inom vars domkrets drendet forst provats. Kam-
marritten framhaller att konsekvensanalyser for domstolarna bor goras
innan forslagen genomfdrs. Aven Domstolsverket understryker att en
saddan okning inte ndmns i konsekvensutredningen. Eftersom diskussion
hirom saknas blir omfattningen av en sddan 6kning svar att uppskatta
och dérmed dven det eventuella behovet av resurstillskott.

Ldikemedelsverket stéller sig positiv till att kommunerna far utokade
tillsynsbefogenheter, dd det &r kommunerna som i de flesta fall bist
kénner till verksamheterna och dven har stdrst mojligheter att kontrollera
efterlevnaden av regelverket vid sina inspektioner. Myndigheten har
dock synpunkter pa uppdelningen av tillsynsbefogenheter.

Skiilen for regeringens bedomning: Enligt utredningens forslag ska
kommunerna ges moéjlighet att bedriva tillsyn 6ver 9, 16 och 16a§§ i
lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lidkemedel. Vid denna
bedémning har utredningen utgatt fran den checklista som Lakemedels-
verket tagit fram for kommunal kontroll av handel med vissa receptfria
lakemedel. Av denna lista framgar att vissa brister ska anméilas om-
géende till Likemedelsverket medan andra ska anmilas bara om uppfolj-
ning inte ger Onskat resultat. De brister som omgéende ska anmélas till
Lakemedelsverket dr om forsiljningsstéllet inte 4r anmélt, om ldkemedel
kops in fran andra &n partihandlare med tillstand, om forséljning sker av
andra lakemedel 4n de som finns pa den av Likemedelsverket beslutade
listan, om forsdljningsstéllet inte skoter dlderskontrollen och foljer lag-
ningsforbudet samt om forsdljning av andra ldkemedel &n nikotinldke-
medel sker i utrymme som omfattas av serveringstillstind. Utredningen
beddmer att denna uppdelning kan utgéra en utgangspunkt for fordelning
av mandat mellan Likemedelsverket och kommunerna eftersom det av
den framgar vilka omstédndigheter som Likemedelsverket har bedomt att
kommunerna ska hantera sjdlva i forsta hand och vilka brister som Léke-
medelsverket vill fa kinnedom om omedelbart.

Lékemedelsverket har i sitt remissvar anfort att denna uppdelning
mellan vilka omraden som kommunerna respektive myndigheten ska be-
driva tillsyn 6ver inte &r dndamalsenlig. I stéllet anfor myndigheten att
frdgan om uppdelning mellan tillsynsansvar i stillet bora gora utifran all-
varlighetsgrad. Aven om regeringen ser fordelar med en sadan uppdel-
ning talar forutsebarhetsskél for att fragan om tillsynsansvar bor regleras
tydligare. Fragan &r dd om den uppdelning som utredningen forslagit &r
lamplig.

Utredningen har till att bérja med foreslagit att kommunerna ska ha
tillsyn 6ver oanmild handel. Enligt utredningen beddmer kommunerna
att kunskapen om att verksamheten ska anmaélas ar relativt 1ag bland de
handlare som inte har anmélt sin forsédljning av receptfria ldkemedel och
att dessa oftast efter tillsigelse fran kommunen anméler forsdljningen
eller upphor med den.

Som anfors ovan bedomer regeringen att ett tillstindsforfarande bor in-
foras. Néar det géller behovet av tillsyn och kontroll av oanméld handel
kommer en sddan fordndring emellertid inte medfora ndgon skillnad.
Samma skél som kan anforas i frdga om behovet av att uppticka handel
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som inte anmalts enligt nuvarande ordning gor sig enligt regeringens
mening dven géllande i frdga om handel som inte har tillstdnd. Precis
som utredningen anfort kan ndgon tillsyn av att ett forsédljningsstille
tillimpar alderskontroll inte dga rum om tillsynsmyndigheten inte vet att
det sker forsdljning av receptfria ldkemedel hos en verksamhetsutdvare.
Sédana verksamheter nés inte heller av information vid indragningar av
lakemedel. Fragan &r saledes vilken aktdr som i en framtida ordning ska
ha i uppgift att uppticka handel som sker utan tillstdnd. Ett flertal fak-
torer bor beaktas vid denna analys. Som framgér av utredningen har
kommunerna anfort att oanméld forsdljning uppticks i samband med
kontroller av forséljning av folkdl och tobak. P4 mindre orter har oan-
maéld forsiljning dven upptickts genom att kommunens kontrollanter ror
sig i kommunen och kénner till vilka handlare som har anmélt forséljning
av receptfria likemedel. Dérutover kan konstatera att utrymmet for
varierande praxis i detta fall dr litet eftersom en verksamhet antingen har
tillstand eller ej.

Enligt det forslag som utredningen ldmnat ska kommunerna inte ges
mojlighet att bedriva tillsyn 6ver verksamhetsutdvares efterlevnad av for-
budet mot detaljhandel i serveringsutrymmen (11 §), forbudet mot for-
sdljning till underariga (12 §) och lagning (13 §) och tillhérande krav pa
skyltning. Precis som Likemedelsverket anfort i sitt remissvar bedomer
regeringen att dessa bestimmelser bor vara forhéllandevis létta att be-
driva tillsyn 6ver. I samtliga dessa fall torde 6vertridelser av regelverket
relativt enkelt kunna konstateras. Den svarighet som i dessa fall dr kopp-
lad till tillsynens effektiva bedrivande har snarast att géra med mojlig-
heten for tillsynsmyndigheten att fa kinnedom om de aktuella overtradel-
serna. Avgorande for tillsynssubjektets mojligheter till detta torde vara
dess lokalkénnedom. Darutdver kan konstateras att forbudet mot att for-
sélja ldkemedel i serveringsutrymmen har stark koppling till kommuner-
nas utfirdande av serveringstillstaind enligt 8 kap. 1§ alkohollagen
(2010:1622). Vidare har flera av de aktuella paragraferna motsvarigheter
i tobakslagen och alkohollagen. Som anforts ovan har kommunerna i
bada dessa fall ett ansvar for att bedriva tillsyn.

Slutligen bdr, enligt utredningens beddmning, kommunerna ges mgj-
lighet att bedriva tillsyn dver 16 och 16 a §§ lagen om handel med vissa
receptfria ldkemedel. Enligt 16 § lagen om handel med vissa receptfria
lakemedel foreligger vissa krav pa den som bedriver detaljhandel med
vissa receptfria ldkemedel. Dessa krav ror egenkontrollprogram, lokaler-
nas dndamédlsenlighet, att likemedlen tillhandahalls pa lampligt satt, att
forsiljningsstéllet rapporterar sin forséljning till E-hdlsomyndigheten och
kontrollerar sidkerhetsdetaljer. Av 16 a § samma lag framgér att sdrskilda
krav giller for e-handel med vissa receptfria ldkemedel. Enligt reger-
ingens bedomning bdr frdgan om hur tillsynen over dven dessa para-
grafer ska bedrivas analyseras ytterligare. Vid en siddan analys bor be-
aktas att en bedomning av foljsamheten till de krav som f6ljer av 16 och
16 a §§ lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel samt tillhérande
foreskrifter i vissa fall goéras relativt enkelt men i andra fall kréver sér-
skild sakkunskap. Som anforts i Likemedelverket remissvar utgor kravet
pa tillhandahéllande i 16 § 3 ett exempel pa nér tillsynen kopplad till det
aktuella kravet ibland kan ge upphov till beddmningsfragor vilka forut-
sitter sdrskild kunskap om likemedel. Aven om denna omstindighet inte



utesluter att kommunerna ges ansvar for den aktuella tillsynen kravs nér-
mare dvervidganden kring hur vilket behov av stdd som dessa i sddana
fall skulle behova.

Sammanfattningsvis ser regeringen ett behov av att ytterligare utreda
hur tillsynen av handel med vissa receptfria ldkemedel ska bedrivas. En
utgdngspunkt vid detta arbete bor vara de beddmningar som gors i
Regeringens skrivelse (2009/10:79) En tydlig, rattssiker och effektiv till-
syn. Vid detta arbete bor dven beaktas att Sveriges Kommuner och
Landsting framfort att rollférdelningen mellan Léikemedelsverket och
kommunerna betréffande tillsyns- och kontrollansvaret behover klargdras
och att Lakemedelsverkets mandat som végledande myndighet maste
tydliggoras. Darutdver bor dven sammanhingande fragor sdsom E-hilso-
myndighetens uppgiftsskyldighet och Likemedelsverkets roll i relation
till kommunerna utredas. Aven i detta sammanhang bér de synpunkter
som lamnats 6ver utredningens forslag beaktas.

9.6.3 Kunskapen om regelverket for forsiljning av vissa
receptfria likemedel behover 6ka

Regeringens bedéomning: Likemedelsverket bor i samarbete med
kommunerna utveckla informationsinsatserna till verksamhetsutévare
om regelverket for handel med vissa receptfria ldkemedel.

Informationsmaterial till handlare bor ocksé tas fram pé flera olika
sprék.

Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Skirgardarnas Riksforbund delar utredningens
bedomning.

Skilen for regeringens bedomning: Av utredningen framgér att
Lakemedelsverket anser att ett av de storsta problem med forsiljning av
vissa receptfria lakemedel utanfor apotek dr att kunskapen om regel-
verket behover 6ka. Vissa aktorer kdnner inte till att de méste anmala for-
sdljning av receptfria lakemedel utan séljer likemedel olagligt. Kun-
skapen &r ocksé bristande hos de som &dnda anmdler sin verksamhet. Det
finns ocksé behov av att 6ka kdnnedomen bland handlarna om att forsélj-
ningsstéllena ska informera konsumenterna om var de kan fi farma-
ceutisk radgivning i stillet for att sjdlva ge rdd om lakemedelsanvénd-
ningen.

Oanmald forsdljning har sedan regelverket infordes varit den vanli-
gaste bristen som kommunerna ser i sina kontroller. Eftersom ett oanmélt
forsiljningsstélle inte kan gora lakemedelsinkdp fran en godkénd parti-
handlare — dessa fir endast sélja likemedel till anmélda forsdljnings-
stillen — utan koper fran annat hall, hamnar likemedlen utanfér den
legala likemedelskedjan. Likemedelsverket har konstaterat att konsek-
vensen av det kan bli att forsdljningsstéllet inte nds av meddelanden om
indragning av defekta ldkemedel. Det faktum att verksamhetsutdvaren
inte har kunskap om regelverket eller aktivt har valt att ignorera regel-
verket kan innebéra patientsakerhetsrisker. Det skulle exempelvis kunna
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innebéra bristande uppsikt 6ver ladkemedlen eller utebliven alderskontroll
som kan leda till att barn och ungdomar kommer 6ver likemedel med
forgiftning, felaktig anvédndning eller missbruk som foljd.

Av 2 § forsta stycket 8 1 forordningen (2007:1205) med instruktion for
Lékemedelsverket framgér att myndigheten sérskilt ska ansvara for in-
formation inom sitt ansvarsomrade till andra myndigheter och enskilda.
Liksom utredningen konstaterar regeringen dérfor att det bor ligga inom
Likemedelsverkets nuvarande ansvar att bl.a. i samverkan med kom-
munerna ta fram informationsmaterial till handlare om regelverket for
forsiljning av receptfria lakemedel.

Enligt utredningen har kommunerna framfort dnskemél om forbatt-
ringar i det skriftliga materialet som Léikemedelsverket tillhandahéller.
Enligt kommunerna 4r det bl.a. tidsbrist hos handlarna och svérigheter att
ta till sig den detaljerade informationen som ar orsakerna till att manga
handlare inte kdnner till kraven for forsiljning av receptfria ladkemedel.

Lakemedelsverket har i sin tillsynsrapport for 2014 och 2015 konsta-
terat att myndigheten sjélv har ett ansvar for att pa ett enkelt, tydligt och
kortfattat sétt vigleda verksamhetsutovarna sé att deras mojligheter att
forstd och kunna folja reglerna okar. Lakemedelsverket konstaterar att
genom att fortydliga och forenkla vigledningen till foreskrifterna och
oversitta den till de vanligaste invandrarspraken skulle myndighetens
servicenivd Oka och bidra till att uppnd en 6kad foljsamhet till regel-
verket. Eftersom det storsta problemet med foljsamheten till regelverket
dr att handlarna inte kénner till vilka krav som géller for forséljning av
receptfria lakemedel utanfor apotek bedomer utredningen att en séddan
informationssatsning med enkel information om reglerna bor prioriteras.

10 Ikrafttridande- och 6vergings-
bestimmelser

Regeringens forslag: Lagindringarna som ror fortydligandet av
grunduppdraget, leverans- och tillhandahallandeskyldigheterna, retu-
rer av ldkemedel, information och rddgivning om utbyte av ldkemedel,
den ldkemedelsansvariges inflytande &ver verksamheten samt vissa
definitioner ska triida i kraft den 1 augusti 2018. Ovriga éndringar ska
trdda 1 kraft den 1 januari 2019, med undantag for kravet pa farma-
ceutisk kompetens och farmaceutens ansvar i samband med expe-
diering av forskrivningar som ska trada i kraft den 1 juli 2020.

En Overgangsbestimmelse ska inforas for Apoteket AB:s anmaél-
ningar av apoteksombud som innebér att befintliga apoteksombud ska
anmalas senast den 30 juni 2019.

Regeringens bedomning: De nya bestimmelserna om ritt till retur
bor tillimpas endast vid avtal som har ingatts efter ikrafttridandet. De
nya kraven pa kompetens och erfarenhet bor tillimpas endast for de
apotekare som utses till ldkemedelsansvariga efter ikrafttrddandet.




Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. Regeringen foreslar emellertid senare ikrafttridandedatum an utred-
ningen, forutom savitt avser kravet pad farmaceutisk kompetens vid
expediering av forskrivningar. Regeringen har dven gjort en beddmning
savitt avser bestimmelserna om rétten till retur.

Remissinstanserna: Regelrddet finner att redovisningen av sérskild
hénsyn till tidpunkt for ikrafttradande dr godtagbar men att redovisningen
avseende behov av speciella informationsinsatser ar bristfallig.

Skilen for regeringens forslag och bedémning
Ikrafttrddande

Regeringen delar utredningens bedomning att det finns behov for berérda
myndigheter att forbereda sig utifrdn forslagen. Likemedelsverket be-
hover ta fram nya foreskrifter och revidera befintliga foreskrifter.

Regeringens forslag om tillhandahallande av likemedel (en fordndrad
24-timmarsregel och rétten till retur) medfor skirpta krav for partihand-
larna. Forslaget om returer av ldkemedel innebdr emellertid en kodifie-
ring av géllande branschpraxis och beddms inte krdva nigon ldngre for-
beredelsetid. Det dr angelédget att dessa forslag tréder i kraft s& snart som
mdjligt. Mot bakgrund av det bor de lagéndringar som avser forandringar
av 24-timmarsregeln och rétten till retur tréda i kraft den 1 augusti 2018.
Aven fortydligandet av apotekens grunduppdrag, information och radgiv-
ning om utbyte av likemedel och kravet pa inflytande for ldkemedelsan-
svarig bor kunna trdda i kraft den 1 augusti 2018.

Forslaget som géller utformning av apotekens lokaler innebér i huvud-
sak en lagreglering av sadant som redan géller enligt foreskrifter. Lake-
medelsverket forutsitts dock meddela foreskrifter som preciserar inne-
bdrden av dessa krav, vilket innebér att forslagen bor trdda i kraft den
1 januari 2019.

Forslagen om dkade kompetenskrav for likemedelsansvarig ska endast
gilla 1 forhallande till farmaceuter som utses till ldkemedelsansvariga
efter ikrafttridandet och bedoms inte f4 négra storre konsekvenser for
apoteksaktorerna. Lidkemedelsverket bor emellertid ges mdjlighet att i
foreskrifter precisera kraven pa apotekares kompetens och erfarenhet.
Bestammelsen bor ddrmed trdda i kraft den 1 januari 2019.

Nir det géller E-hdlsomyndighetens uppgiftsskyldighet till Lékeme-
delsverket for myndighetens tillsyn och uppfdljning av bl.a. returerna bor
denna, i linje med vad E-hdlsomyndigheten anfort, forslagsvis trdda i
kraft den 1 januari 2019. Detsamma géller forslaget om att E-hdlsomyn-
digheten ska ldmna uppgifter till Lakemedelsverket for verkets tillsyn
over Oppenvardsapotekens uppgiftsldmnande i samband med expediering
av forskrivningar och vid dvrig forséljning av likemedel.

Det foreslagna regelverket for apoteksombud kréver vissa forbered-
ande atgirder fran Apoteket AB:s sida. Darutdver bor Likemedelsverket
ges tid att ta fram foreskrifter. Regeringen bedomer darfor att de reglerna
ocksa ska trida i kraft 1 januari 2019 och att den som bedriver verksam-
het genom ombud ska fa till och med den 30 juni 2019 paé sig att anmila
verksamheten till Likemedelsverket.

Regeringens forslag far ocksa konsekvenser for dppenvérdsapoteken,
framfor allt ndr det giller kompetenskrav for att fA expediera receptbe-
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lagda ldakemedel. Eftersom detta krav kan foranleda omférdelning av
arbetsuppgifter pa apoteken och kan paverka sammansittningen av be-
manningen pa apotek bedomer regeringen att apoteksaktdrerna bor ges
tid att stdlla om sina rutiner kring receptexpediering. Forslaget i 2 kap.
9 a § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel om att huvudregeln ska
vara att farmaceuter ska ldmna information och radgivning i samband
med expediering av forskrivningar och utféra de dvriga uppgifter som
har sdrskild betydelse for en séker hantering och anvéndning av like-
medel bor darfor trada i kraft den 1 juli 2020.

Overgdngsbestimmelser

Forslaget om krav pa tillrdcklig kompetens och erfarenhet dven for apo-
tekare som utses till lakemedelsansvariga dr nytt. Nagot motsvarande
eller annat krav har inte funnits i detta avseende. Det ska séledes betrak-
tas som en helt ny bestimmelse. Utifran hur bestimmelsen ar utformad
genom att den tar sikte pa de som ska utses till lakemedelsansvariga och
med stod av allménna principer nir nya bestimmelser infors bor den
endast tillimpas pa de som utses till likemedelsansvariga efter ikrafttrad-
andet. Apotekare som redan ir utsedda till likemedelsansvariga vid ett
Ooppenvardsapotek behover séledes varken uppfylla erfarenhets- och
kompetenskraven eller anmilas pa nytt till Likemedelsverket. Nagon
Overgangsbestimmelse om detta behdvs darfor inte.

Forslaget om att lagreglera den verksamhet som ett 6ppenvardsapotek
bedriver genom apoteksombud kombineras med en bestimmelse om att
saddan verksamhet ska anmalas till den myndighet som regeringen be-
stimmer innan verksamheten paborjas. Det stiller sirskilda krav pa bade
berérd myndighet och Apoteket AB att hantera anmélningar av de cirka
650 befintliga apoteksombud som Apoteket AB kommer att ha i sam-
band med att regelverket trader i kraft. Regeringen delar utredningens be-
domning att det bor inforas en dvergangsbestimmelse som mdjliggdr for
Apoteket AB att anmila befintliga ombud under en 6vergangsperiod om
sex manader efter det att regelverket har tritt i kraft. Apoteket AB och
berdrd myndighet bor 1dmpligen komma 6verens om hur de bist fordelar
anmélningarna under den perioden for att skapa goda fOrutséttningar
bade for Apoteket AB och for berérd myndighet vid granskningarna av
anmilningarna. Den verksamhet som Apoteket AB bedriver genom apo-
teksombud nér regelverket trdder i kraft den 1 januari 2019 ska ddrmed
anmalas till Likemedelsverket enligt 2 a kap. 3 § lagen om handel med
lakemedel senast den 30 juni 2019.

De nya bestdmmelserna om rétt till retur i 3 b kap. lagen om handel
med ldkemedel bor tillimpas endast vid avtal som ingatts efter ikrafttrad-
andet. Detta foljer redan av allmédnna principer. Eftersom det &r frdga om
helt nya regler behdvs inte en sérskild 6vergdngsbestimmelse om detta.



11 EU-rittsliga aspekter

Regeringens bedomning: Forslagen och bedomningarna ér forenliga
med EU-rétten.
Forslagen i forhdllande till partihandeln om en fordndrad 24-tim-
marsregel bor anmélas enligt tjanstedirektivet (direktiv 2006/123/EG).
Forslaget i forhallande till 6ppenvéardsapoteken om farmaceutkrav
vid expediering av forskrivningar bor anmadlas enligt yrkeskvalifika-
tionsdirektivet (2005/36/EG).

Utredningens bedomning: Overensstimmer i huvudsak med rege-
ringens bedomning. Regeringen har dven gjort bedomningar avseende
forslagen som ror 6kade kompetenskrav vid 6ppenvéardsapoteken.

Remissinstanserna: Remissinstansernas synpunkter &r atergivna under
respektive avsnitt dar forslagen behandlas 1 sak.

11.1 Forslag 1 forhallande till 6ppenvardsapoteken

11.1.1  Forslaget om 6kade kompetenskrav

Yrkeskvalifikationsdirektivet

Europaparlamentets och radets direktiv 2005/36/EG av den 7 september
2005 om erkdnnande av yrkeskvalifikationer, det s.k. yrkeskvalifika-
tionsdirektivet, innehdller bestimmelser om forutséittningarna for en
yrkesutdvare att som anstélld eller egenforetagare i en annan medlems-
stat inom EU fa utova ett reglerat yrke. Med reglerat yrke avses ett yrke
som &r reglerat i lag eller annan forfattning. Regleringen kan goras
genom att i lag eller forordning stdlla krav pa bestdmda yrkeskvalifika-
tioner for att fa tilltrdde till eller utova yrket eller genom att skydda
yrkestiteln.

Syftet med yrkeskvalifikationsdirektivet &r att underlitta for dem som
vill utdva ett reglerat yrke i ett annat land &n sitt hemland inom EU.
Genom att reglera erkdnnandet av utlindska yrkeskvalifikationer jam-
stélls yrkesutdvare som har forvirvat sina kvalifikationer utomlands med
de som har likvdrdiga yrkeskvalifikationer som forvdrvats i Sverige. I
forlangningen syftar direktivet till att 6ka rorligheten for personer och
tjénster inom unionen och dérigenom bidra till 6kad sysselsdttning och
tillvéxt. Detta &r en grundldggande princip i artikel 45 1 EUF-fordraget.

Genom andringsdirektiv 2013/55/EU har yrkeskvalifikationsdirektivet
moderniserats.

Direktivet &r i Sverige i huvudsak genomfort genom en lag och en for-
ordning som géller for samtliga reglerade yrken. Endast i de fall direk-
tivet innehéller bestimmelser som bara ror ett eller ett fatal reglerade
yrken (t.ex. bestimmelser om s.k. forhandsunderrittelse och forhands-
kontroll) har bestimmelserna genomforts i forfattningar som géller speci-
fikt for berdrda yrken. For reglerade yrken inom hélso- och sjukvarden
finns sddana genomforandebestimmelser 1 patientsdkerhetslagen
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meddelade av Socialstyrelsen.

Genomforandet i svensk rdtt

Lagen (2016:145) om erkénnande av yrkeskvalifikationer innehaller all-
ménna bestimmelser om rétten till tillféllig yrkesutovning och erkén-
nande av yrkeskvalifikationer for den som vill utova ett reglerat yrke i
Sverige, som anstilld eller som egenforetagare, och som har forvérvat
yrkeskvalifikationer eller fatt dem erkdnda i en annan stat inom euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) eller i Schweiz. Lagen inne-
héller ocksé bestimmelser om rétten att f4 yrkespraktik som genomforts i
en annan stat inom EES eller i Schweiz erkdnd i Sverige och om rétten
att ansoka om ett europeiskt yrkeskort for den som vill utéva ett reglerat
yrke 1 ndgon annan stat inom EES eller i Schweiz.

I forordningen (2016:157) om erkénnande av yrkeskvalifikationer finns
bestimmelser som kompletterar lagen om erkdnnande av yrkeskvalifika-
tioner. Forordningen innehdller mer detaljerade bestimmelser om bl.a.
tillfallig yrkesutdovning och etablering i Sverige och om forfarandet i
drenden om erkdnnande av yrkeskvalifikationer och om europeiskt yrkes-
kort.

Forordningen innehéller dven uppgifter och bemyndiganden for s.k.
behoriga myndigheter for reglerade yrken och for vissa andra myndig-
heter samt bestimmelser om samarbete mellan svenska myndigheter och
behoriga myndigheter i andra stater inom EES och i Schweiz. I bilagan
till férordningen anges vilka yrken som reglerats i Sverige och vilka de
behoriga myndigheterna ar for dessa yrken.

Allmdént om forutsdtiningarna for att reglera yrken

Yrkeskvalifikationsdirektivet innehaller bestimmelser om forutsattning-
arna for en yrkesutdvare att som anstélld eller egenforetagare i en annan
medlemsstat inom EU fa utdva ett reglerat yrke. Med reglerat yrke avses
ett yrke som &r reglerat i lag eller annan forfattning. Regleringen kan
goras genom att i lag eller férordning stdlla krav pa bestimda yrkeskvali-
fikationer for att fé tilltrade till eller utdva yrket eller genom att skydda
yrkestiteln.

Syftet med direktivet &r att underldtta for dem som vill utdva ett reg-
lerat yrke i ett annat land &n sitt hemland inom EU. Genom att reglera er-
kénnandet av utlindska yrkeskvalifikationer jamstélls yrkesutdvare som
har forvirvat sina kvalifikationer utomlands med de som har likvirdiga
yrkeskvalifikationer som forvérvats i Sverige. I forldngningen syftar
direktivet till att 6ka rorligheten for personer och tjanster inom unionen
och dérigenom bidra till 6kad sysselséttning och tillvéxt. Detta dr en
grundldggande princip i artikel 45 i EUF-fordraget. Direktivet har genom
andringsdirektiv 2013/55/EU moderniserats.

Ar 2013 dndrades yrkeskvalifikationsdirektivet genom éndringsdirektiv
2013/55/EU. Genom #ndringsdirektivet faststills en skyldighet for med-
lemsstaterna att bedoma proportionaliteten i de krav som begrénsar till-
tradet till eller utdvandet av reglerade yrken och att meddela Europeiska
kommissionen resultaten av bedémningen.



Ett av de initiativ som har tagits for att forbéttra den nationella regle-
ringen av yrken ar ett forslag till direktiv om proportionalitetsprovning
fore antagandet av ny reglering av yrken. Forslaget syftar till att faststélla
en gemensam europeisk ram for proportionalitetsbeddmningar fore an-
tagandet av nya bestimmelser och dndringar i befintliga bestimmelser pa
nationell nivd som begrénsar tilltradet till eller utdvandet av reglerade
yrken.

Det ar i princip upp till medlemsstaterna att bestimma vilka yrken som
ska regleras och vilka krav pa yrkeskvalifikationer som ska stéllas. For
att yrkesregleringen ska vara forenlig med EU-rétten krdvs dock att reg-
leringen klarar det si kallade inre marknadstestet, vilket innebér att regle-
ringen ska vara forenlig med vissa principer som har utvecklats i EU-
domstolens praxis och sedermera kommit till uttryck i art 59.3 i det
moderniserade yrkeskvalifikationsdirektivet.

Det krdvs att regleringen varken direkt eller indirekt diskriminerar pa
grund av nationalitet eller bosittningsort, att kraven dr motiverade av
tvingande hénsyn till allmédnintresset samt att kraven dr lampliga for att
uppnd de efterstrdvande mélen och inte gar utéver vad som ar ndodvandigt
for att uppna malen.

Farmaceut dr ett reglerat yrke

Apotekaryrket omfattas av s.k. automatiskt erkdnnande enlig yrkeskvali-
fikationsdirektivet. Att yrket ar reglerat framgér dven av bilagan till for-
ordningen om erkdnnande av yrkeskvalifikationer. Fokus i apotekarut-
bildningen ska enligt direktivet vara teoretisk kunskap. Vid avvigning
mellan teori och praktik ska stor vikt liggas vid den teoretiska delen sa
att utbildningens akademiska karaktér bibehalls.

Aven receptarieyrket ir ett reglerat yrke, vilket framgér av bilagan till
forordningen om erkdnnande av yrkeskvalifikationer. Det dr emellertid
inte, s som dr fallet for apotekaryrket, ett yrke som omfattas av ett auto-
matiserat erkdnnande enligt direktivet.

Skiilen for regeringens bedomning
Farmaceutkrav vid expediering av forskrivningar

Regeringen foreslar en reglering som innebér att endast farmaceuter far
lamna information och radgivning till konsument i samband med expe-
diering av recept samt utfora de ovriga uppgifter som har sérskild bety-
delse for en sdker hantering och anvindning av likemedel i syfte att
stirka patientsdkerheten i forhallande till ldkemedelsanvandningen.
Eftersom detta innebar att ytterligare aktiviteter forbehalls en viss yrkes-
kategori ska en beddmning dé goras, utifrdn dndringsdirektivet till yrkes-
kvalifikationsdirektivet, om regleringen &r proportionerlig med hénsyn
till de intressen som skyddas.

Med farmaceut avses enligt patientsdkerhetslagen den som ar behorig
att utova yrke som apotekare eller receptarie. Behorig att utdva dessa
yrken &dr endast den som har legitimation for yrket eller som sarskilt for-
ordnats att utdva dem. Receptarie- och apotekarexamen, som bada ar reg-
lerade yrken enligt yrkeskvalifikationsdirektivet, innehéller bada kun-
skapskrav om ldkemedelsinformation och ldkemedelsradgivning. Farma-
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ceuter ir sdledes mycket vil lampade for att 1dmna information och rad-
givning till konsument i samband med receptexpedieringen.

En reglering som innebér att endast farmaceuter far 1dmna information
och radgivning i samband med expediering av receptbelagda ldkemedel
och utfora de 6vriga uppgifter som har sirskild betydelse for en sidker
hantering och anvindning av ldkemedel innebar med den kompetens som
farmaceuter besitter battre forutséttningar for en sdkrare vérd och dédrmed
starkt patientsékerhet och battre folkhdlsa. Vad géller information och
rddgivning anser regeringen att dessa aktiviteter dr si viktiga ur dessa
aspekter att de redan genom lag bor forbehdllas farmaceuter att utfora.
Forslaget i ovrigt innebér att en bedomning ska goras av vilka 6vriga
aktiviteter som ska forbehdllas farmaceuter, just for att sékerstilla att
forslaget inte dr for langtgdende i forhéllande till de syften som ska upp-
nas. Detta, bedomer regeringen, bor utifran bade praktiska och tekniska
forutséttningar ske pa lagre normniva an lag och av den myndighet som
har bast forutsittningar dartill. Beddmningen ska emellertid goras utifran
vad som krivs for att sidkerstdlla en sidker hantering och anvindning av
lakemedel, varfor forslaget heller inte kan anses vara for langtgéende.
Regeringen bedomer saledes att den reglering som foreslés dr propor-
tionerlig med hénsyn till de intressen som ska skyddas.

Ldkemedelsansvarig

Regeringen foreslar en reglering som innebar att det dven for apotekare
ska vara krav pa tillracklig kompetens och erfarenhet for att fa vara lake-
medelsansvarig vid ett apotek. Regeringen bedémer att forslaget inte
innebdr en reglering av ndgra bestimda yrkeskvalifikationer. Kravet
innebér saledes inte att en ny yrkesreglering infors enligt yrkeskvalifika-
tionsdirektivet.

De kompetenskrav som eventuellt kommer att stidllas med stod av det
bemyndigande som foreslds kan innebéra att nya reglerade yrken infors
enligt yrkeskvalifikationsdirektivet. I den man mer precisa krav stélls i
foreskrifter pa lagre normniva an lag bor dessa séledes bli foremal for
vidare analys i detta avseende. En reglering av yrken innebdr en in-
skrankning av den fria rorligheten for yrkesverksamma. Den reglering
som eventuellt infors maste vara icke diskriminerande och vara moti-
verad utifran ett tvingande allménintresse, vara dgnad att sékerstélla for-
verkligandet av den mélséttning som efterstravas med bestimmelsen och
inte ga utdver vad som dr nddvéndigt for att uppnd denna maélsdttning. En
saddan beddmning maste siledes gora av den myndighet som med stdd av
foreslaget bemyndigande foreskriver om séddana krav. I det sammanhan-
get kan en anmélningsskyldighet som foljer av yrkeskvalifikationsdirek-
tivet uppkomma. En sddan anmaélan sker via Universitets- och hogskole-
radet.

Allmdént kompetenskrav vid egenvardradgivning

Regeringen konstaterar att den reglering som foreslds inte innehaller
nagra konkreta kompetenskrav for egenvarden. I den man konkreta kom-
petenskrav kommer att stéllas i foreskrifter pa ldngre normnivé an lag
maste en analys av forslagets forenlighet med EU-rétten goras. En mer



utforlig beskrivning av vilka hansyn som da bor tas framgér av avsnittet
ovan.

Krav pd kompetensutveckling

Enligt artikel 22 i yrkeskvalifikationsdirektivet géller savitt avser farma-
ceututbildningen att varje medlemsstat ska sdkerstélla att de som har av-
slutat sina studier kan hélla sig a jour med utvecklingen inom yrket i den
man som ir nddvindig for att yrkesinsatserna ska bibehéllas pa séker och
effektiv niva. Regeringen bedomer att foreslagna utbildningsinsatser — i
form av kompetenshéjande atgdrder inom ramen for oppenvardsapote-
kens krav att bedriva egenkontroll och krav att sékerstilla kompetensen
hos personalen — &r forenliga med EU-rétten.

11.1.2  Forutsittningar for avtal om
apoteksombudsverksamhet

Kommerskollegium har anfort att fragan om etableringsbegriansning bor
provas utifrdn fordragets bestimmelser om etableringsfrihet och friheten
att tillhandahalla tjanster. Myndigheten har sérskilt pekat pd den beddm-
ning som gjordes av EU-domstolen i mal nr C-539/11. I malet provades
en italiensk regional reglering som bl.a. foreskrev att nya optikerbutiker
inte fick 6ppnas inom 300 meter fran en befintlig butik mot etablerings-
friheten 1 artikel 49 EUF-fordraget. Regeringen konstaterar att malet i
fraga ar relevant for bedomningen av nu foreslagen etableringsbegréns-
ning. Ett annat, mojligen dn mer relevant mal, torde enligt regeringens
mening vara de forenade malen nr C-570/07 och C-571/07. I dessa mal
provade domstolen en italiensk reglering for apotek som bl.a. innehéll en
avstdndsbegrinsning. Enligt den provade regleringen foreskrevs att
apotek endast fick etableras med beaktande av ett minimiavstand, som
huvudregel 250 meter, till redan befintliga apotek. Betriffande like-
medelsforsorjning generellt uttalade anforde domstolen att ett avstands-
villkor kan forhindra koncentration av apotek till visst omradde och
saledes

bidra till méjligheten att uppna malet att apoteken ska vara jaimnt for-
delade 6ver landet. Det kan pa sa sitt sikerstilla att hela befolkningen
far adekvat tillgang till apotekstjdnster och, foljaktligen, leda till att
lakemedelsforsorjningen till befolkningen blir sékrare och av hogre
kvalitet (p. 79-84).

Domstolen konstaterade att néringsfriheten ska vigas mot behovet av
skyddet for allmén hélsa, och vikten av de efterstrivade malen kan gora
det befogat att vidta atgdrder som har negativa konsekvenser, till och
med betydande sddana, for vissa ndringsidkare (p. 90). Vid sin bedom-
ning om den provade regleringen var dndamélsenlig uppehdll sig dom-
stolen sdrskilt vid myndigheternas mojlighet att i undantagsfall gora av-
steg fran bestimmelsen om minimiavstand (p. 100). Domstolen &verlét at
den hénskjutande domstolen att kontrollera huruvida denna méjlighet an-
véndes. Dérutdver konstaterade domstolen att den ifragasatta regleringen
stod i proportion till det efterstravade malet (p. 112).
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Mot bakgrund av det anforda konstaterar regeringen foljande. Den nu
foreslagna etableringsbegriansningen syftar till att mojliggora att apoteks-
verksamhet kan bedrivas i olika delar av Sverige. Regleringen innehaller
en mdjlighet att gora avsteg fran kravet pa minimiavstand om sérskilda
skdl foreligger. Mot bakgrund av den bedémning som gjordes av EU-
domstolen i de férenade mélen nr C-570/07 och C-571/07 far den fore-
slagna regleringen anses vara forenlig med etableringsfriheten enligt
EUF-fordraget.

11.2  Forslag i forhéllande till partihandeln
Forhdllandet till EU-rdtten

Partihandel med lakemedel &r ett harmoniserat omrade inom EU-rétten.
Detaljhandel med ldkemedel ar ddremot i huvudsak ett icke-harmoniserat
omréde. Medlemsstaterna ar i den mén det inte finns bestimmelser inom
sekundérritten fria att lagstifta pA omrddet, men ar skyldiga att beakta
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt.

Den harmoniserade regleringen inom EU

Partihandel med lakemedel styrs av Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemen-
skapsregler for humanldkemedel (likemedelsdirektivet) och Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska ldkemedel
(veterindrmedicinska direktivet).

Partihandel med ldkemedel definieras i artikel 1.17 i ldkemedelsdirek-
tivet som all verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, leverans
eller export av likemedel med undantag av utlimnande av lakemedel till
allménheten; sddan verksamhet utfors gentemot tillverkare (eller dessas
kommissionérer), importorer, andra partihandlare eller apoteksforestan-
dare och personer som har tillstdnd eller &r behdriga att ldmna ut like-
medel till allmédnheten i den berdrda medlemsstaten”. Partihandel med
lakemedel regleras i artiklarna 7685 i ldkemedelsdirektivet. Dér regleras
bland annat minimikrav for att fa tillstdnd att bedriva partihandel med
lakemedel och minimikrav for hur verksamheten ska bedrivas.

Lakemedelsdirektivet ligger till grund for Europeiska kommissionens
riktlinjer av den 5 november 2013 for god distributionssed for human-
lakemedel (2013/C 343/01), nedan forkortad GDP. I artikel 80 forsta
stycket g) i lakemedelsdirektivet anges att den som har tillstand att be-
driva partihandel ska folja de principer och riktlinjer for god distribu-
tionssed som Kommissionen offentliggjort i enlighet med artikel 84 i
direktivet.

Partihandel med veterindrmedicinska ldkemedel regleras i artiklarna
65-71 i veterindrmedicinska direktivet.



Ndrmare om ldkemedelsdirektivet

I ingressen till lakemedelsdirektivet (skél 38) anges att

Négra medlemsstater aldgger partihandlare, som levererar likemedel
till apoteksforestandare och till personer som é&r behoriga att 1dmna ut
lakemedel till allménheten, vissa allménnyttiga skyldigheter. Dessa
medlemsstater maste dven i fortsittningen kunna stélla samma krav pa
partihandlare som é&r etablerade inom deras territorier. De maste &dven
kunna stdlla samma krav pé partihandlare i andra medlemsstater, forut-
satt att de inte fOreskriver stringare skyldigheter &n vad som &ldggs
partihandlare inom det egna territoriet samt att dessa skyldigheter kan
anses vara motiverade med hénsyn till skyddet av folkhélsan och stér i
proportion till syftet med detta skydd.

Av artiklarna 79 och 80 i likemedelsdirektivet framgar att regleringen
for tillstdnd och kraven pa verksamheten dr minimikrav.

I artikel 81 forsta stycket i direktivet anges att i frdga om leverans av
lakemedel till apotekare och personer som ar behdriga att lamna ut like-
medel till allménheten ska medlemsstaterna inte aldgga innehavaren av
ett tillstdnd att bedriva partihandel som har utfardats av en annan med-
lemsstat, nagra skyldigheter, sarskilt allménnyttiga skyldigheter, som ar
strangare dn de skyldigheter som aldggs dem som medlemsstaterna sjélva
har gett tillstind att bedriva motsvarande verksamhet. I samma artikels
tredje stycke anges att sddana atgdrder dessutom bor vara berittigade
med hénsyn till skyddet av folkhélsan och sta i proportion till syftet med
detta skydd, i enlighet med fordragets bestimmelser, sérskilt bestimmel-
serna om fri rorlighet for varor och konkurrens.

Lakemedelsdirektivet reglerar inte inom vilken tid innehavare av parti-
handelstillstand ska leverera varor till apoteken.

Ndrmare om veterindrmedicinska direktivet

I artikel 1.17 i veterindrmedicinska direktivet definieras distribution av
veterindrmedicinska ldkemedel som all verksamhet som innefattar inkdp,
forséljning, import, export eller alla andra kommersiella transaktioner
med veterindrmedicinska likemedel oavsett om de sker i vinstsyfte eller
inte, med undantag av leverans frén en tillverkare av veterinirmedicinska
likemedel som sjilv framstéllt dem och detaljhandelsleverans av vete-
rindrmedicinska lakemedel av personer som har tillstand till det i enlighet
med artikel 66.

Innehav, distribution och detaljhandel med veterindrmedicinska lake-
medel regleras i artiklarna 65-71 i direktivet.

Tjdnstedirektivet

Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG av den 12 decem-
ber 2006 om tjinster pd den inre marknaden (tjdnstedirektivet) stéller
krav pa anmdlan i vissa fall. Syftet med direktivet ar att faststéilla de all-
ménna bestimmelser som ska underlétta utdvandet av etableringsfriheten
for tjdnsteleverantorer och den fria rorligheten for tjénster, samtidigt som
tjdnsternas hoga kvalitetsniva bibehélls. Tjanstedirektivet 4r genomfort i
Sverige genom lagen (2009:1079) om tjénster pd den inre marknaden och
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genom fordndringar i sektorslagstiftning med mera.

Definitionen av en tjénst enligt tjinstedirektivet omfattar endast sadana
tjanster som utfors mot ekonomisk ersittning. For att en regel i lag, i for-
ordning eller i en foreskrift ska falla inom tjénstedirektivets tillimpnings-
omrade krivs saledes att den relaterar till en tjdnsteverksamhet som ut-
fors mot ekonomisk ersdttning. For att en verksamhet ska kunna kallas
tjénst, enligt vad som avses i fordraget om Europeiska unionens funk-
tionssétt och tjanstedirektivet, maste verksamheten vidare utdovas av en
egenforetagare, det vill séga tjdnsten maste tillhandahallas av en leveran-
tor som inte dr knuten till ett anstdllningsavtal.

Lagen om tjinster p& den inre marknaden innehdller bland annat be-
stimmelser om forfarandet vid tillstindsprovning, samarbete mellan
myndigheter och vilken information tjansteleverantdren ska lamna till
tjdnstemottagaren.

Enligt artiklarna 15.7 och 39.5 i tjdnstedirektivet 4r medlemsstaterna i
vissa fall skyldiga att anméila nya forfattningsforslag eller dndringar av
befintliga forfattningar till kommissionen, nédr dessa faller inom direk-
tivets tillimpningsomrade. Forfarandet enligt artikel 15.7 avser krav som
stills pa tjansteleverantdrer som vill etablera sig i Sverige, medan for-
farandet enligt artikel 39.5 avser krav som stélls pé tjadnsteleverantorer
som dr etablerade i ett annat land inom EU/EES och som vill tillhanda-
hélla tjdnster i Sverige utan att etablera sig hdr. Anmélningsplikten i
tjanstedirektivet aktualiseras vid forslag till forfattningar som innehéller
krav som paverkar tilltridet till eller utdvandet av en tjénst i direktivets
mening.

11.2.1 Forslaget om en forindrad 24-timmarsregel

Skilen for regeringens bedémning: Forslaget om en skyldighet for
partihandlare att leverera bestéllda varor till apotek senast nésta helgfria
vardag fore klockan 16 dr icke-diskriminerande. Var och en som vill be-
driva partihandel p& den svenska marknaden omfattas av den regleringen.
Syftet med forslaget &r att skydda folkhélsan genom att se till att patien-
ter, bdde ménniskor och djur, far tillgang till ldkemedel inom en rimlig
tid och ddrmed kan pébdrja eller fullfolja ordinerad behandling. Reger-
ingen delar utredningens beddmning att forslaget om en utdkad tillhanda-
hallandeskyldighet for partihandlare i lagen om handel med ldkemedel ar
nddvindigt av folkhélsoskil och beddms vara proportionerligt.

Regeringen menar ocksa att det inte finns ndgra bestimmelser i GDP
som tar sikte pd hur snabbt leveranser ska ske. Det finns inte heller nagra
andra hinder mot att medlemsstaterna infor sddana regler.

Regeringen delar utredningens beddmning att partihandel med like-
medel, savitt det avser distribution av ldkemedel och kringtjénster i sam-
band med distributionen, som utgdngspunkt omfattas av tjanstedirek-
tivets bestimmelser, eftersom siddan distribution far anses vara en tjanst
som utfors mot ekonomisk erséttning av en egenforetagare.

Vissa verksamheter &r enligt artikel 2.2 i tjdnstedirektivet emellertid
undantagna fran direktivets tillimpningsomrade. Bland undantagen finns
hilso- och sjukvardstjanster, oavsett om de tillhandahalls via sjukvards-



inrdttningar eller hur de &r organiserade och finansierade. I ingressen till
direktivet (skél 22) anges att detta undantag bor omfatta sddana tjénster
inom hélso- och sjukvard och likemedelstjanster som utfors av yrkes-
verksamma inom hélso- och sjukvarden for att bedoma, bibehélla eller
aterstdlla patienters hilsotillstand, dir dessa verksamheter &r forbehallna
ett reglerat vardyrke i den medlemsstat dér tjdnsterna tillhandahalls.

Regeringen delar utredningens bedémning att partihandel med léke-
medel inte kan anses vara en sédan ldkemedelstjdnst som undantas frén
tjédnstedirektivets tillimpningsomrade, eftersom partihandeln inte utfors
for att bedoma, bibehélla eller aterstélla patienters hélsotillstdnd och inte
ar forbehéllen ett reglerat vardyrke.

Direktivet ska enligt artikel 2.2 inte heller tillimpas pé transport-
tjdnster. I kommissionens handbok for genomforandet av tjinstedirek-
tivet anges att undantaget for transporttjénster tacker lufttransport, sjo-
transport och transport ldngs inre vattenvégar, inklusive hamntjénster,
samt vdg- och sparvigstransport, inklusive sdrskilt stadstransport, taxi
och ambulans. Undantaget rérande transporttjénster géller inte tjdnster
som 1 sig inte &r transporttjdnster, sdsom skoltransporter, flyttningstran-
sporter, biluthyrning, begravningstjinster och flygfotografering. Undan-
taget giller inte heller kommersiella verksamheter i hamnar och pa flyg-
platser, sdsom affirer och restauranger. Dessa tjansteverksamheter berors
av bestdmmelserna i tjdnstedirektivet och maste darfor omfattas av
genomforandeétgirderna. Undantaget for transporter framgér ocksa av
2 § forsta stycket 3 lagen (2009:1079) om tjanster pa den inre mark-
naden.

Regeringen delar utredningens bedémning att inte heller undantaget for
transporttjdnster dr tillampligt pa partihandel med ldkemedel. Det inne-
héller visserligen ett moment av transport fran partihandlarens lager till
Oppenvardsapoteket, men verksamheten inom partihandel med ldkemedel
omfattar fler moment &n bara transporten. De som har tillstdnd att
bedriva partihandel med ldkemedel erbjuder flera olika logistikrelaterade
tjénster, savil mot likemedelsforetag som mot apotek.

Sammanfattningsvis bedomer regeringen, i likhet med utredningen, att
partihandel med ldakemedel inte omfattas av nagra av de undantag fran
tjdnstedirektivets tillimpningsomrade som anges i artikel 2.2 i tjanste-
direktivet.

Forslaget om en fordndrad 24-timmarsregel géller for alla som bedriver
partihandel med likemedel enligt 3 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel
med lakemedel. Darmed omfattas &ven den som har beviljats tillstand till
partihandel eller tillverkning i en stat inom europeiska ekonomiska sam-
arbetsomrédet. Regeln aktualiseras bara vid bestéllning fran ett 6ppen-
vardsapotek av ett ldkemedel som dr avsett for en enskild konsument. Sa-
dana bestéllningar fran 6ppenvardsapotek gors nédstan uteslutande till de
tvé stora distributorer som stir for den stdrsta delen av distributionen av
receptbelagda ldkemedel i Sverige. Men det kan inte uteslutas att det i
enskilda fall kan goras en bestéllning &ven till en partihandlare som é&r
etablerad i en annan EES-stat.

Enligt artikel 16 i tjdnstedirektivet méste kraven pa tjansteutdvarna
folja principerna om icke-diskriminering, nodvéndighet och proportiona-
litet. Av artikel 16.3 i tjanstedirektivet framgar att den medlemsstat till
vilken en tjansteleverantor forflyttar sig inte ska forhindras att stilla krav
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folkhalsoskal.

Det krav som stills pa den som bedriver partihandel att inom 24 tim-
mar leverera sddana forskrivna likemedel som ett 6ppenvardsapotek be-
stiller for en enskild konsument ar icke-diskriminerande eftersom det
giller lika for alla som bedriver partihandel med ldkemedel till apotek.
Det ar nodvéndigt for att konsumenter som har fatt likemedel forskrivna
ska kunna pébdrja eller fullfélja den ordinerade behandlingen. Det ar
ocksa proportionerligt eftersom kravet bara géller sddana likemedel som
normalt sett finns tillgéngliga hos partihandlaren och sddana forskrivna
lakemedel som bestills sérskilt for en enskild patient. Detta krav ar ocksa
motiverat av folkhélsoskal.

Regeringen delar utredningens bedémning att forslaget om en forand-
rad 24-timmarsregel dr forenligt med tjanstedirektivets bestimmelser.
Eftersom forslaget paverkar dven partihandlare som &r etablerade utanfor
Sverige och ddrmed péverkar deras tilltrdde till marknaden, ska forslaget
anmalas enligt tjdnstedirektivet.

Aven om forslaget 4r forenligt med sekundirritten maste det ocksa
vara forenligt med primérritten (unionsférdragen och fogade akter och
protokoll).

Enligt fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-for-
draget) ska unionen verka for att upprétta en inre marknad som kénne-
tecknas av avskaffande av handelshinder mellan medlemsstaterna och fri
rorlighet for varor, personer, tjdnster och kapital (artikel 26 EUF-for-
draget). Den inre marknaden ska sdkerstilla en likabehandling och lik-
vardiga mojligheter till marknadstilltrdde for unionens medlemmar.

Den fria rorligheten for tjénster regleras i artikel 56 EUF-fordraget dér
det anges att som utgangspunkt dr inskrdnkningar i friheten att tillhanda-
halla tjanster inom unionen forbjudet. En tjdnst dr enligt fordraget en
prestation som normalt utférs mot ersittning, i den man den inte faller
under bestimmelserna om fri rorlighet for varor, kapital och personer
(artikel 57).

For det fallet att det finns inskrdnkningar i friheten att tillhandahélla
tjénster ska varje medlemsstat tillimpa dessa inskrdnkningar pa alla per-
soner som tillhandahaller tjdnster, utan att goéra étskillnad i fraga om
nationalitet eller hemvist. Forslaget om en fordndrad 24-timmarsregel
paverkar bara en begrinsad del av marknaden for partihandel med léke-
medel i Sverige, den som avser bestéllningar frdn 6ppenvérdsapotek av
kundreservationer. Forslaget géller lika for alla aktdrer som bedriver
partihandel med ldkemedel i Sverige. Kravet pé leverans inom 24-timmar
kan mojligen vara enklare att uppfylla for aktdrer som har lager i
Sverige, 4n om lagerlokalerna finns i andra medlemsstater. Det finns
dock ingenting som hindrar att partihandlare lokaliserade i andra lédnder
skapar distributionslosningar som mojliggér leveranser av kundreserva-
tioner inom 24-timmar.

Regeringen delar darfor utredningens beddmning att forslaget dr for-
enligt med EUF-fordragets bestimmelser om fri rorlighet for tjanster.



11.2.2  Forslaget om en reglerad returritt

Skilen for regeringens bedomning: Forslaget om att i lag reglera apo-
tekens mdjligheter att returnera likemedel &r berdttigat med hénsyn till
skyddet av folkhélsan eftersom det dr en forutsittning for att apotek ska
vilja ta hem ldkemedel och ha en lagerhallning som sdkerstéller en hog
direktexpedieringsgrad mot konsumenterna. Det &r av avgoérande bety-
delse for folkhédlsan genom att det ger konsumenterna mojlighet att om-
géende, efter att de fatt ett lakemedel forskrivet kunna f& det expedierat
och péaborja sin likemedelsbehandling. Det kan ocksa ha betydelse for
kontinuiteten i pagdende likemedelsbehandlingar. Regelverket ar propor-
tionerligt eftersom det dr en minimireglering dir parterna har mdjlighet
att sjélva erbjuda mer formanliga villkor. Regleringen striacker sig dér-
med inte lingre 4n vad som 4r nddvindigt for att sdkerstilla en hog di-
rektexpedieringsgrad av lakemedel for konsumenterna, och for att séker-
stilla likvardiga konkurrensvillkor for leverantorerna.

Det finns inga bestdmmelser i det veterindrmedicinska direktivet som
paverkar utredningens forslag om retur av lakemedel fran apotek.

Det finns inga bestimmelser i GDP om vilka likemedel som fér retur-
neras, eller under vilka omstindigheter lakemedel far returneras. Det
finns ddrmed ingenting i GDP som hindrar en reglering av i vilka situa-
tioner lakemedel ska fa returneras.

Regeringen delar utredningens beddmning att partihandel med like-
medel som avser distribution av ldkemedel, och kringtjanster i samband
med distributionen, fir anses vara en tjinst som omfattas av tjdnste-
direktivets tillimpningsomrade.

Diremot nér det géller utredningens forslag om ritt till retur av like-
medel fran apotek avser det foretagens forséljning av produkter och
under vilka forutsittningar sidana produkter far returneras. Den aspekten
av partihandel med ldkemedel far anses ta sikte pd handel med varor.
Tjénstedirektivet blir darfor inte tillimpligt pd denna aspekt av partihan-
del med ldkemedel.

Forslaget om rétt till retur av ldkemedel skulle kunna anses paverka
handeln med ldkemedel. Forslaget dr dock icke-diskriminerande eftersom
alla som vill sdlja sddana ldkemedel som omfattas av apotekens till-
handahallandeskyldighet enligt 2 kap. 6 § 3 lagen (2009:366) om handel
med likemedel omfattas av samma regler.

EU-domstolen har godtagit att vissa icke-diskriminerande, nationella
atgirder helt ska anses falla utanfor tillimpningsomradet for nuvarande
artikel 34, den sd kallade Keck-doktrinen (se de forenade malen
C-267/91 och C-268/91, Keck och Mithouard). Denna doktrin innebér att
vissa typer av icke-diskriminerande forsiljningsatgérder som inte &r
dgnade att hindra handeln mellan medlemsstaterna inte heller ska anses
falla under artikel 34. De atgirder det ror sig om &r sddant som inte direkt
har att géra med hur en vara ser ut, utan mer ror sddant som villkoren for
varans distribution, till exempel regler om affdrers Oppettider och lik-
nande.

Regeringen delar utredningens beddmning att forslaget om returregler
bara paverkar de leverantdrer som siljer likemedel till Oppenvards-
apotek. Returreglerna innehéller inga bestimmelser om hur lakemedlet
ska se ut, utan bara villkor for ldkemedlets distribution. Forslaget till
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returregler fir ddrmed anses omfattas av Keck-doktrinen och omfattas
dérmed inte av artikel 34 i EUF-fordraget.

Forslaget giller lika for alla aktorer som bedriver partihandel med
lakemedel i Sverige och dr didrmed icke-diskriminerande. I nuldget krévs
av alla leverantdrer att de ingar enskilda &verenskommelser med alla
apoteksaktorer. De gemensamma riktlinjerna for retur av lakemedel som
branschen har tagit fram f6ljs i olika utstrickning av olika foretag. Det
skapar ojamlika konkurrensforhéllanden mellan aktoérerna. En gemensam
minimireglering i lag forenklar for leverantdrerna genom att de slipper ta
fram enskilda overenskommelser och det blir transparent for aktorer i
andra medlemsstater vilka forutsittningar som géller vid forséljning av
lakemedel till apotek i Sverige. Genom att regleringen utgér en minimi-
reglering som mojliggor for parterna att komma Overens om mer gene-
rosa returregler i enskilda fall r regleringen ocksa proportionerlig, efter-
som den inte gér lingre dn vad som dr nddvandigt for att sdkerstilla en
god direktexpedieringsgrad pa apoteken och ddarmed en god tillgang till
lakemedel for konsumenterna.

Regeringen delar utredningens beddémning att forslaget ar icke-diskri-
minerande och proportionerligt och att det dirmed &r forenligt med EUF-
fordragets bestimmelser.

12 Konsekvenser

12.1 Konsekvenser for konsumenterna

12.1.1  Forslagen om kvalitet och sikerhet pa apotek

Fortydligandet och sammanstéillandet av grunduppdraget bor tydliggora
vad konsumenterna kan forvinta sig av apoteken. Okat fokus pa grund-
uppdraget forvintas leda till béttre tillgédnglighet och kvalitet nér det
géller tillhandahallandet av likemedel och radgivning.

Genom att det inférs kompetenskrav bade for att fa expediera recept
och for att ge rd4d om egenvird med lékemedel okar konsumenternas
mojligheter att f4 information och radgivning av god kvalitet om lake-
medel, vilket ger forutsattningar for en battre likemedelsanvéndning hos
konsumenterna. Konsumenten ska ocksd kunna utgd frén att den
apotekspersonal som ldmnar ut receptbelagda likemedel och ger infor-
mation och radgivning har farmaceutisk kompetens och kan svara pa
fragor om ldkemedel.

En fortydligande av vad som ingér i farmaceuternas skyldigheter i
samband med receptexpediering och hur apotek som bedriver e-handel
kan leva upp till dessa regler, bor leda till att fler patienter &n i dag far
goda fOrutsittningar att anvidnda sina likemedel pa rétt sitt. Fler like-
medelsrelaterade problem kan identifieras och atgirdas tidigare. Fortyd-
ligandet bor ocksé leda till att fler patienter far mer och béttre radgivning
oavsett om de anvénder fysiska apotek eller bestéller sina receptbelagda
lakemedel via e-handel. Detta kan forvéntas bidra till att patienter far
okad kunskap om sin ldkemedelsbehandling och kéinner sig trygga med



att nyforskrivna likemedel har rétt dos och styrka och att de passar ihop
med ldkemedel som anvinds sedan tidigare. Det bor ocksa leda till att
fler patienter kénner sig trygga efter utbyte av ldkemedel pa apotek och
ar vl forberedda infor besok hos ldkare eller andra forskrivare. Samman-
taget bor detta leda till en béttre och sékrare ldkemedelsanvandning.

Konsumenter som inte har velat stilla fragor om sin ldkemedelsan-
vindning pé apotek av integritetsskdl far okade mojligheter till det
genom forslaget att lokalerna ska vara utformade sa att skyddet for kon-
sumentens integritet sékerstélls.

Ovriga forslag bedoms inte fi nigra direkta konsekvenser for konsu-
menterna, men avses bidra till 6kad kvalitet i apotekens verksamhet och
en utveckling av deras roll for en béttre lakemedelsanvindning, vilket
kommer konsumenterna till godo.

12.1.2  Forslagen om leverans- och
tillhandahallandeskyldighet

Som framgér i respektive avsnitt syftar forslagen kring ny reglering bade
betrdaffande 24-timmarsregeln och en rétt till retur av ldkemedel for
apoteken till att tillgéngligheten till lakemedel ska dka.

12.1.3  Forslagen om tillsyn

Forslagen och bedémningarna om tillsynen av apotek syftar till en effek-
tivare tillsyn, vilket ar positivt bl.a. ur patientsidkerhetssynpunkt. En for-
battrad tillsyn kan forvéntas bidra till en kvalitetshdjning nar det géller
den rddgivning om ldkemedel och likemedelsanvindning som konsu-
menterna far pa apoteken.

12.2 Konsekvenser for staten

12.2.1 E-hilsomyndigheten

Forslagen om leverans- och tillhandahallandeskyldighet och tillsyn

E-hédlsomyndigheten far en utokad uppgiftsskyldighet till Liakemedels-
verket i enlighet med forslagen i avsnitt 6.5 och 7.11. De nérmare forut-
sdttningarna for inrapportering av data, hur data ska struktureras och hur
rapportering till myndigheterna ska ske behdver analyseras vidare av de
berérda myndigheterna. Kostnaderna for E-hdlsomyndigheten till f6ljd
av den okade uppgiftsskyldigheten till Likemedelsverket kommer att
bero pa vilka forandringar som behdver goras och i vilken omfattning
som myndigheten kommer att anvénda data for tillsyn.

Forslagen om kvalitet och séikerhet pa apotek

Forslagen medfor inga direkta konsekvenser for E-hdlsomyndigheten.
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Regeringens forslag i avsnitt 8.13 innebdr att apoteksaktorerna till
E-hdlsomyndigheten ska sédrredovisa den del av apotekens forséljning
som sker genom apoteksombud. For ndrvarande saknas det tekniska
forutsattningar hos E-hdlsomyndigheten att ta emot sdrredovisning av
den del av apotekens forsdljning som sker genom ombud. Under forut-
sdttning att det dven fortséttningsvis dr apoteken som ska rapportera den
forsdljning som sker genom ombuden, bedomer dock E-hdlsomyndig-
heten att en teknisk 16sning for sérredovisning inte behdver vara sarskilt
komplicerad att ta fram. Kostnaden beddms vara liten.

12.2.2  Inspektionen for vird och omsorg (IVO)

Forslagen om kvalitet och sikerhet pa apotek

Forslagen bedoms inte medfora ndgra konsekvenser for [IVO.

Forslagen om tillsyn

Myndigheterna har en uppgift att samverka, i enlighet med forvaltnings-
lagen (1986:223) och myndighetsférordningen (2007:515). Det forslag
som utredningen lamnar om ett uppdrag till tillsynsmyndigheterna att
utveckla strukturer och rutiner for samverkan &r en precisering av denna
uppgift. Den 6kade resursatgangen for myndigheterna bor framst avse
uppstartsfasen och sedan bor effektiviseringen av samverkan och de
resurser som kravs for samverkan ga pa ett ut.

12.2.3 Tandvirds- och likemedelsformansverket (TLV)
Forslagen om kvalitet och sikerhet pa apotek

TLV berdrs framst av regeringens beddmning om apoteksindikatorer och
forsoksverksamhet med en farmaceutisk tjénst. I bada fallen bedomer
regeringen att inledande forstudier bor goras av TLV.

Utredningen uppskattar baserat pa ett underlag fran TLV att uppdraget
att forvalta apoteksindikatorer omfattar cirka en arsarbetskraft vilket
motsvarar cirka 1 miljon kronor. Under en uppbyggnadsfas éver 1-2 ér
uppskattas att uppdraget kriver 2—-3 génger mer, beroende pd hur mycket
it-utveckling det blir friga om. Regeringen bedomer att TLV bor fa ett
forsta uppdrag att djupare analysera syftet med indikatorerna, dverviga
hur de ska kommuniceras och f6ljas upp samt ta fram kriterier som kan
utgora en grund vid utformningen av indikatorerna.

Nar det giéller forsoksverksamheten med en farmaceutisk tjénst,
bedémer utredningen, mot bakgrund av kostnaderna for liknande
uppdrag, exempelvis Léikemedelsverkets uppdrag om strukturerade
lakemedelssamtal och Stockholms ldns landstings projekt Statinstddet,
att kostnaderna for uppdraget till TLV kommer att uppga till mellan
1 500 000 och 2 000 000 kronor.



Forslagen om leverans- och tillhandahallandeskyldighet

Regeringens forslag om att folja upp direktexpedieringsgraden systema-
tiskt och regelbundet, medfor kostnader for den myndighet som reger-
ingen viljer att tilldela uppdraget. Som anforts bedomer regeringen att
det aktuella uppdraget enbart bor bestd i att myndigheten foljer upp
direktexpedieringsgraden. Den del av utredningens forslag som avser en
undersokning om skillnaderna mellan direktexpedieringsgraden och
apotekskundernas uppfattning om denna bor enligt vad som anfors ovan
inte genomforas. Detta borde enligt regeringens bedomning innebéra att
de kostnader pa 2 000 000-3 000 000 kronor som utredningen uppskattat
snarare borde landa pa 1 000 000—2 000 000 kronor.

12.2.4 Likemedelsverket

Forslagen om kvalitet och séikerhet pa apotek

Forslagen for 6kad kvalitet och sékerhet pa apoteksmarknaden kommer
att medfora att Lakemedelsverket behdver revidera sina befintliga fore-
skrifter. Det far anses ligga inom ramen for myndighetens ordinarie verk-
samhet.

Lakemedelsverkets tillsyn Oover apotekens verksamhet forenklas om
myndigheten i hogre utstrackning &n i dag preciserar i foreskrifter vad
som krdvs av apoteken med avseende pa radgivning bade i samband med
receptexpediering och i egenvarden. Lakemedelsverket far tillsyn dver att
apoteken ldmnar information om utbyte av ldkemedel. Eftersom Léake-
medelsverket redan i1 dag har ansvar for tillsyn 6ver information och rad-
givning pa apotek blir tillsynen 6ver att apoteken informerar om utbyte
av ldkemedel en naturlig del av den tillsyn som myndigheten redan
ansvarar for.

Regeringen beddmer att Lakemedelsverkets kostnader for uppdraget att
gora en dversyn av dagens begransningar for att fa tillstdnd att bedriva
Oppenvardsapotek kommer att uppga till cirka 500 000 kronor.

Forslagen om tillsyn

Den utveckling av Lakemedelsverkets tillsyn som bor ske berdknas med-
fora vissa kostnader for myndigheten, som finansieras inom ramen for
apoteksaktorernas arsavgifter till Likemedelsverket.

Forslagen om leverans- och tillhandahallandeskyldighet

Med anledning av forslagen om en forandrad 24-timmarsreglering och
ratten till retur for apoteken far Lakemedelsverket bade nya tillsynsupp-
gifter samt i uppgift att folja effekterna av de foreslagna regleringarna.
Myndighetens arbete med detta kommer att finansieras genom de av-
gifter som aktorerna erldgger.

Forslagen om reglering av apoteksombudsverksamhet

Regeringens forslag betraffande ny reglering av apoteksombuden medfor
kostnader for Lakemedelsverket. Forberedelsekostnader av engéngs-
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till 200 000 kronor per ar.

Bedomningarna om receptfria liikemedel utanfor apotek

Lékemedelsverket och kommunerna bor enligt regeringens beddmning
genomfora sérskilda informationsinsatser. Likemedelsverkets kostnader
for detta ska finansieras inom ramen for den avgift som myndigheten tar
ut fran aktdrerna.

12.2.5 Socialstyrelsen

Forslagen om kvalitet och sékerhet pa apotek samt tillsyn

Socialstyrelsen berors av regeringens beddmning att Lakemedelsverket
bor fa i uppdrag att i samrad med Socialstyrelsen kartligga vilka utbild-
ningar som kan ge lamplig kompetens for rddgivning om egenvérd och ta
fram forslag pd kompetenskrav som ska gilla vid s&dan radgivning.
Vidare berors Socialstyrelsen av beddmningarna i friga om behovet av
informationsinsatser nér det giller vigledning om grinsdragningen
mellan hélsorelaterad kundservice och hélso- och sjukvard samt informa-
tion om anmélan enligt lex Maria och anmélan av allvarlig avvikande
héndelse. De insatser som krivs fran myndighetens sida bor anses ligga
inom myndighetens ordinarie verksamhet och utféras inom ramen for
myndighetens forvaltningsanslag.

12.2.6 Konsekvenser for universitet och hogskolor

Forslagen om kvalitet och sikerhet pa apotek

Forslaget om krav pd farmaceutkompetens vid expediering av forskriv-
ningar bedoms leda till en viss okning av efterfrdgan pa farmaceuter vil-
ket universitet och hogskolor kan behdva beakta vid den framtida dimen-
sioneringen av utbildningarna som leder till apotekar- och receptarie-
examen.

12.2.7 Konsekvenser for domstolarna

De lamnade forslagen beddms sammantaget inte medféra 6kad maltill-
stromning for domstolarna. Forslagen i avsnittet om kvalitet och sékerhet
pa apoteken innebdr i stor utstrickning fortydliganden av befintlig reg-
lering genom att vissa bestimmelser tas in i lag samtidigt som det fore-
slas bemyndiganden som mojliggdr ytterligare preciseringar i myndig-
hetsforeskrifter. Det blir ddrmed tydligare for bade tillsynsmyndigheter
och apoteksaktorer vilka krav som giller. I fraga om den foreslagna
ratten till retur framgar av skilen for detta avsnitt att denna ritt bygger pa
redan etablerade principer som branschen har vana av att tillimpa.
Vidare framgar att regeringen bedémt att en ritt till retur av lakemedel
som kréver kylforvaring inte ska inforas. Ett av de bédrande skélen for
detta &r att regeringen vill undvika en situation dér tvister uppstar. Nagon
okning av forvaltningsdomstolarnas arbetsborda kommer inte heller



foranledas av detta forslag. Som framgér av det aktuella skélavsnittet ska
Lakemedelsverket inte agera tvistelosare i enskilda fall utan istéllet
inrikta sin tillsyn pa systemovergripande fragor. I friga om forslaget till
ny reglering av apoteksombud beddms inte heller detta forslag foranleda
nadgon Okad belastning for domstolarna. Det kan i detta sammanhang
noteras att den foreslagna regleringen till stor del bygger pa redan
tillimpade principer. Vidare far det héllas for troligt att de aktorer som
kommer att vara ansvariga for reglernas efterlevnad inte kommer att
ifrdgasitta dessa.

12.3 Konsekvenser for landstingen och andra
vardgivare

12.3.1 Forslagen om kvalitet och siikerhet pa apotek

Fortydligandet och sammanstéllandet av grunduppdraget bor tydliggora
vad landstingen och andra vérdgivare kan forvénta sig av apoteken. Vid
utformningen av en forsoksverksamhet med en farmaceutisk tjénst bor
landsting och vardgivare kunna involveras. I ovrigt bedoms forslagen
inte fa ndgra omedelbara konsekvenser for dessa aktorer.

Forslagen syftar till en sdkrare och béttre lakemedelsanvdndning. En
minskning av ldakemedelsrelaterade problem bor fa till f6ljd att dven
véardkostnaderna for lakemedelsrelaterad sjuklighet minskar.

12.3.2  Forslagen om tillsyn

Forslagen bedoms inte f4 ndgra konsekvenser for landstingen eller andra
véardgivare.

12.4 Konsekvenser for kommunerna

12.4.1 Forslagen om kvalitet och sikerhet pa apotek samt
tillsyn

Forslagen bedoms inte fa ndgra konsekvenser for kommunerna.

12.4.2 Bedomningarna om receptfria likemedel utanfor
apotek

Till skillnad frén utredningen foreslar regeringen inte ndgon éndring av
lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel. I friga om de informa-
tionsinsatser som regeringen bedomer att Likemedelsverket och kom-
munerna ska vidta bedomer regeringen att kostnaderna for kommunerna
bor bli begrdansade mot bakgrund av att Likemedelsverket bedoms ta det
huvudsakliga ansvaret for dessa insatser.
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12.5.1 Forslagen om kvalitet och sikerhet pa apotek

En konsekvens av den preciserade kontroll- och rddgivningsskyldigheten
ar att storre fokus sétts pad farmaceuternas roll och kompetens samt
professionens mojlighet att bidra till battre lakemedelsanvéndning. Med
ett mer utvecklat kundméte Okar mdjligheten att mer kvalificerade
fragestéllningar dyker upp, vilket kridver djupare farmaceutisk kunskap.
Detta innebédr att yrkesrollen som farmaceut pd Oppenvéardsapotek
utvecklas och att arbetsuppgifterna blir mer kvalificerade. Mojligheterna
for apoteksaktorer att attrahera farmaceuter, sérskilt apotekare, till
apoteksarbete kan ddrmed 0ka. Detta kan generellt sett hoja kvaliteten i
verksamheten, vilket p& sikt kan fa positiva effekter for léke-
medelsanvindningen.

Skérpta krav pa kompetens avseende yrkeserfarenhet och genom-
gangen LMA-utbildning okar forutsittningarna for att den likemedels-
ansvarige ska kunna inta en sjilvstindig roll gentemot tillstandshavaren,
och i forekommande fall apotekschefen.

Mojligheten att vélja en nyutexaminerad apotekare for rollen som
LMA kommer att forsvinna eftersom yrkeserfarenhet kravs éven for apo-
tekare. Det innebidr att fler erfarna receptarier kan komma i fraga for
LMA. Receptarier far med den foreslagna regleringen samma mojlig-
heter enligt lagen att bli LMA som apotekare vilket innebir att yrkes-
gruppen fér storre mojligheter &n i dag att utvecklas och fa en mer kvali-
ficerad roll inom Oppenvardsapotek. Detta bor oka attraktionskraften i
yrket.

En annan konsekvens av den foreslagna regleringen &r att farmaceuter
som saknar yrkeserfarenhet inte kan bli ldkemedelsansvariga. Det inne-
bir till exempel att en nyutexaminerad apotekare eller receptarie inte kan
etablera sig med eget apotek pa marknaden utan att behova anstélla en
erfaren farmaceut.

For apotekstekniker innebédr regeringens forslag och beddmningar
minskade uppgifter vid expediering av forskrivningar, men samtidigt
mojligheter att fa en storre roll i egenvardsradgivningen.

En reglering av kompetenskrav for egenvardsradgivning far konse-
kvenser for personal som i dag arbetar med saddan radgivning, men som
inte uppfyller de krav som faststills. I den mén de inte kan erbjudas
andra arbetsuppgifter eller skaffa sig den kompetens som krévs kan det
bli friga om Overtalighet.

12.6  Konsekvenser for apoteksaktorer

12.6.1 Forslagen om kvalitet och séikerhet pa apotek

Genom att apotekens grunduppdrag preciseras och det tydliggors vilka
apotekens huvuduppgifter ar tydliggors apotekens roll i vardkedjan.

Flera av utredningens forslag innebér att kraven for att fa apotekstill-
stdnd och driva dppenvardsapotek skérps. Det infors 6kade kompetens-
krav for information och raddgivning om ldkemedel, bade i samband med



receptexpediering och i egenvarden. Samtidigt skapas béttre forutsétt-
ningar for radgivning kring ldkemedelsanviandning genom lagkrav pa att
lokalerna ska vara utformade sa att konsumentens integritet skyddas. Av-
sikten med den vidareutveckling av indikatorer for apoteksmarknaden
som regeringen beddémer bor ske &r att de ska kunna vara ett verktyg for
apoteksaktorerna i deras eget kvalitetsarbete pa samma sdtt som &ppna
jamforelser inom varden har varit.

Det nya kravet i lag pd lokalerna beddms i flertalet fall inte medfora
nagra storre kostnader for apoteksaktorerna. Utredningen beddmer att
mycket kan goras for att 6ka integritetsskyddet for konsumenterna i sam-
band med receptexpediering med relativt enkla medel. Eftersom utform-
ningen av apotekslokalerna varierar mycket kommer det dock att krivas
olika stora insatser i olika lokaler.

Kravet pd att bara farmaceuter far ge information och radgivning i
samband med receptexpediering och utfora de Ovriga uppgifter vid
expedieringen som har sérskild betydelse for en siker likemedelshante-
ring och ldkemedelsanvandning kommer att paverka apoteksaktorerna.
For de apotek som anvdnder andra personalkategorier dn farmaceuter i
samband med receptexpediering kan kravet medféra behov av att
omfordela arbetsuppgifter inom apoteket och for en del apotek dven
behov av att rekrytera ytterligare farmaceuter, vilket leder till dkade
kostnader. Vissa apotek har redan i dag enbart farmaceuter som utfor alla
delar av expedieringen, medan andra apotek har en farmaceut som gor de
forfattningsenliga kontrollerna medan exempelvis en apotekstekniker tar
hand om kundmétet.

Enligt Sveriges Apoteksforenings uppskattning motsvarar apotekstek-
nikernas del i receptprocessen 430 heltidstjidnster, men foreningen menar
att det inte dr praktiskt mojligt att ersitta dessa med motsvarande antal
farmaceuter, framfor allt eftersom det ror sig om olika andelar av arbets-
tid, forlagt pa olika geografiska platser och de olika yrkeskategorierna
arbetar pa olika sitt.

Regeringens forslag skiljer sig fran utredningens genom att kravet pa
farmaceutkompetens begrénsas till information och radgivning till pa-
tienten och andra delar av expedieringen som har sirskild betydelse for
en sdker hantering och anvéndning av likemedel. Forslaget ger darfor
storre utrymme for apotekstekniker att dven i fortsdttningen delta i expe-
dieringen nér s& anses limpligt. Forslaget innebér ocksa att den farma-
ceutiska kompetens som finns pa apoteken kan utnyttjas i storre utstrack-
ning 4n i dag. Att radgivning i samband med expediering av forskriv-
ningar alltid ges av farmaceuter innebér t.ex. 6kade mojligheter att upp-
ticka olika lakemedelsrelaterade problem i dialogen med patienten.

Efterfragan pa apotekare och receptarier forvintas enligt Arbetsfor-
medlingens yrkesprognos dka de ndrmaste tio aren, se dven avsnitt 5.4.1.
Pa fem och tio ars sikt bedoms tillgdng och efterfragan pa apotekare vara
i balans och det finns dven mdojlighet till ett visst dverskott enligt SCB:s
underlag till utredningen. For receptarier berdknas bade tillgding och
efterfragan 6ka med 5—10 procent mellan adren 2012 och 2035. SCB be-
domer att situationen ddrmed kommer att vara relativt oférdndrad jamfort
med i dag, men att det finns risk for att dagens brist kan forvirras nagot
fram till 2020-talet. Mot bakgrund av de utmaningar apoteken kan méta
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slas bestimmelserna trdda i kraft forst den 1 juli 2020.

Forslaget kan medfora en 6kning av 16nekostnader for personalen. Av
betidnkandet framgér att obefordrade receptarier har en genomsnittlig
grundlén pé 32 000 kronor per ménad medan obefordrade apotekare har
33 800 kronor. Apotekstekniker har en genomsnittlig 16n pa 26 200 kro-
nor.

Det blir tydligare att det stills samma grundldggande krav pa apotek
som bedriver e-handel med receptbelagda likemedel som fysiska apotek
vilket okar forutsdttningarna for konkurrens pé lika villkor.

Aven bedomningen att endast personal med utbildning till apotekstek-
niker eller motsvarande bor ges behdrighet att ge rdd om egenvéard med
lakemedel kan for vissa apotek medfora att man behdver omfordela ar-
betsuppgifter och eventuellt se dver bemanningen i egenvarden. Apoteks-
tekniker som varit behjalpliga vid receptexpedieringen kan i stillet fa en
uttalad roll i egenvardsradgivningen. Det kan ridcka med att gora mindre
forandringar, till exempel avseende omfordelning av arbetsuppgifter hos
den redan anstédllda personalen, men det kan dven krdvas nyanstéllning
av apotekstekniker eller motsvarande. Det innebér i sa fall vissa dkade
kostnader for apoteken.

Kraven pa yrkeserfarenhet och att tydliggéra LMA:s inflytande i verk-
samheten gor att rollen kommer att fi 6kad betydelse for apoteksak-
torerna. En annan konsekvens &r att rollen kan utvecklas till en attraktiv
karridarmdjlighet for farmaceuter péa apotek, vilket skulle 6ka attraktions-
kraften i yrket och underlétta rekrytering till dppenvardsapotek.

Bedomningen att det bor genomforas en forstudie om apoteksindika-
torer ger TLV mojlighet att vidare utreda vilka indikatorer som ska ut-
vecklas och de ndrmare forutséttningarna for att samla in relevanta data.
Det kan innebira att apoteken behdver medverka i processen, vilket kan
leda till en viss extra administrativ borda for aktorerna.

Att utfora en forsoksverksamhet med en farmaceutisk tjanst kommer
att innebéra en kostnad for apoteksaktdrerna. Kostnaden kommer framst
att bestd i att personal pa apoteket ska utfora tjansten. Forsoksverksam-
heten bedéms dock komma att ske i liten skala och medfora begransade
kostnader for apoteksaktdrerna. Syftet med forsoksverksamheten é&r att ta
fram evidens for tjdnstens effekt som kan ligga till grund for ett beslut
om en tjanst med offentlig finansiering bor inforas pa apotek. Apoteks-
aktorerna vill utveckla sin roll i vardkedjan och har ett intresse av att en
tjdnst initieras och utvdrderas. Nagon statlig ersittning till apoteken
under forsoksverksamheten bedoms darfor inte vara nddvandig.

12.6.2  Forslagen om tillsyn

Forslagen bedoms inte medfora ytterligare direkta kostnader for apoteks-
marknadens aktdrer. En béttre samordning av tillsynen i samband med
t.ex. inspektioner bor vara till fordel for apoteksaktorerna.



12.6.3 Forslagen om leverans- och
tillhandahallandeskyldighet

I fraga om den reglering som foreslas betrdffande returregler kan konsta-
teras att dagens frivilliga 6verenskommelser angdende returer av like-
medel har resulterat i en osékerhet och otydlighet. Det har ocksé medfort
att konkurrensen mellan lakemedelsforetagen inte sker pé lika villkor.
Genom regeringens forslag till reglering skapas tydligare regler om om-
fattningen och innehallet vad avser rétten till retur for samtliga parter, det
vill séga apotek, distributorer och leverantérer. En reglering medfor ock-
s& okad sdkerhet for kvaliteten pa de ldkemedel som returneras.

Regeringen gor ocksé bedomningen att en lagreglering av returreglerna
har betydelse for apotekens direktexpedieringsgrad. Genom ett regelverk
kring returer av ldkemedel skapas forutsdgbarhet for apoteksaktorerna,
som minskar den ekonomiska risken som det innebdr for apotek att ta
hem och lagerhélla likemedel. Framfor allt mindre apoteksaktdrer har
patalat att de i dag undviker att lagerhélla produkter frén leverantorer
som inte accepterar returer enligt riktlinjerna. Det leder till en ligre
direktexpedieringsgrad for konsumenter som &r i behov av sadana ldke-
medel. De expedieringar som kan komma att paverkas av fordndrade
returregler dr i ovrigt lakemedel som vanligtvis inte lagerfors, det vill
séga cirka 16 procent av alla de expedieringar som inte genomfors direkt.
Lakemedel som inte lagerfors uppges vara till exempel lidkemedel som &r
dyra och innebér storre ekonomiska risker for apotek att ha i lager.

Samtidigt 4r omfattningen pé de returer som levereras tillbaka till like-
medelsforetagen i dag begrinsad. S& som framgér i avsnittet om rétt till
retur returnerades cirka 0,8 procent av de levererade likemedlen under
2015. Utav dessa stod utgangen héllbarhet for i genomsnitt 35 procent av
det returnerade vérdet.

12.6.4 Forslagen om reglering av apoteksombuden

Regeringen har bedomt att apoteksombud i dag och under de ndrmaste
aren fyller en funktion for att upprétthdlla en god tillgénglighet till
apotekstjanster och lakemedel i hela landet. Dagens reglering avseende
Apoteket AB:s ombudsverksamhet dr begrdnsad och rittsligt oklar. Re-
geringen har déarfor lamnat ett utforligt forslag om att behélla och skapa
varaktigt hallbara forutsittningar fér ombudsverksamhet, dér alla apo-
teksaktorer ges mojlighet att inrdtta och driva apoteksombud. Det be-
doms finnas ett intresse hos apoteksbranschen att inrdtta ombud. Reger-
ingen menar ockséd att fler potentiella aktérer som kan inrdtta ombud
dven innebar bittre forutséttningar for att det introduceras innovativa sitt
att driva ombud, till nytta for konsumenterna.

I friga om kostnader for aktorerna bedomer regeringen att det fore-
slagna regelverket inledningsvis kommer att medfora kostnader for
Apoteket AB da bolaget enligt forslaget ska anmila sina ombud till
Lakemedelsverket.
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12.7.1  Forslagen om kvalitet och sikerhet pa apotek och
tillsyn

Forslagen bedoms inte ha nagra konsekvenser for partihandlarna.

12.7.2  Forslagen om leverans- och
tillhandahallandeskyldighet

Forslaget om en fordndrad 24-timmarsregel kommer att innebéra kost-
nader for de partihandlare som berdrs av forslaget, i form av bland annat
transportomlédggningar och vissa utdkade lonekostnader. De partihand-
lare som distribuerar likemedel fran likemedelsforetagen till 6ppen-
véardsapoteken har gjort beddmningen att forslaget innebér en ytterligare
kostnad pa 7-20 miljoner kronor per foretag. 24-timmarsregeln ar bara
avsedd att traffa de aktérer som mottar bestillningar av kundreserva-
tioner fran oppenvéardsapotek. Regeln kommer aldrig att aktualiseras for
de som bedriver partihandel med likemedel, men inte mottar bestill-
ningar fran Oppenvérdsapotek av kundreservationer. I praktiken kommer
regeln framfor allt att bli tillimplig mot de tva stora distributdrer som
levererar den absoluta majoriteten av de receptbelagda ldkemedlen till
apotek.

I fridga om kostnader for apotekens rétt att returnera bedoms dessa bli
mer begransade. Som anforts har regeringen haft de riktlinjer som i dags-
laget i flertalet fall efterlevs som utgéngspunkt vid framtagandet av for-
slaget till ny reglering. Det kan dock inte uteslutas att den reglerade
ritten till retur kommer att medfora vissa 6kade kostnader for partihan-
deln. Som anfors nedan &r det troligt att dessa kostnader pa sikt kommer
att overforas pa likemedelsforetagen.

12.8 Konsekvenser for likemedelsforetag

12.8.1 Forslagen om leverans- och
tillhandahallandeskyldighet

Forslagen om ny 24-timmarsreglering och en rétt att returnera ldkemedel
kommer, som anforts ovan, att medfora okade kostnader for partihan-
deln. Partihandeln utfor sina leveranser for likemedelsforetagens rak-
ning. De kostnader som uppstar i partihandelsledet kommer saledes pa
sikt att overforas pd likemedelsforetagen. Som anforts bedomer reger-
ingen att effekterna av den foreslagna regleringen bor foljas upp.

12.8.2  Forslagen om kvalitet och sidkerhet pa apotek och
tillsyn

Forslagen beddms inte ha nagra konsekvenser for ldkemedelsforetagen.



12.9  Konsekvenser for sma foretag

12.9.1 Forslagen om kvalitet och sikerhet pa apoteken

Kravet pa farmaceutkompetens kan fa stor effekt, beroende pa hur verk-
samheten organiseras i dag. Det finns dock redan krav pa att det ska
finnas minst en farmaceut niarvarande under Sppethéllandet.

12.10  Andra konsekvenser
12.10.1 Fordelningspolitiska effekter

Det finns studier som tyder pa att hogutbildade patienter far mer medi-
cinsk radgivning &n lagutbildade. Lagutbildade stiller i allménhet farre
frdgor och behdver mer tid for dialog om ldkemedel och hélsa. Forslagen
om tydligare krav pa apotekens radgivning i samband med receptexpe-
diering i avsnitt 5 forvéntas leda till mer och battre radgivning for alla
patienter, dock kan forslaget forvintas fa storst effekt for de grupper som
i dag far lite eller ingen radgivning.

12.10.2 Sysselsiittning och offentlig service i olika delar av
landet

Som anforts ovan gor regeringen bedomningen att Apoteket AB bor ha
ett fortsatt uppdrag att driva apoteksombud. Syftet med detta uppdrag ér
att sikerstélla ldkemedelsforsorjningen pa platser som saknar apotek.

12.10.3 Jamstilldhet mellan kvinnor och man

Det &r ndgot vanligare att kvinnor besdker apotek &n mén. I en konsum-
entundersdkning 2013 uppgav 96 procent av kvinnorna och 88 procent
av mdnnen att de under det senaste aret hade kopt eller himtat ut lakeme-
del pa apotek. Det kan dérfor antas av vissa av forslagen generellt
kommer att paverka kvinnor i hdgre utstrickning &n mén.

Flera av utredningens forslag paverkar personalen pa apotek. Av de
forvarvsarbetande utbildade apotekarna 2014 var 75 procent kvinnor och
25 procent mén. Av de forvirvsarbetande utbildade receptarierna 2014
var 35 procent kvinnor och 5 procent mén. For forvirvsarbetande
apotekstekniker var fordelningen 86 procent kvinnor och 14 procent
min. De forslag som péverkar apotekens personal kommer déirfor att
paverka kvinnor mer dn mén.

12.10.4 Det kommunala sjilvstyret

Forslagen bedoms inte f4 nagra konsekvenser for den kommunala sjélv-
styrelsen.
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Felaktig lakemedelsanvindning ar enligt Socialstyrelsen den vanligaste
orsaken till att patienter skadas i varden, efter fallskador. Det handlar
framfor allt om biverkningar och interaktioner. De medicinska konse-
kvenserna &r tydligast for skora patienter, framfor allt dldre och multi-
sjuka. Nedsatt kognitiva formaga, som dr vanligare i denna grupp &n
bland yngre och friskare patienter, bidrar till att ménga har svart att sjélva
halla koll pa vilka ldkemedel de ska ta. Samtidig anvdndning av manga
lakemedel utgor ocksa en riskfaktor.

Felaktig likemedelsanvéndning leder ocksé till kostnader for hélso-
och sjukvarden. Lakemedelsrelaterad sjuklighet orsakar vardkostnader pa
mellan 12 och 19 miljarder kronor varje &r. Ungefdr hédlften av kost-
naderna uppstar utanfor sjukhusen. Socialstyrelsen pekar pé att andelen
dldre kommer att 6ka kraftigt framover, framfor allt de som kommer att
vara over 80 &r 2020-2030. Detta innebir att dagens kostnader kan for-
véntas vixa patagligt, om ingenting gors.

Propositionens forslag fokuserar i stora delar pa att 6ka kvalitet och
sdkerhet pa apoteksmarknaden. Forslagen bor sammantaget kunna bidra
till en béttre ldkemedelsanvandning. Detta leder i sin tur till ett minskat
lidande for patienter och minskade kostnader for det offentliga, sdrskilt
inom hélso- och sjukvérden.

12.10.6 Ovrigt

Forslagen bedoms inte ha nagon betydelse for miljon, det brottsfore-
byggande arbetet eller for mojligheterna att nd de integrationspolitiska
maélen.

13 Forfattningskommentar

13.1 Forslaget till lag om dndring 1 lagen
(1996:1156) om receptregister

6§
Bestimmelsen reglerar for vilka dndamal personuppgifter far behandlas
av E-hdlsomyndigheten i receptregistret.

1 forsta stycket punkten 11 gors ett tilligg som innebar att registrering
och redovisning av uppgifter far ske for Lakemedelsverkets tillsyn 6ver
tillstdndshavarens uppgiftslimnande vid expediering av en forskrivning
enligt 2 kap. 6 § 5 lagen (2009:366) om handel med likemedel.

Punkten 11 omfattar d4ven sedan tidigare registrering och redovisning
av uppgifter for Likemedelsverkets tillsyn over tillstindshavarens till-
handahéllandeskyldighet enligt 2 kap. 6 § 3 lagen om handel med ldke-
medel. Av sprékliga skl har "6ppenvardsapotekens™ tagits bort vad av-
ser tillhandahallandeskyldigheten eftersom ett 6ppenvérdsapotek ar en
inrdttning. En korrigering har dven gjorts i den delen genom att ’forsta



stycket” tagits bort eftersom 2 kap. 6 § bara har ett stycke. Nagon 4nd-
ring i sak &r inte avsedd savitt avser dessa justeringar.
Overvédgandena finns i avsnitt 7.11.

18a§

Bestimmelsen mojliggoér for Likemedelsverket att for sin tillsyn over
tillstdndshavarens tillhandahéllandeskyldighet och uppgiftslamnande vid
expediering av en forskrivning fa ta del av uppgifter fran E-hdlsomyn-
digheten.

Genom &ndringen utdkas E-hdlsomyndighetens uppgiftsskyldighet till
Lakemedelsverket sa att fler uppgifter dn tidigare ska lamnas till Léke-
medelsverket for de &ndamél som anges i 6 § forsta stycket 11, som i sin
tur har dndrats genom en utvidgning av d&ndamalet (se kommentaren till
69).

De ytterligare uppgifter som ska lamnas till Lakemedelsverket ar upp-
gift om kostnad, kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om ldkeme-
delsformédner m.m. och kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen
(2004:168), patientens namn, personnummer och folkbokforingsort samt
postnumret i patientens bostadsadress, forskrivarens namn, yrke, specia-
litet, arbetsplats, arbetsplatskod och forskrivarkod, och uppgift om att
farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett forskrivet ldkemedel och skélen
for det, redovisade per 6ppenvérdsapotek.

Enligt 25 kap. 17 a § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
OSL, giller sekretess hos E-hédlsomyndigheten for uppgift om en en-
skilds hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden, om det inte star
klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nirstdende
till denne lider men. Enligt 25 kap. 17 b § OSL giller sekretess hos
E-hdlsomyndigheten for uppgift om en enskilds affars- eller driftsforhall-
anden, om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs.
Enligt 10 kap. 28 § OSL hindrar inte sekretess att en uppgift ldmnas till
en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller forordning.

Nér Lakemedelsverket har fatt uppgifterna fran E-hdlsomyndigheten
for sin tillsynsverksamhet kommer de vid verket att omfattas av bestim-
melserna i 30 kap. 23 § OSL och 9 § offentlighets- och sekretessforord-
ningen (2009:641) jamford med punkten 33 i bilagan till forordningen.
Detta innebér att sekretess géller for uppgift om en enskilds affars- eller
driftsforhallanden, uppfinningar eller forskningsresultat, om det kan
antas att den enskilde lider men om uppgifterna réjs, och for uppgift om
andra ekonomiska eller personliga forhallanden 4n som nyss ndmndes for
den som har trétt 1 affarsforbindelse eller liknande forbindelse med den
som &r foremal for myndighetens verksamhet.

Overvigandena finns i avsnitt 7.11.
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om handel med lakemedel
1kap.1§

Paragrafen utgdr en inledande bestimmelse som anger de kapitel som

finns i lagen. I paragrafen infors en ny strecksats som avser ett nytt kapi-

tel om returer av likemedel fran 6ppenvéardsapotek (3 b kap.).
Overvigandena finns i avsnitt 6.4.

1kap.4§

I paragrafen finns vissa centrala beteckningar som anvinds i lagen.

Med “farmaceut” avses den som &r behorig att utéva yrke som apote-
kare eller receptarie enligt 4 kap. 4 § patientsidkerhetslagen (2010:659).
Farmaceut ar saledes ett samlingsbegrepp for legitimerade apotekare och
legitimerade receptarier och anviinds p4 flera stillen i lagen. Overviigan-
dena finns i avsnitt 5.7.

I och med det nya kapitlet om returer av likemedel infors begreppet
“kurant ldkemedel”. Med kurant lakemedel avses ldkemedel vars hallbar-
het inte har gétt ut, vars godkdnnande for forséljning inte har upphért och
lakemedel som inte har aterkallats fran marknaden. Dessutom ska lake-
medlet ha lagrats och hanterats i enlighet med de sérskilda lagringskrav
som géller for ldkemedlet enligt produktresumén och ligga i en odppnad
och oskadad sekundérforpackning. Produktresumén tas fram av tillverka-
ren och innehaller information om likemedlets egenskaper och anvéind-
ning. Med sekundérforpackning avses likemedlets yttre forpackning,
vilket i artikel 1 punkt 24 i direktiv 2001/83/EG definieras som den for-
packning som ldkemedelsbehallaren placerats i. Definitionen av kurant
lakemedel bygger pa de kriterier som uppstills i Europeiska kommis-
sionens riktlinjer av den 5 november 2013 for god distributionssed for
humanldkemedel (2013/C 343/01) for att ldkemedel som returneras ska
kunna aterforas i siljbart lager. Overvigandena finns i avsnitt 6.4.4.

Oppenvirdsapotekens grunduppdrag
2kap.3a§

Paragrafen dr ny och innebér att dppenvardsapotekens grunduppdrag
samlas och tydliggdrs i en bestimmelse. Bestimmelsen ar inte uttdm-
mande i forhdllande till 6ppenvardsapotekens samtliga uppgifter och ér
inte avsedd att innebdra nagon éndring i sak.

Att 6ppenvérdsapoteken (genom tillstdndshavaren) ska verka for en
god ldkemedelsanvindning har varit en utgangspunkt vid omregleringen
av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145, s. 96). Den samlade reglering-
en av handel med likemedel utgoér grunden for apotekens ansvar i detta
avseende, t.ex. bestimmelsen i 1 kap. 2 § att handel med ldkemedel ska
bedrivas pa ett sddant sétt att lakemedlen inte skadar ménniskor, egen-
dom eller milj6 samt att lakemedlens kvalitet inte forsamras.

Nar det giller att Sppenvardsapoteken ska verka for en séker ldkeme-
delsanvindning avses ocksa det samlade regelverket om handel med



lakemedel och ldkemedelslagstiftningen i relevanta delar, t.ex. 13 kap. Prop. 2017/18:157

1 § ladkemedelslagen (2015:315).

Enligt punkten I ska 6ppenvardsapoteken sikerstdlla att konsumenten
sa snart det kan ske far tillgéng till samtliga férordnade ldkemedel, och
samtliga forordnade varor som omfattas av lagen om ldkemedelsfor-
méner m.m. Om apoteken inte direkt kan tillhandahalla ldkemedlet eller
varan ska apoteken informera konsumenten om pa vilket eller vilka andra
apotek ldkemedlet eller varan finns for forsdljning. Dessa skyldigheter
anges i 2 kap. 6 § 3 och 13. Den nérmare innebdrden av dessa skyldig-
heter framgér av foreskrifter pa ldgre normniva én lag.

Punkten 2 handlar om 6ppenvardsapotekens informations- och radgiv-
ningsskyldighet dels nir apoteken hanterar forordnade likemedel och
varor, dels i egenvarden. Enligt 2 kap. 6 § 11 ska apoteken tillhandahalla
individuell och producentoberoende information och radgivning om lake-
medel, utbyte av likemedel, lakemedelsanvindning och egenvard till
konsumenter samt se till att informationen och radgivningen endast 1dm-
nas av personal med tillrdcklig kompetens for uppgiften. Enligt 13 kap.
1 § likemedelslagen ska den som ldmnar ut likemedel sérskilt iaktta
kraven pa sakkunnig och omsorgsfull vard samt kraven pa upplysning till
och samrdd med patienten eller foretrddare for denne. Vidare anges i
ndmnd paragraf i lakemedelslagen att sddan information som har sérskild
betydelse for att forebygga skada eller for att kunna frimja en d&ndamaéls-
enlig anviandning ska ldmnas skriftligen nér ldkemedlet tillhandahalls en
anvéndare.

Enligt punkten 3 ar dven en av Oppenvardsapotekens huvuduppgifter
att genomfora och upplysa konsumenten om utbyte av likemedel enligt
tillimpliga bestimmelser i lagen (2002:160) om likemedelsforméner
m.m. Apoteken har en skyldighet att genomfora ett utbyte av lidkemedel
for det fallet att forutsattningarna i de foreskrifter som reglerar utbytet ar
uppfyllda. Apoteken ska dven upplysa konsumenten om det finns
mojlighet att, vilket beror pa vilken utbytessituation som foreligger,
genom betalning f& det forskrivna ldkemedlet eller ndgot annat utbytbart
lakemedel.

Overviigandena finns i avsnitt 5.6.

2 kap. 6 §

Punkten 3 dndras sé att tillhandahallandet ska ske ”sa snart det kan ske”.
Ett motsvarande krav finns i dag 1 9 § forordningen (2009:659) om han-
del med ldakemedel. Vad som avses med sa snart det kan ske far preci-
seras med stod av det befintliga bemyndigandet i 2 kap. 11 § 2. Over-
vigandena finns i avsnitt 6.3.2.

Punkten 4 dndras sé att det tydliggors att den som ar likemedelsan-
svarig for ett Oppenvardsapotek ska ha det inflytande dver verksamheten
som krdvs for att denne ska kunna fullgéra sina uppgifter. Den ldke-
medelsansvariges uppgifter anges i 2 kap. 7 § och anslutande foreskrifter.
Overviigandena finns i avsnitt 5.9.2.

Punkten 11 &ndras sa att den information och radgivning som apoteket
ska ldmna ocksé ska innefatta information och radgivning om “utbyte av
lakemedel”. Lakemedelsverket har tillsynsansvar 6ver apotekens radgiv-
ningsskyldighet enligt denna bestimmelse. Information om de ekono-
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forméner m.m. och faller darfér inom ramen for Tandvards- och ldke-
medelsformansverkets (TLV) tillsyn. Att bade Likemedelsverket och
TLV har tillsyn 6ver olika delar av kraven pa information om utbyte av
likemedel kriver samordning mellan myndigheterna. Overvigandena
finns i avsnitt 5.8.

2 kap. 11 §

I paragrafen infors i en ny punkt 5 ett bemyndigande for regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer att féreskriva om siddan in-
formation och raddgivning som avses i 2 kap. 6 § 11. I samma punkt in-
fors dven ett bemyndigande som medger att foreskrifter far meddelas om
personalen ska ha ndgon sérskild kompetens for ndgon av de uppgifter
som anges i punkten. Informationen och radgivningen i 2 kap. 6 § 11
innehdller olika moment sd som ldkemedelsanvindning och egenvard,
och for dessa kan kraven pa vilken kompetens som ér tillricklig skilja sig
at.

Som en konsekvens av att det inférs en ny punkt 5, fir de nuvarande
punkterna 5 och 6 nya nummer (6 och 7).

Overviigandena finns i avsnitt 5.8.

3kap.3§

I punkten 6 infors ett krav pa att leveranser till 6ppenvérdsapotek ska ut-
foras “’sa snart det kan ske”. Kravet infors for att en enskild konsument
ska garanteras snabbare expediering. Ett motsvarande krav finns i dag i
10 § forordningen (2009:659) om handel med likemedel, men flyttas nu
till lagen. Vad som avses med sé snart det kan ske far preciseras med
stod av det befintliga bemyndigandet i 3 kap. 5 § 5. Overviigandena finns
iavsnitt 6.3.2.

I en ny punkt 12 anges som ett nytt krav att den som bedriver parti-
handel enligt 3 kap. 1 § ska ta emot lakemedel i retur frén 6ppenvérds-
apoteken under de forutsattningar som géller enligt det nya 3 b kapitlet.

Overvigandena finns i avsnitt 6.4.2.

Genom att det infors en ny punkt 12 fir den tidigare punkten 12 ett nytt
nummer (13).

3 b kap. Retur av liikemedel frin 6ppenvardsapotek

Forutsittningar
3bkap.1§

Kapitlet dr nytt och reglerar 6ppenvéardsapotekens ritt till retur av like-
medel. I paragrafen anges tillimpningsomradet for bestimmelserna om
retur. Paragrafen har delvis utformats i enlighet med Lagrddets forslag.
Av forsta stycket framgar att ett Oppenvardsapotek har rétt att returnera
receptbelagda likemedel som Oppenvardsapoteket tillhandahaller direkt
till en konsument. Bestimmelserna géller for sddana receptbelagda like-
medel som omfattas av apotekens tillhandahdllandeskyldighet oavsett om
dessa har forordnats eller inte nir de bestills av apoteken. Det innebér att



aven receptbelagda ldkemedel som ett apotek véljer att lagerhélla och
som saledes bestillts utan att det har forordnats for en viss konsument
omfattas av bestimmelserna om de 4r avsedda att senare lamnas ut pa
recept direkt till konsument. Lakemedel som ldmnas ut utan recept och
som hélso- och sjukvarden har bestillt fran ett apotek omfattas inte av
bestdmmelserna.

I begreppet retur ligger normalt sett att likemedlet ska gé tillbaka till
den partihandlare som levererat ldkemedlet. Begreppet kan dock i fréga
om returer av ldkemedel dven i undantagsfall omfatta den situationen da
lakemedlet ska destrueras pa apoteket.

Av andra stycket framgar att det som huvudregel &r partihandlaren som
ska ombesorja returen. Det innebér att partihandlaren ska hidmta léke-
medlet hos apoteket och sti for kostnaden for transporten. Oppenvards-
apoteket & sin sida har ansvaret for att ldkemedlet hanteras pa ett korrekt
sdtt fram till transporten och forpackas pa ett sddant sitt att likemedlets
kvalitet kan bibehéllas under transporten. Skyldigheten for partihand-
larna att ombesorja returen foreligger dock inte om ldkemedlet enligt
beslut om é&terkallelse eller upphort godkdnnande ska destrueras. Av
6 kap. 9 och 10 §§ likemedelslagen (2015:315) framgar nér ett lake-
medel eller ett godkdnnande for forsiljning ska dterkallas. Om det i sam-
band med aterkallelsen beslutas att ldkemedlet ska destrueras pa apoteket
kommer négon fysisk retur av sjilva likemedlet inte ske, utan returen
kommer endast besta av att apoteket krediteras for lakemedlet.

Av tredje stycket framgér att bestimmelserna om retur inte géiller for
lakemedel som ska forvaras i kyl- eller frysforhdllanden enligt de lag-
ringskrav som giller enligt produktresumén. Med likemedel som ska for-
varas i kyl- eller frysforhéllanden avses likemedel som kréver sirskilda
temperaturforhallanden for bibehéllen kvalitet och som séledes inte kan
forvaras i rumstemperatur. I produktresumén, som ar ett dokument fram-
taget av tillverkaren i samband med godkidnnande av likemedel, finns
information om ldkemedlets specifika egenskaper och anviandning. Léke-
medel som kréver kylforvaring &r alltsd undantagna fran returbestdm-
melserna. Det finns dock inte ndgot hinder for ett 6ppenvéardsapotek och
den som bedriver partihandel med lakemedel att gora en frivillig over-
enskommelse om retur av sddana lakemedel.

Overviigandena finns i avsnitt 6.4.3.

3bkap.2§

I paragrafen beskrivs under vilka situationer ett dppenvardsapotek har
ratt att returnera likemedel. Paragrafen har utformats i enlighet med
Lagrddets forslag.

Enligt punkten 1 far lakemedel returneras om det har levererats utan att
Oppenvardsapoteket har bestillt det, det vill sédga vid felleverans. I dessa
fall beror felet pa att partihandlaren har levererat ett likemedel som inte
har bestillts eller som pa annat sdtt inte dverensstimmer med bestéll-
ningen t.ex. i friga om antalet eller storleken pa forpackningen. En forut-
sittning for retur dr att likemedlet dr kurant. Ett kurant likemedel
definieras i 1 kap. 4 § som ett lakemedel vars hallbarhet inte har gatt ut,
vars godkdnnande for forsdljning inte har upphort och som inte har ater-
kallats fran marknaden, som har lagrats och hanterats i enlighet med de
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sdrskilda lagringskrav som giller for ldkemedlet enligt produktresumén
och som ligger i en odppnad och oskadad sekundarforpackning.

Enligt punkten 2 har ett 6ppenvéardsapotek ratt att returnera lakemedel
som har en transport- eller hanteringsskada vid ankomsten till ppen-
vardsapoteket. Med ankomst avses att likemedlet har 6verlaimnats till
Oppenvardsapoteket.

Enligt punkten 3 far likemedel returneras om det felbestillts av ett
Oppenvardsapotek. Med felbestillning avses att bestéllningen har gjorts
av misstag. Det kan exempelvis vara fraga om att ett dppenvéardsapotek
har bestillt fel forpackning av en viss substans eller fel antal forpack-
ningar. Det ska vara tydligt att det &r frdga om ett misstag fran apotekets
sida, exempelvis att 100 forpackningar har bestéllts i stéillet for 10 for-
packningar som apoteket normalt bestéller. En forutséttning for retur ar
att lakemedlet dr kurant. Vad som menas med kurant ldkemedel framgér
av 1 kap. 4 §.

Enligt punkten 4 har ett 6ppenvéardsapotek ratt att returnera lakemedel
som har bestéllts sérskilt for en enskild konsument som sedan inte har
kommit tillbaka till apoteket och hidmtat lakemedlet. Retur enligt denna
punkt far inte ske forrdn det har gatt 25 kalenderdagar fran leverans-
dagen. For att apoteket ska ha rétt till retur ska likemedlet vara kurant.
Vad som menas med kurant lakemedel framgér av 1 kap. 4 §.

Enligt punkten 5 far Sppenvéardsapotek returnera likemedel som har
utgangen hallbarhet eller for kort hallbarhet for att f4 1dmnas ut till kon-
sument. Vilken hallbarhet som krdvs vid utlimnande till konsument
regleras 1 8 kap. 22 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34)
om forordnande och utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit, dér det
anges att med alltfor kort hallbarhet avses att hallbarhetstiden inte far
passeras under den forvintade anvéndningstiden. Vad som utgor en allt-
for kort héllbarhet kan darfor variera beroende pa hur ldng behandlings-
period respektive ldkemedel ska anvéndas for. En forutsittning for retur
enligt denna punkt ar att dppenvardsapoteket tillimpar rutiner for att den
produkt som har tidigast utgdngsdatum siljs forst. En ytterligare forut-
sattning for retur ar att ldkemedlet dr kurant i ovrigt, det vill siga med
undantag for héllbarheten. Vad som menas med kurant ldkemedel fram-
garav | kap. 4 §.

Enligt punkten 6 far likemedel returneras om det har éterkallats fran
marknaden eller om liakemedlets godkdnnande for forsdljning har upp-
hort. Regler om nér ett ladkemedel eller ett godkidnnande for forséljning
ska aterkallas finns i 6 kap. 9 och 10 §§ lakemedelslagen (2015:315).

Overvigandena finns i avsnitt 6.4.5.

3bkap.3§

Paragrafen anger de krav som géller for vissa retursituationer. Bestim-
melserna i denna paragraf har utformats i enlighet med Lagrddets for-
slag.

Av forsta stycket framgar att en forutséttning for retur ar att lakemedlet
inte har varit utanfor 6ppenvéardsapotekets direkta kontroll efter leveran-
sen till apoteket. Ett lakemedel har varit utanfor apotekets direkta kon-
troll om det varit tillgdngligt for andra &n apotekets personal. Undantag
gors for retur av ldkemedel som aterkallats fran marknaden eller vars



godkinnande for forséljning har upphort. Ritten till retur omfattar dessa
lakemedel oavsett om de varit inom ett apoteks kontroll eller inte.

Enligt andra stycket géller som ytterligare forutsittning for retur pa
grund av felbestillning eller pa grund av att ett ldkemedel inte har him-
tats ut av konsument att likemedlets radvirde ska Gverstiga ett belopp
som motsvarar 0,00339 prisbasbelopp enligt 2 kap. 6 och 7 §§ social-
forsdkringsbalken, avrundat nedat till ndrmaste tiotal kronor. Med rad-
virde avses det sammanlagda inkdpspriset for antalet forpackningar med
samma varunummer vid en enskild retur. Grénsen for radvérdet kopplas
till prisbasbeloppet for att det ska kunna 6ka i takt med inflationen.

Overviigandena finns i avsnitt 6.4.6.

Anmailan
3bkap.4§

I paragrafen anges inom vilken tid dppenvardsapotek ska anméila att de
vill returnera ett lakemedel for att ha rétt till retur av ldkemedlet. Dessa
tider overensstimmer med de som géller enligt branschens nuvarande
riktlinjer vid returer. I riktlinjerna anvinder man sig dock av begreppet
rapportering. Paragrafen har utformats i enlighet med Lagrddets forslag.

I punkten 1 anges att returer pa grund av felleverans, felbestéllning och
transport- och hanteringsskador ska anmélas senast fem vardagar réknat
fran den dag 6ppenvardsapoteket tog emot leveransen.

Enligt punkten 2 ska retur av ldkemedel pa grund av att en bestéllning
for enskild konsument inte hdmtats anmélas senast 30 kalenderdagar rék-
nat fran den dag 6ppenvardsapoteket tog emot leveransen. Med kalender-
dagar avses alla dagar oavsett om de intrdffar pad en helg eller annan
helgdag.

Punkten 3 avser anmilan om retur pd grund av utgdngen hallbarhet
eller for kort héllbarhet. Sadan anmaélan ska ske tidigast tvd manader fore
utgdngsdatum och senast tva manader efter utgdngsdatum. Anmilan vid
for kort héallbarhet forutsétter att lakemedlet inte langre far expedieras till
konsument enligt Lakemedelsverkets foreskrifter.

Enligt punkten 4 ska anmélan om retur vid aterkallelse eller upphort
godkénnande ske senast tvd ménader rdknat fran datumet for aterkallelse
eller datumet for upphort godkdnnande. Bestimmelsen paverkas inte av
det forhéllandet att det i annan forfattning kan finnas bestimmelser om
tidsfrister for nér ett ldkemedel som har aterkallats eller vars godkéan-
nande for forséljning har upphort, ska gé tillbaka eller destrueras.

Overviigandena finns i avsnitt 6.4.5.

Kreditering
3bkap.5§

I paragrafen finns bestimmelser om kreditering. Paragrafen har utformats
i enlighet med Lagrddets forslag.

Enligt forsta stycket ska partihandlaren kreditera dppenvérdsapoteket
det faktiska inkopspriset for likemedlet. Apoteket ska siledes tillgodo-
rdaknas den summa apoteket betalade for ldkemedlet. Kreditering ska ske
inom en ménad fran den dag d& apoteket anmilde returen till parti-
handlaren. Det ar apoteket som har bevisbdrdan for till vilket inkdpspris
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lakemedlet inforskaffats och som vid behov ska styrka likemedlets in-
kopspris.

I andra stycket finns en undantagsbestimmelse for det fall 6ppenvérds-
apoteket inte kan visa det faktiska inkOpspriset i samband med att héll-
barheten gétt ut eller for kort hallbarhet aterstér for ett lidkemedel som &r
utbytbart enligt 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om ldkemedels-
forméner m.m. Vad som ndrmare menas med utgédngen hallbarhet och for
kort hallbarhet framgér av kommentaren till 3 b kap. 2 § 5. Med ett like-
medel som &r utbytbart enligt 21 § ovan ndmnd lag menas ett lakemedel
inom férménerna som ingér i en utbytesgrupp med generisk konkurrens.
For saddana ldkemedel beslutar Tandvards- och likemedelsformansverket
(TLV) vilket lakemedel som ska ha l4gst pris for en period om en manad
(periodens vara). Kreditering ska i dessa fall, om det faktiska inkdps-
priset inte kan faststillas, i stéllet ske till det inképspris som géllde vid
den senaste tidpunkt nidr utbyte till det aktuella ldkemedlet skulle ha
skett. Med detta avses att kreditering ska ske till det ink6pspris lakemed-
let hade senast TLV utség det till periodens vara.

Overvigandena finns i avsnitt 6.4.7.

Dokumentation
3bkap. 6§

I paragrafen finns en offentligréttslig bestimmelse om krav pd dokumen-
tation av returer.

Av paragrafen framgar att hanteringen av returer vid ett 6ppenvérds-
apotek ska dokumenteras pa ett sddant sitt att sparbarhet garanteras. Vad
géller dokumentationskrav for partihandeln omfattas returer av det all-
ménna kravet pa dokumentation i 3 kap. 3 § 3. Nagon motsvarande be-
stimmelse finns inte for apotek. Eftersom rétten till retur inte tidigare har
reglerats kan det tdnkas uppsta nya situationer dir hanteringen av returer
kan behdva dokumenteras for att likemedel ska kunna spéras, t.ex. be-
triffande narkotiska ldkemedel eller teknisk sprit.

Vilken dokumentation som krévs bor preciseras ndrmare i myndighets-
foreskrifter. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestaimmer
foreslds déarfor bemyndigas meddela foreskrifter om vilken dokumenta-
tion som krévs av ett 6ppenvardsapotek rorande returer for att likemed-
len ska kunna sparas.

Overvigandena finns i avsnitt 6.4.8.

Ikrafttradandebestimmelse

Forfattningsdndringarna ska trdda i kraft den 1 augusti 2018.
Det foljer av allménna principer att de nya bestimmelserna om rétt till
retur bara ska tillimpas vid avtal som ingés efter ikrafttradandet.
Overvigandena finns i avsnitt 10.



13.3  Forslaget till lag om dndring i lagen (2009:366) Prop. 2017/18:157

om handel med lakemedel
1kap.18§

Paragrafen utgoér en inledande bestimmelse som anger de kapitel som
finns i lagen. I paragrafen infors en ny strecksats som avser ett nytt kapi-
tel om apoteksombud (2 a kap.).

Overviigandena finns i avsnitt 8.3.

1 kap. 4 §

I paragrafen, som behandlar vissa centrala begrepp som anvinds i lagen,
infors en ny definition av begreppet “apoteksombud” som placeras forst i
uppréikningen. Med apoteksombud avses en niringsidkare som vid ett
visst forséljningsstille utfor sddana uppgifter som anges i 2 a kap. 4 § pa
uppdrag av den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 §. Ett tillstdnd enligt 1 §
avser alltid ett visst Oppenvardsapotek och géller tills vidare. Det &r sa-
ledes tillstindshavaren for ett specifikt ppenvardsapotek som avses och
som kan inga avtal med en annan néringsidkare om apoteksombudsverk-
sambhet.

Enligt paragrafen ska det vara en ndringsidkare som utfor uppgifter
som apoteksombud, dvs. en fysisk eller juridisk person som yrkesméssigt
bedriver verksamhet av ekonomisk natur (prop. 1983/84:92, s. 15 f.). Det
uppstills inte ndgot krav pé att ndringsidkarens verksambhet drivs i privat-
rattslig form eller i vinstsyfte. I lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria lakemedel anvédnds ocksa begreppet néringsidkare om den som
efter anmilan far bedriva detaljhandel med receptfria likemedel.
Tidigare har Apoteket AB:s apoteksombud typiskt sett varit dagligvaru-
butiker, bensinstationer och servicebutiker.

Att néringsidkaren ska utfora sina uppgifter vid ett visst forséljnings-
stille innebér att ombudet definieras utifran att det ar lokaliserat pa en
viss plats. En niringsidkare kan ju utféra uppgifter som apoteksombud pa
flera platser och dé dr vart och ett av dessa ett eget apoteksombud.

De uppgifter som tillstindshavaren har ansvar for i detta avseende &r
de som anges i 2 a kap., ddr de obligatoriska uppgifterna som definierar
ombuden finns i 4 §. De regler som géller for 6ppenvardsapoteken i
2 kap., sd som kraven i 2 kap. 6 §, giller saledes inte for den verksamhet
som bedrivs genom apoteksombud, om det inte uttryckligen anges att en
viss bestimmelse ska gélla dven for apoteksombuden (jfr 2 a kap. 8 § om
rapporteringsskyldighet). Detta eftersom reglerna i 2 kap. tar sikte pa just
Oppenvardsapoteken.

Apoteksombudens verksamhet dr en ren uppdragsverksamhet, dvs.
apoteksombudet utfor sina uppgifter pa uppdrag av tillstdndshavaren for
ett visst dppenvardsapotek.

Overvigandena finns i avsnitt 8.4.

2 kap. 6 §

I paragrafen dndras punkten 2 sé att det infors ett lagstadgat krav pd att
tillstandshavaren, utover att bedriva verksamheten i lokaler som ar lamp-
liga for sitt &andamal, ska sékerstdlla att de delar av lokalerna dér informa-
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tion och rddgivning om lidkemedel, utbyte av ldkemedel, lakemedelsan-
viandning och egenvard limnas dr utformade s att konsumentens inte-
gritet skyddas. Motsvarande krav finns i dag i 11 § Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek. Av-
sikten dr att kraven i punkten ska kunna preciseras ytterligare genom
foreskrifter pa ldgre normniva én lag med stdd av det befintliga bemyn-
digandet i 2 kap. 11 § 1.

Bestdmmelsen innebér att en konsument som uppsoker ett Sppenvards-
apotek ska ges mojlighet att fa information och rddgivning samt disku-
tera kénsliga frdgor utan att obehoriga kan ta del av samtalet. Det innebér
att den del av apotekets lokal dér receptexpediering och rddgivning om
receptfria lakemedel sker ska vara anpassad for detta. Apotekspersonalen
kan eller ska inte avgdra vad som &r integritetsméssigt kinsligt for en
kund eller patient, utan alla kunder ska behandlas med respektfull om-
sorg (se Vigledningen till Liakemedelsverkets foreskrifter [HSLF-FS
2016:34] om forordnande och utlimnande av ldkemedel och teknisk
sprit).

Overviigandena finns i avsnitt 5.12.

2 kap. 9§

Genom #ndringen i andra stycket tas “apotekare, eller annan” bort och
kvar blir endast farmaceut”, som é&r definierat i 1 kap. 4 § och anvands
som samlingsbeteckning for legitimerade apotekare och legitimerade re-
ceptarier i lagen. Andringen innebir att bade avseende apotekare och
receptarier ska den som utses till lakemedelsansvarig ha tillricklig kom-
petens och erfarenhet for uppgiften. Tidigare avsag kompetens- och erfa-
renhetskravet nir lakemedelsansvariga utsdgs endast receptarier.

For overviganden om vilka som omfattas av de nya kraven i forhéll-
ande till lagens ikrafttrddande, se avsnitt 10.

Likemedelsverket har med stod av 2 kap. 11 § 3 denna lag och 14 § 2
forordningen (2009:659) om handel med ldkemedel bemyndigande att
foreskriva om vilken kompetens och erfarenhet som ska krivas av farma-
ceuter for att utses till ldkemedelsansvariga.

Overvigandena finns i avsnitt 5.9.1.

2 kap.10b §

I paragrafen infors ett nytt andra stycke dér det framgar att E-hdlsomyn-
digheten ska ldmna uppgifter till Likemedelsverket for Likemedels-
verkets tillsyn dver kravet 1 2 kap. 6 § 7. Kravet i 2 kap. 6 § 7 innebér att
tillstandshavaren ska lamna de uppgifter till E-hdlsomyndigheten som é&r
nddvéindiga for att myndigheten ska kunna fora statistik dver detaljhan-
deln, dvs. forsdljningsuppgifter fran detaljhandeln. For att kunna beddma
om samtliga och korrekta uppgifter har ldmnats enligt uppgiftsskyldig-
heten behdver Likemedelsverket kunna jaimfora de uppgifter som finns i
apotekens system med de uppgifter som har lamnats till E-hdlsomyn-
digheten. Enligt 2 a kap. 8 § ska tillstindshavaren till E-hélsomyndig-
heten ldmna separata uppgifter om den utlimning av bestillda lidkemedel
som sker genom dess apoteksombud samt den forsdljning av receptfria



lakemedel som sker genom apoteksombudet. Dessa uppgifter omfattas
saledes ocksa av kraveti2 kap. 6 § 7.

De uppgifter som anses nodvédndiga for statistikindamal framgar av
11 § forordningen (2009:659) om handel med likemedel och ar uppgifter
om bl.a. ldkemedlets namn, styrka, forpackningsstorlek och forséljnings-
pris.

De forsdljningsuppgifter som E-hédlsomyndigheten samlar in enligt
2 kap. 6 § 7 hanteras som regel inom ramen for E-hidlsomyndighetens
statistikverksamhet. Det betyder att de omfattas av s.k. statistiksekretess
enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL.
Enligt 10 kap. 28 § OSL hindrar inte sekretess att en uppgift lamnas till
en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller forordning.
Vid Likemedelsverket kan E-hdlsomyndighetens uppgifter omfattas av
sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL och 9 § offentlighets- och sekretess-
forordningen (2009:641) jamford med p. 33 i bilagan till forordningen,
da uppgifterna avser tillsyn 6ver lagen om handel med ldkemedel.

Overvigandena finns i avsnitt 7.11.

2 a kap. Apoteksombud

Uppdrag till apoteksombud
2akap.1§

Kapitlet ar nytt och reglerar sddana uppgifter som utfors av apoteksom-
bud pa uppdrag av den som har tillstand att bedriva detaljhandel med
lakemedel (tillstdndshavaren). Begreppet apoteksombud definieras i
1 kap. 4 §. Paragrafen, som har utformats i huvudsak i enlighet med Lag-
radets forslag, anger grundforutsittningarna for vad ett uppdrag till apo-
teksombud innebdr och vem som bér ansvaret for verksamheten.

I forsta stycket regleras mojligheten for tillstindshavaren att ge en
annan néringsidkare i uppdrag att utféra uppgifter som apoteksombud for
ett visst dppenvéardsapotek. I stycket anges dven att apoteksombudens
verksamhet bidrar till att tillgdngligheten till lakemedel forbattras i om-
raden dér befolkningsunderlaget inte medger etablering av ett fysiskt
Oppenvardsapotek. Ombudens verksamhet utgér en sirskild 16sning som é&r
ett komplement till &ppenvérdsapotek och som finns till for att sdkerstilla
konsumenternas tillgang till lakemedel. Uppdraget ska avse de uppgifter
som anges 1 2 a kap. 4 §, dvs. dessa uppgifter ska apoteksombudet kunna
erbjuda och i forekommande fall utfora. Darutover far tillstindshavaren
ge apoteksombudet i uppdrag att formedla forsiljning av receptfria liake-
medel enligt 2 a kap. 5 och 6 §§.

I andra stycket anges att det r tillstindshavaren som ansvarar for den
verksamhet som bedrivs av apoteksombuden. Ansvaret for verksamheten
innebér att tillstdndshavaren maéste sikerstilla att ombuden utfor sina
uppgifter i enlighet med de foreskrifter som é&r tillimpliga for ombuds-
verksamhet. Tillstandshavaren har saledes ansvar for att reglerna foljs
och att apoteksombudet har forutséttningar att utfora sina uppgifter i en-
lighet med dessa krav.

De foreskrifter som i huvudsak ar tillimpliga for den verksamhet som
bedrivs genom apoteksombud ar bestimmelserna i detta kapitel och an-
slutande foreskrifter, dvriga bestimmelser som uttryckligen omfattar om-
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verksamhet och bestimmelserna i t.ex. lakemedelslagen (2015:315) om
bl.a. forsiktighetskrav vid hantering av ldkemedel och om utlimnande av
lakemedel. De regler som géller fér 6ppenvérdsapoteken i 2 kap., s& som
kraven i t.ex. 2 kap. 6 §, giller inte for den verksamhet som bedrivs
genom apoteksombud, om det inte uttryckligen anges att en viss bestdm-
melse ska gilla dven for apoteksombuden (jfr 2 a kap. 8 § om rapporte-
ringsskyldighet). Detta eftersom reglerna i 2 kap. tar sikte pa just dppen-
vardsapoteken.

Att tillstdndshavaren har ansvar for verksamheten vid apoteksombuden
har dven betydelse for fragan om tillsyn 6ver apoteksombudens verk-
samhet. Liakemedelsverket bor sdledes vinda sig till den tillstdndshavare
som har avtal med apoteksombudet om det framkommer brister i om-
budets verksamhet.

Apoteksombudet har gentemot tillstindshavaren ansvar for de uppgif-
ter som denne utfor utifran de avtalsrdttsliga forpliktelser som foljer av
avtalet.

Overviigandena finns i avsnitt 8.5.

2akap.2§

I paragrafen finns vissa begrinsningar for nir en tillstindshavare far ge
en annan naringsidkare i uppdrag att utfora uppgifter som apoteksombud.
Begréinsningarna tar sikte pd omstindigheter som ar hinforliga till om-
budet. Paragrafen har utformats i huvudsak i enlighet med Lagrddets for-
slag.

Férsta meningen tar sikte pd den situationen d& néringsidkaren redan
ar apoteksombud vid samma forséljningsstélle for en annan tillstdndshava-
res Oppenvardsapotek. Eftersom det ar tillstindshavaren som ansvarar for att
apoteksombudet utfor de uppgifter och foljer de krav som géller for om-
budsverksamhet, dr det inte lampligt att flera tillstindshavare ansvarar for
samma apoteksombud. Denna begridnsning &dr ocksa en forutsittning for att
Lakemedelsverket ska kunna vénda sig till rétt tillstindshavare nir verket
utdvar tillsyn dver apoteksombudets verksamhet.

I andra meningen anges att ett sadant uppdrag inte heller far ges till en
nédringsidkare som avser att bedriva verksamhet som apoteksombud i
nérheten av ett fysiskt dppenvardsapotek, om det inte finns sérskilda skél
for detta.

Den ndrmare innebdrden av kravet i andra meningen bor ges i fore-
skrifter pa ldgre normniva &n lag. Ett bemyndigande finns darfor i
2 akap. 9§ 1 genom vilket det finns mdjligheter att precisera vad som
avses med i nérheten av ett 6ppenvardsapotek™ och vad som kan utgora
”sdrskilda skal”.

Overvigandena finns i avsnitt 8.6.

Anmilan
2akap.38§
I paragrafen regleras skyldigheten for tillstindshavaren att anméla verk-

samhet som bedrivs genom apoteksombud. Paragrafen har utformats med
beaktande av Lagrddets synpunkter.



1 forsta stycket framgér att den tillstindshavare som avser att bedriva
verksamhet genom apoteksombud respektive som avser att avsluta sddan
verksambhet, ska anmaéla det till den myndighet som regeringen bestdm-
mer. Att verksamheten dr anmaéld och att den lever upp till de krav som
stdlls &r en forutséttning for att den ska fa bedrivas. Om det finns brister i
det avseendet kan de foranleda tillsynsétgérder fran tillsynsmyndighetens
sida.

Anmélningsskyldigheten omfattar de som avser att bedriva verksamhet
genom apoteksombud enligt de nya bestimmelserna i denna lag. Aven
Apoteket AB méste sdledes anméla befintliga ombud som de avser att ha
kvar efter ikrafttradandet.

Inkomna anméilningar kommer, pd samma sitt som géiller for ansok-
ningar om tillstdnd for 6ppenvardsapotek, att omfattas av bestimmelser-
na i 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och punk-
ten 33 1 bilagan till offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641).
Det innebér att sekretess kan gélla for uppgifterna och att den som an-
miéler en ny ombudsverksamhet inte alltid kommer att ha kdnnedom om
ifall en annan aktdr har sokt tillstdnd for att etablera ett Gppenvards-
apotek 1 ndrheten, vilket kan péverka mojligheterna att fa starta och
bedriva en ombudsverksamhet.

Foreskrifter om nér en anmélan ska goras, vad den ska innehalla och
vad som giller nér ett dppenvardsapotek ska avsluta en viss ombuds-
verksamhet kan meddelas inom ramen for regeringens restkompetens.

Overvigandena finns i avsnitt 8.11.

Apoteksombudets uppgifter
2akap.4§

I paragrafen anges de obligatoriska uppgifterna for apoteksombuden. Ett
apoteksombud maste kunna utféra dessa uppgifter och uppfylla dessa
krav. Det ér tillstdindshavaren som, enligt vad som foljer av 2 a kap. 1 §
andra stycket, ansvarar for att apoteksombuden foljer dessa bestimmel-
ser. Ett apoteksombud ska tillhandahalla betydligt férre tjénster an ett
Oppenvardsapotek och kraven p&d ombudens verksamhet ar darfor inte lika
omfattande. Paragrafen har i allt visentligt utformats i enlighet med
Lagradets forslag.

1 forsta stycket punkten 1 anges att apoteksombudet utan extra kostnad
for konsumenten ska ldmna ut bestdllda ldkemedel och bestdllda for-
skrivna varor. Det ror saledes alla ldkemedel men endast sadana andra
varor som har forskrivits. Apoteksombudet ska &dven, till skillnad fran
vanliga paketutlimningsstéllen, kunna ldmna ut kylvaror. Det finns ingen
skyldighet for ombudet att ldmna ut bestéillda likemedel och varor fran
andra 6ppenvardsapotek.

Apoteksombudet ska utfora dessa uppgifter utan extra kostnader for
konsumenten, vilket innebér att de ska tillimpa samma priser som Sppen-
vardsapoteken skulle ha tillimpat. Den ersdttning som ett apoteksombud
kan fa for sitt uppdrag bestdms i avtalsform mellan tillstdndshavaren och
foretrddaren for apoteksombudet.

1 forsta stycket punkten 2 anges att ombudet ska formedla bestallningar
av forskrivna likemedel och andra varor fran konsument till dppenvards-
apoteket. Aktorerna far ndrmare utveckla metoder for hur sidana bestéll-
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som har pappersrecept kan ldmna in dem i en receptpase for formedling
till apoteket. Konsumenter kan ocksa ha en lista med sig med "Mina
sparade recept” och pricka for pa pappret vilket recept konsumenten vill
fa expedierat. Det ldggs ocksa i en receptpése for vidareformedling. Det
bor ockséd vara mojligt for konsumenter med hjélpmedelskort att bestélla
varor genom apoteksombud. Aven for denna uppgift giller att nigon
extra kostnad for konsumenten inte ska uppsta.

Enligt forsta stycket punkten 3 ska ombudet se till att konsumenten far
tillgéng till individuell och producentoberoende information och radgiv-
ning om ldkemedel, utbyte av likemedel, likemedelsanvindning och
egenvard av personal vid dppenvardsapoteket med tillricklig kompetens
for uppgiften. Detta krav dverensstimmer med det krav som géller for
Oppenvardsapoteken enligt 2 kap. 6 § 11, s& ndr som pa att ombudet
endast ska formedla sddan information och rddgivning och inte tillhanda-
hélla den. Aktorerna far narmare utveckla hur konsumenten ska kunna fa
tillgang till sadan information och radgivning.

Enligt andra stycket ska ombudet hantera, forvara och ldmna ut like-
medel och andra varor pa ett sdkert och i 6vrigt lampligt sétt. Det innebér
ett krav i forhéllande till hur apoteksombudet tillhandahaller samtliga
lakemedel och andra varor, dvs. bade de receptfria lakemedlen som siljs
fran lager hos ombudet och de forskrivna ldkemedlen och andra bestéllda
varor som ska ldmnas ut till konsumenten. Detta krav tar bl.a. sikte pa
den fysiska miljon dér varorna forvaras, av vem och hur varorna hanteras
samt ndr och hur de ldmnas ut. Det innebédr dven kvalitativa krav pa
verksamheten genom att detta ska ske pé ett sdkert och i ovrigt lampligt
sdtt. Vad detta innebdr och vilka rutiner som kan behdvas i detta avse-
ende far med stdd av det bemyndigande som finns kopplat till paragrafen
vid behov fortydligas.

Enligt tredje stycket ska ombudet ha en skylt vil synlig dér det framgar
att verksamheten &r ett apoteksombud. Det ska dven framgé vilken till-
standshavare som r ansvarig for verksamheten.

Avseende samtliga uppgifter i denna paragraf bemyndigas regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela ytterligare
foreskrifter, se 2 a kap. 9 § 2.

Overviigandena finns i avsnitt 8.7.

Forsiljning av receptfria likemedel
2akap.5§

Paragrafen, som 1 allt vésentligt har utformats i enlighet med Lagrddets
forslag, behandlar tillstdndshavarens mojlighet att genom apoteksom-
budet silja receptfria ldkemedel for ménniskor och djur som inte har for-
skrivits. Sadan forsiljning far ske utifrdn de forutsdttningar som till-
stdndshavaren och apoteksombudet kommer dverens om.
Tillstdndshavaren for 6ppenvéardsapoteket bestimmer vilka receptfria
lakemedel som apoteksombudet ska kunna tillhandahalla. Det far dock
inte vara sddana lakemedel som &r oldmpliga att sélja genom apoteksom-
bud med hénsyn till patientsékerheten och skyddet for folkhdlsan. Apo-
teksombudet bor kunna péverka sortimentet genom att informera till-



stdndshavaren om vilka ldkemedel som sérskilt efterfragas lokalt. Samrad

kring sortimentet kan ocksa ske med den lokala hélso- och sjukvarden.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-

dela foreskrifter om forséljning av receptfria ldkemedel enligt denna

paragraf, vilket foljer av 2 akap. 9 § 3. Genom sadana foreskrifter kan

t.ex. anges vilka receptfria lakemedel som inte far sdljas genom apoteks-

ombud med hénsyn till patientsédkerheten och skyddet for folkhilsan.
Overviigandena finns i avsnitt 8.8.

2akap.6§

Paragrafen, som med Lagrddets forslag har fatt en annan placering 4n i
lagradsremissen, reglerar ett forbud mot forsiljning av receptfria lakeme-
del fran lager till personer under 18 ar. Forbudet avser endast sddana
receptfria ldkemedel som inte har forskrivits.

I forsta stycket anges att receptfria ldkemedel som avses i 5 § inte far
séljas till den som dr under 18 ar och att apoteksombudet ska forvissa sig
om att konsumenten har fyllt 18 &r. Personalen vid apoteksombudet ska
saledes forvissa sig om att den som koper ldkemedlet har fyllt 18 ar. Det
gors lampligen genom att personalen vid tveksamhet om konsumenten ar
Over 18 ar ber konsumenten att visa upp en identitetshandling eller mot-
svarande.

I andra stycket finns en sdrskild bestimmelse som ror sddana ldkeme-
del som inte heller har forskrivits och vars enda aktiva substans 4r niko-
tin (i 2 kap. 6 a § definieras nikotinlikemedel). Av bestimmelsen foljer
att sddana likemedel, utdver forbudet i forsta stycket, inte heller far
séljas om det finns sirskild anledning att anta att likemedlet 4r avsett att
lamnas 6ver till ndgon som inte har fyllt 18 ar.

Enligt paragrafens tredje stycke ska det hos ombudet finnas en vil
synlig skylt med information om dessa forbud.

Tillstandshavaren ansvarar, i enlighet med vad som foljer av 2 a kap.
1 § andra stycket, for att dessa forbud foljs och att apoteksombuden har
adekvat skyltning. Om forbuden inte f6ljs kan tillsynsatgirder vidtas mot
tillstdndshavaren fran Lakemedelsverkets sida.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far enligt
2 akap. 9 § 3 meddela foreskrifter utifrdn denna bestimmelse.

Overviigandena finns i avsnitt 8.8.

Sérskilt om apoteksombuds lokaler
2akap.7§

Paragrafen, som med Lagrddets forslag har fatt en annan placering &n i
lagradsremissen, tar sikte pa en begransning savitt avser i vilken typ av
lokal som apoteksombud far bedriva sin verksamhet. Bestimmelsen har
sin forebild i 11 § lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria liake-
medel. Nér det giller forsdljning frén lager av nikotinldkemedel finns
dock ett undantag i detta avseende.

Overviigandena finns i avsnitt 8.9.
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2 akap.8§

Enligt paragrafen, som med Lagrddets forslag har fatt en annan placering
@n i lagradsremissen, ska tillstindshavaren lamna forsiljningsstatistik till
E-hédlsomyndigheten 6ver detaljhandeln enligt 2 kap. 6 § 7 dven savitt
avser apoteksombuden. I enlighet med denna bestimmelse ska sadan rap-
portering lamnas pa ett sdtt som innebér att den forsdljning som skett
genom ett apoteksombud gér att sdrskilja frdn Ovrig forsdljning vid
Oppenvardsapoteket.

De uppgifter som tillstindshavaren ska rapportera sirskilt 4r bdde den
forsiljning som sker genom utldmning av ldkemedel vid ombudet och
den forsiljning av receptfria lakemedel som sker fran lager hos ombudet
for tillstdndshavarens réakning.

Ett apoteksombuds eventuella forsdljning av likemedel i enlighet med
lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria ldkemedel innefattas
inte 1 ovan beskrivna krav.

Overviigandena finns i avsnitt 8.10.

Bemyndiganden
2akap.9§

I paragrafen, som har utformats i enlighet med Lagrddets forslag, samlas
bemyndigandena for regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer att meddela foreskrifter utifrdn vissa bestimmelser 1 kapitlet
om apoteksombud.

Genom punkten 1 ges mojligheter att meddela foreskrifter utifran
2 akap. 2 § andra meningen, dels om vad som avses med i nirheten av
ett dppenvardsapotek, dels vad som kan utgéra sérskilda skél for att en
néringsidkare dndd ska fa bedriva ombudsverksamhet i ndrheten av ett
Oppenvardsapotek.

I punkten 2 ges en mojlighet att meddela foreskrifter om samtliga upp-
gifter och krav som anges i 2 a kap. 4 §. Genom detta bemyndigande
sdkerstills att tillimpningen av bestimmelserna blir &ndamalsenlig uti-
fran de forutsittningar som géller for just apoteksombuden, vilka kan
skilja sig fran vad som géller for 6ppenvardsapoteken i vissa avseenden.

I punkten 3 ges en mojlighet att meddela foreskrifter om forsiljning av
receptfria ldkemedel utifran 2 a kap. 5 och 6 §§. Bemyndigandet ger for-
utséttningar att meddela foreskrifter om vilka ldkemedel som med hénsyn
till patientsdkerheten och skyddet for folkhdlsan dr olampliga att sélja
genom apoteksombud.

Uppgiftsskyldighet for E-hilsomyndigheten
3kap.4a§

Paragrafen dr ny och innebér att E-hdlsomyndigheten ska ldmna uppgif-
ter till Lakemedelsverket for Lakemedelsverkets tillsyn ver att parti-
handlarna l&mnar uppgifter, levererar laikemedel och tar emot returer en-
ligt 3 § 2, 6 respektive 12. De uppgifter E-hdlsomyndigheten ska ldmna
till Lakemedelsverket dr sddana forséljningsuppgifter som partihandlarna
ska rapportera enligt 3 § 2. Av 12 § forordningen (2009:659) om handel



med likemedel framgar att det bl.a. handlar om uppgifter om lakemedlets
namn, styrka, antalet salda forpackningar och forsdljningspris. Till-
gangen till dessa uppgifter dr nddvindig for att Lakemedelsverket ska
kunna utdva sin tillsyn 6ver ovan nimnda krav pa ett tillfredstdllande
sétt.

De uppgifter E-hdlsomyndigheten samlar in fran partihandeln enligt
3 § 2 hanteras som regel inom ramen for E-hdlsomyndighetens statistik-
verksamhet. Det betyder att de omfattas av sa kallad statistiksekretess
enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen. Enligt 10 kap. 28 §
offentlighets- och sekretesslagen hindrar inte sekretess att en uppgift
lamnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller
forordning. Vid Léikemedelsverket kan E-hidlsomyndighetens uppgifter
omfattas av sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL och 9 § offentlighets- och
sekretessforordningen (2009:641) jamford med p. 33 i bilagan till férord-
ningen, d& uppgifterna avser tillsyn 6ver lagen om handel med ldke-
medel.

Overvigandena finns i avsnitt 6.5.

Ikrafttridande- och 6vergangsbestimmelser

Forfattningsandringarna ska trdda i kraft den 1 januari 2019.

En overgéngsbestimmelse ska inforas for Apoteket AB:s anmélningar
av apoteksombud enligt 2 a kap. 3 § som innebér att befintliga apoteks-
ombud ska anmilas senast den 30 juni 2019.

Det foljer av hur 2 kap. 9 § ar utformad att kravet pé tillricklig kompe-
tens och erfarenhet for farmaceuter som utses till lakemedelsansvariga
endast avser farmaceuter som utses till likemedelsansvariga efter ikraft-
tradandet. Apotekare som vid ikrafttrddandet redan &r utsedda till like-
medelsansvariga omfattas saledes inte av bestimmelsen. Négon &ver-
gangsbestimmelse behdvs inte i denna del.

Overvigandena finns i avsnitt 10.

13.4  Forslaget till lag om @ndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Expediering av forskrivningar
2kap.9a§

Paragrafen ér ny. Av forsta stycket foljer att huvudregeln vid expediering
av forskrivningar &r att bara farmaceuter, det vill sdga legitimerade apo-
tekare och legitimerade receptarier, far lamna information och rddgivning
enligt 2 kap. 6 § 11 och utfora de dvriga uppgifter som har sérskild be-
tydelse for en séker hantering och anvdndning av likemedel. Vilka de
momenten dr far preciseras i foreskrifter pd ldngre normnivd dn lag
genom bemyndigandet i 2 kap. 11 § 7.

1 andra stycket framgar att farmaceuten i samband med receptexpedie-
ringen sé langt det dr mojligt ska sdkerstélla att likemedlet kan anvindas
pa rétt sitt. Ett liknande krav finns i dag 1 Lakemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2016:34) om férordnande och utlimnande av ldkemedel och
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teknisk sprit, men avser dér ett krav pé all apotekspersonal som med-
verkar i receptexpedieringen.

Med ”’sa langt det d&r mdjligt” avses att informationen som ges av far-
maceuten ska syfta till att patienten kan anvénda likemedlet pa ett opti-
malt sdtt och att farmaceuten ska anpassa informationen eller hanteringen
i ovrigt till behoven hos den som tar emot likemedlet. Behovet av infor-
mation och radgivning kan skilja sig mycket mellan olika individer och i
olika situationer. Om det framgér att patienten inte onskar rddgivning bor
informationen kunna begrinsas till det som farmaceuten bedémer ar ndd-
vandigt for lakemedelsanvidndningen. Den som anvidnt samma ldkemedel
under lang tid behover normalt sett inte f4 information om hur léke-
medlet ska intas eller vilka biverkningar det kan ha vid varje nytt tillfalle
da lakemedlet hdmtas ut. Kravet pa att s& langt det dr mojligt sdkerstilla
att ladkemedlet kan anvédndas pé rétt sitt géller ocksd niar konsumenten
héamtar ut ett lakemedel for ndgon annan persons rdkning och nér det ar
fraga om ett likemedel for djur. Kravet giller vidare vid all recept-
expediering vid 6ppenvardsapotek oavsett hur ldkemedlet distribueras till
konsumenten.

Overvigandena finns i avsnitt 5.7 och 5.8.

2 kap. 11 §

I paragrafen infors en ny punkt 7.

Med stdd av bemyndigandet kan foreskrivas om vilka dvriga uppgifter
vid expedieringen av en forskrivning enligt 2 kap. 9 a § forsta stycket
som dr av sddan sirskild betydelse for en sdker hantering och anvéndning
av likemedel att de bor vara forbehdllna farmaceuter. "Ovriga uppgifter”
ar sddana som inte kan hanforas till information och rddgivning.

Med stdd av bemyndigandet kan dven foreskrivas om hur farmaceuten
sa langt det ar mojligt ska sdkerstilla att 1akemedlet kan anvidndas pé rétt
sdtt enligt 2 kap. 9 a § andra stycket. Avsikten ar att ge forutsdttningar
for dandamalsenliga och situationsanpassade foreskrifter som kan fungera
som stdd for farmaceuterna i deras dagliga arbete.

Vidare kan foreskrivas om nér annan personal dn farmaceuten ska fa
utfora de uppgifter vid receptexpediering som anges i 2 kap. 9 a § forsta
stycket, dvs. dels information och radgivning, dels de &vriga uppgifter
som &r av sérskild betydelse for en sdker hantering och anvdndning av
lakemedel. Det kan t.ex. vara studenter som &r under utbildning och som
g0r praktik pa apoteken. Oavsett vilka kategorier som med stdd av fore-
skrifter pa ldngre normniva 4n lag kan fa utféra dessa uppgifter aligger
det apoteken att sikerstilla att den som utfor uppgiften har tillracklig
kompetens for uppgiften och att patientsékerheten kan garanteras.

Som en konsekvens av att det infors en ny punkt 7, far den nuvarande
punkten 7 ett nytt nummer (8).

Overvigandena finns i avsnitt 5.7 och 5.8.

Ikrafttriadandebestimmelse

Forfattningsandringarna ska trdda i kraft den 1 juli 2020.
Négon overgangsbestimmelse behdvs inte.
Overviigandena finns i avsnitt 10.



Sammanfattning av delbetdnkande av nya
apoteksmarknadsutredningen SOU 2017:15
Kvalitet och sdkerhet pa apoteksmarknaden

Utredningen har haft i uppdrag att géra en dversyn av apoteksmarknaden.
Inriktningen har varit att astadkomma en sdker, effektiv och jamlik ldke-
medelsforsorjning och en apoteksmarknad med god tillgdnglighet och
service. I enlighet med direktivet har sirskilt fokus lagts pa atgérder i
syfte att hdja kvaliteten och patientsékerheten pa apoteksmarknaden.

Utvecklingen pa apoteksmarknaden

Utredningen har analyserat hur 6ppenvardsapoteksmarknaden som sadan
har utvecklats sedan omregleringen samt bedomt pégéende trender pé
marknaden.

Apoteksmarknaden har mognat

Den 31 december 2016 fanns det 1392 fysiska Oppenvardsapotek i
Sverige, jamfort med 929 niar marknaden omreglerades 2009. 1 bdrjan pa
2017 fanns det cirka 40 olika aktdrer pa marknaden, av varierande
storlek och inriktning och med olika égande.

Drygt 30 av aktdrerna dr sma fristdende apoteksforetag med egna varu-
mirken som tillsammans har knappt ett 40-tal apotek. Inom smafore-
tagarkedjan Apoteksgruppen finns det i dag 177 apotek. Detta kan jam-
foras med 2013 da det fanns 18 fristdende aktoérer med 25 apotek samt
Apoteksgruppen med 159 apotek.

Tabellen redovisar apotekens samlade omsattning 2009-2016 pa
Oppenvardsapoteksmarknaden fordelat pa tre huvudkategorier.

Oppenvardsapoteksmarknadens omséattning 2009-2016, miljarder kronor

2009 2013 2014 2015 2016

Receptforskrivna 24,6 25,7 26,8 28,7 30,0
lakemedel
Receptfria likemedel 3,6 3,7 3,7 3,8 4.0
Handelsvaror och 32 4.5 5,2 5,6 6,1
tjénster

Totalt 314 33,9 35,7 38,1 40,1

Apoteksmarknaden kan enligt utredningen i dag beskrivas som en mark-
nad som i ménga avseenden mognat. Etableringstakten av nya apotek har
stabiliserats till en nivd pd drygt tva procent per ar och samtliga stora
apoteksaktorer bedriver sedan 2015 e-handel med likemedel pa nationell
niva. Efter dgarfordndringar 2013-2015 &4gs inte ldngre nagon av
aktorerna av investment- eller riskkapitalbolag. Apoteket AB har inte
heller langre en sarstéllning pa marknaden.
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Det har skett en kontinuerlig branschglidning pa marknaden sedan om-
regleringen. Apotekens forsiljning av handelsvaror har 6kat fran 3,2 mil-
jarder kronor 20009 till 6,1 miljarder kronor 2016. De har 6kat dven som
andel av apotekens forsdljning. Det finns i dag ett mer omfattande utbud
av olika typer av handelsvaror och en hogre andel egna maérkesvaror.
Aven forindrade butikskoncept och nya tjénster pa apotek kan i vissa
delar ses som en del i detta. Tillhandahallande, information och radgiv-
ning om receptforskrivna och receptfria lakemedel &r, trots bransch-
glidningen, fortfarande apotekens kdrnverksamhet och utgdr 85 procent
av omséttningen.

Det finns i dag méanga olika typer av tjdnster pa apotek; tjdnster med
farmaceutiskt utbildad personal, hélsotjanster med koppling till hélsa och
vard samt tjdnster som kan forbéttra tillgéngligheten. Vissa tjanster sker
mot en avgift och vissa dr gratis. En ny foreteelse ar att apotek, i sam-
arbete med vardtjanstforetag, erbjuder tjanster med tillgang till lékare.
Den totala omfattningen av tjanster ar liten, de bedoms omsétta i stor-
leksordningen 10 miljoner kronor per &r. Flertalet tjanster erbjuds pé ett
begrinsat antal apotek, men personlig ldkemedelsradgivning erbjuds pa
manga apotek. Utredningen bedémer sammantaget att tjénster pa apotek i
borjan pa 2017 dnnu &r ett relativt outvecklat omrade.

Pigiende trender pa apoteksmarknaden

De tydligaste pagaende trenderna pé apoteksmarknaden dr enligt utred-
ningen en starkt vixande e-handel, fokus pé@ handelsvaror och butiks-
profilering samt nyligen pabdrjade samarbeten mellan apotek och vard-
tjanstforetag. Apotekens e-handel med ldkemedel och andra varor kade
2016 med nidstan 70 procent till 1,7 miljarder kronor. Detta motsvarar
4,2 procent av den totala omséttningen. Utredningen gor en grov upp-
skattning om att e-handeln 2020 kommer att utgéra 8—15 procent av
apotekens samlade omséttning.

Kvalitet och sékerhet pa apotek

Regeringen har framhéllit att apotekens roll for battre ldkemedelsanvind-
ning ska bli mer uttalad. Det saknas dock en sammanhidngande beskriv-
ning av apotekens uppdrag och ansvar. Det finns darfor enligt utred-
ningen skal att tydligare definiera apotekens grunduppdrag.

Apotekens grunduppdrag och huvuduppgifter fortydligas

Utredningen foreslér att apotekens grunduppdrag ska vara att tillhanda-

hélla lakemedel pa ett sdkert sitt och verka for en god och kostnads-

effektiv ldkemedelsanvdndning. Huvuduppgifterna ska vara att

— sikerstilla att konsumenten sa snart som mojligt far tillgang till like-
medel och andra varor

— ge individuellt anpassad information och rddgivning

— 1 forekommande fall genomfora utbyte av likemedel och upplysa
patienten om att utbyte kommer i frdga och om patientens rétt att mot
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Detta skapar en gemensam bild av vilka krav som stills pa apoteken och
vad som kan forvdntas av den offentligt finansierade delen av apoteks-
verksamheten.

Okad kvalitet i radgivning om likemedelsanvindning

Utredningen har analyserat rapporterade brister i rddgivningen vid apo-
tek, och foreslar flera atgarder for att 6ka kvaliteten 1 radgivningen och
stirka apotekens roll for en forbattrad likemedelsanvandning.

Endast farmaceut ska f& ldmna information och radgivning i samband
med receptexpedition. Receptexpedition ska ses som en sammanhéng-
ande process dér farmaceut ska ansvara for samtliga moment. Det 6kar
kvaliteten och sékerheten i expeditionerna och okar forutsittningarna for
en dndamalsenlig rddgivning i samband med receptexpedition. Apo-
tekens ansvar att ge individuellt anpassad information om utbyte av like-
medel tydliggors i lag.

En av apotekens viktiga samhéllsuppgifter &r att lotsa konsumenten i
vagvalet mellan egenvard med receptfria ldkemedel eller andra varor,
eller hdnvisa till ratt vardniva. Utredningen bedomer att kvaliteten i egen-
vardsradgivningen varierar stort pa apoteken i dag och foreslar darfor att
det bor krivas minst kompetens som apotekstekniker eller motsvarande
for denna uppgift. Detta sdkerstiller en ldgstaniva och standard for egen-
vardsradgivning.

En farmaceuts skyldighet att i samband med receptexpedition, si langt
det ar mojligt sdkerstilla att konsumenten kan anvdnda ldkemedlet pa ratt
satt ska lyftas fran foreskriftsniva till lag. Som en konsekvens bor fore-
skrifter ytterligare precisera vad som kréavs for att uppfylla skyldigheten.
Utredningen har redovisat vad som bor inga i farmaceutens kontroll- och
radgivningsskyldighet. Sérskilda foreskrifter bor precisera vad som krivs
av apotek som bedriver e-handel néar det géller radgivning, men en ut-
gangspunkt dr att samtliga apotek omfattas av kraven. Denna reglering
fortydligar radgivningsskyldigheten och apotekens roll for likemedels-
anvindningen.

Farmaceutens dialog med patienten sker ofta under begrédnsad tid.
Patienten &r inte heller mottaglig for hur mycket information som helst.
Dessa utmaningar stiller hoga krav pa farmaceutens forméga att kom-
municera och farmaceututbildningarna méter i dag inte fullt ut de behov
som finns. Dérfor foreslar utredningen att examensordningen for béade
apotekar- och receptarieexamen kompletteras med krav pa forméga att ge
individuellt anpassad information och radgivning om ldkemedel. Det
innebdr att ndodvindig kompetens sékerstélls och att apotekens forut-
sdttningar att bidra till battre ldkemedelsanvdndning dkar. Utredningen
bedomer ocksad att kompetensutveckling for apotekspersonal i storre
utstrackning bor ansluta till apotekens grunduppdrag, for att sakerstélla
forutséttningarna for att gora sdkra expeditioner och ge radgivning i sam-
band med receptexpedition och egenvard.

Radgivningsmiljons utformning, med avseende pa skyddet for konsu-
mentens personliga integritet dr en forutséttning for att farmaceut ska 287
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staller krav pa apotekens lokaler har inte fatt genomslag fullt ut i prak-
tiken. Utredningen foreslar darfor att dessa krav fortydligas i lag. Det
okar forutsittningarna for att tillimpningen av reglerna far effekt i prak-
tiken, vilket innebar att apoteken kan forbéttra radgivningen och diarmed
i storre utstrackning bidra till béttre lakemedelsanviandning.

Rollen som léikemedelsansvarig forstirks och fortydligas

Den ldkemedelsansvarige (LMA) har det vergripande ansvaret for kva-
litetsarbetet pa apoteken. Utredningen har analyserat LMA-rollen och
konstaterar att den inte fullt ut fungerat for att sékerstélla god kvalitet
och sédkerhet pd apoteksmarknaden. Dérfor foreslas att rollen fortydligas
och forstiarks. Det ska krdvas yrkeserfarenhet och genomgangen LMA-
utbildning for 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 att LMA har inflytande 6ver hur verksamheten organiseras.
Sammantaget forvédntas detta stirka LMA-rollens betydelse for kvalitet
och sékerhet i verksamheten.

Kraven for apotekstillstand skirps

Flera av utredningens ovan beskrivna forslag innebar att kraven for att fa
apotekstillstand skdrps. Den utveckling dar nira samarbeten mellan vard-
tjanstforetag och Oppenvardsapotek etablerats foranleder dock behov av
en dversyn av vem som far 4ga apotek och apotekens mojligheter att dga
och samarbeta med vérdtjénstforetag. Likemedelsverket foreslds 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 sékerhet pd apoteksmarknaden. Darfor foreslas att Tand-
vards- och likemedelsforméansverket far i uppdrag att utveckla indika-
torer for att médta och kontinuerligt folja och analysera apoteksmarknaden
utifrdn de forvintningar som finns fran det offentliga. Detta kommer att
oka fokus pa utveckling och kvalitet i de delar som indikatorerna mater,
vilket ska vara aspekter av verksamheten som bidrar med samhéllsnytta.

Forskning, utveckling och farmaceutiska tjénster

Utredningen anser att forskning &r en viktig grund for att utveckla
apotekens roll for en battre ldkemedelsanvandning. Forsknings- och ut-
vecklingsarbete med fokus pa apotekens verksamhet och patienters léke-
medelsanvindning ur ett brett samhallsperspektiv har minskat betydligt
efter omregleringen. Nér Apoteket AB:s forsknings- och utvecklings-
verksamhet flyttades till Likemedelsverket blev det en del av en bredare
verksamhet, och utrymmet for forskning och utveckling om apotekens
bidrag till battre ldkemedelsanvdndning fick ddrmed mindre utrymme.



Som kompensation till att Apoteket AB:s renodlade forskning avveck-
lades, tilldelades Vetenskapsradet fran och med 2010 sdrskilda 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 sdrskilda anslaget, men inte nagot kopplat till
apoteksverksambhet.

Stirkt forskning om apotekens bidrag till patientsiiker och
kostnadseffektiv liikemedelsanvindning

Utredningen foreslér att de medel som Vetenskapsrédet i dag fordelar till
farmaci i stillet ska tilldelas forskning inom samhéllsfarmaci. Detta sti-
mulerar forskning som kopplar till apotekens bidrag till patientsiker och
kostnadseffektiv ldkemedelsanvdndning och Okar forutséttningarna for
att nya arbetssitt pd apotek provas och utvirderas systematiskt. P& sikt
kan det ge ett virdefullt bidrag till utvecklingen av apotekens roll for
lakemedelsanvdndningen och samverkan mellan apotek och hédlso- och
sjukvard. Vidare anser utredningen att Apotekarsocieteten bor samman-
kalla foretrddare for apoteksbranschen, relevanta professioner, akademin
och landstingen for att skapa en samverkansgrupp som ska stérka forsk-
ning om apotekens bidrag till patientsiker och kostnadseffektiv ldke-
medelsanvindning.

Uppdrag om farmaceutiska tjinster pa apotek

Utover vad apoteken forvdntas leverera genom grunduppdraget kan
farmaceuternas bidrag till battre likemedelsanviandning stirkas genom
farmaceutiska tjinster, till exempel med fokus pa att 6ka patienters folj-
samhet till ordinerad behandling. Trots att apoteksaktérer och farma-
ceuter lange haft en tydlig stridvan att utveckla tjénster dr verksamheten
hittills begrdnsad och det saknas underlag om effekterna under svenska
forhallanden. Internationell forskning pekar ddremot pa att farmaceutiska
tjdnster kan bidra positivt till lakemedelsanvidndningen och vara kost-
nadseffektiva for samhillet. Offentlig finansiering av en sadan tjénst
forutsdtter dock att det finns evidens fran svenska forhallanden. Utred-
ningen anser att det finns skédl att paskynda utvecklingen av farma-
ceutiska tjénster for att undersoka om apoteken pa sd sdtt i storre ut-
strdckning kan bidra till patientséker och kostnadseffektiv ldkemedels-
anvédndning. Dérfor foreslas att TLV ska fa i uppdrag att initiera och ut-
vardera en forsoksverksamhet med en farmaceutisk tjanst pa apotek.

Leverans- och tillhandahéllandeskyldighet av forskrivna
lakemedel och varor

Utredningen ldmnar forslag som kommer att leda till ett forbattrat till-
handahéllande av likemedel och andra varor. Fler konsumenter kommer
att fa sina forskrivna ldkemedel i rimlig tid, och kan ddrmed pébdrja sin
lakemedelsbehandling snabbare. Servicen pa apoteken kan ocksé for-
véntas utvecklas.
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Efter omregleringen har det framkommit i flera uppfoljningar att kon-
sumenternas upplevelse av apotekens tillhandhallande av liakemedel for-
sdmrats i samband med omregleringen, men det finns inte ndgon entydig
forklaring till detta. Samtidigt har det framkommit att den s& kallade
direktexpedieringsgraden fortfarande &r cirka 95 procent pa apoteken.
Direktexpediering innebér att en kund som kommer till ett apotek, utan
att ha forbestillt sitt 1ikemedel, blir expedierad 1dkemedlet direkt.

Utredningen foreslar att direktexpedieringsgraden ska foljas upp regel-
bundet och systematiskt. Aven orsakerna till den eventuella skillnaden
mellan den uppmétta direktexpedieringsgraden och konsumenternas upp-
levelse av expedieringen, bor undersdkas och analyseras. En oberoende
aktor bor enligt utredningens beddmning fa ansvar for att genomfGra
métningarna och analyserna, och foreslar att den myndighet som rege-
ringen bestdimmer ska tilldelas uppdraget.

Apotekens ansvar for information och service

Apoteken kan erbjuda olika tjdnster och service i de situationer da léke-
medel inte kan expedieras direkt. Enligt lag ska apoteken i forsta hand
informera konsumenten om pé vilket eller vilka andra apotek som like-
medlet eller varan finns till forsdljning. I andra hand ska apoteksper-
sonalen bestélla hem likemedlet till konsumenten for expediering inom
24 timmar. Det finns dven tjdnster som apoteken sjélva utformat, och
som forbéttrar konsumenternas mdjligheter att fd sina ldakemedel och
andra varor.

Inte motiverat med en skyldighet for apoteken att erbjuda
hemleverans

Utredningen goér beddmningen att apotek inte bor aldggas en lagstadgad
skyldighet att kostnadsfritt erbjuda hemleverans i de situationer da ett
lakemedel inte kan direktexpedieras. Flertalet apotekskedjor erbjuder
redan i dag hemleveranstjanster inom ramen for deras e-handel, vilket
har forbéttrat servicen.

En forindrad 24-timmarsregel som éir sikrare och tydligare

Den sé kallade 24-timmarsregeln efterlevs i dag i hdg grad. Regelns ut-
formning med flera undantag leder emellertid till att endast en begransad
andel av de bestéllningar som gors pé apoteken levereras till konsu-
menten inom 24 timmar. Vid cirka en miljon kundbesok per ar far konsu-
menten inte sitt bestdllda lidkemedel inom 24 timmar. Utifran ett konsu-
mentperspektiv finns det dirfor ett stort behov av att fordndra 24-tim-
marsregeln, sd att fler kunder far sina ldkemedel dagen efter bestill-
ningen. Dagens regel dr bade otydlig och oforutsdgbar, vilket ytterligare
motiverar en fordndring.

Utredningen foreslar att ldkemedel som bestills av dppenvardsapotek
for en enskild kund fore klockan 16 en helgfri dag, ska levereras till
apoteket senast ndsta helgfria dag fore klockan 16, om det inte foreligger
beaktansvirda skél. Skyldigheten ska gélla forskrivna ldkemedel och
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for att bestdllda lakemedel for en enskild kund ska kunna expedieras Bilaga I
inom 24 timmar, flyttas genom utredningens forslag fran apoteken till
partihandlarna.
Forslaget leder till att betydligt fler av konsumenterna 4n i dag kommer
att fa sina lakemedel dagen efter bestéllningen. Det kommer ocksa att bli
tydligare for konsumenterna fran vilken tidpunkt som ett ldkemedel kan
expedieras.
Kravet omfattar forskrivna ldkemedel och varor som konsumenterna
bestiller pa dppenvardsapoteken. Ovriga likemedel och varor, som apo-
teken bestéller 16pande, inkluderas inte i den forslagna regeln. De kan
forvintas levereras pa motsvarande sétt som i dag. Den foreslagna regeln
ska ocksé ses som en miniminiva for nar en konsument ska kunna for-
vénta sig att fa de forskrivna ldkemedel som inte har kunnat expedieras
direkt pa apoteket. Likemedelsverket ska dven fortséttningsvis ha tillsyn
over efterlevnaden av regeln, vilket forvidntas péverka efterlevnaden
positivt.

En reglering av returriitt av liikemedel

Dagens system, med enskilda &verenskommelser for returer av like-
medel fran oppenvardsapotek, har diskuterats sedan omregleringen, och
skapar osdkerhet och otydlighet for samtliga aktorer. Returrdtten pa-
verkar dven direktexpedieringsgraden eftersom apoteken inte vill lager-
fora ladkemedel som séllan efterfragas eller dr dyra, om det inte finns en
mdjlighet att returnera lakemedlen om ingen expediering till konsument
har kunnat ske. Utredningen foreslér dérfor att det infors en reglering i
lag av returer av ldkemedel fran apotek.

Utredningen gér bedémningen att en reglering av mdjligheterna till
returer av ldkemedel, samt vilka villkor som ska gélla i samband med
returer, kommer att forbattra forutsittningarna for apoteken att erbjuda
kunderna bittre service vid tillhandahéllandet av ldkemedel. Det bedoms
ocksé leda till 6kad tydlighet for samtliga parter, en mer effektiv han-
tering av returer samt mer lika konkurrensvillkor. Det dr dessutom viktigt
att villkoren for returrétt ar tydliga for att sdkerstdlla nddvéandig kvalitet
pa de lakemedel och varor som returneras.

Utredningens forslag till reglering av returer bygger pa de dverens-
komna returriktlinjer som branschen har tagit fram. Regleringen ska gélla
for de ldkemedel och varor som omfattas av apotekens tillhandahallande-
skyldighet, och Liakemedelsverket foreslas utova tillsyn 6ver efterlevna-
den av regleringen.

Inget forslag om utokade mojligheter att omfordela lager

Det ér i dag mojligt for apotek att omfordela lakemedel i akuta situa-
tioner, d& en patient behdver fa tillgng till ldkemedel snabbt. Det finns
ocksa en mojlighet att omfordela lakemedel i samband med att ett apotek
avvecklas.

Utredningen bedomer att de mdjligheter som finns i dag for apotek att
omfordela lakemedel ér tillrdckliga utifrén ett patientsdkerhetsperspektiv,
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av lager.

Tillsyn 6ver apoteksmarknaden

Utredningen har sett over tillsynen dver apoteksmarknaden och ldmnar
forslag i syfte att utveckla tillsynen.

Samverkan mellan tillsynsmyndigheterna

Ansvaret for tillsynen 6ver apoteksmarknaden ar fordelat pa flera myn-
digheter som utovar tillsyn 6ver samma verksamhet, men utifrdn olika
perspektiv. Tillsynsansvaret vid Lakemedelsverket, Tandvérds- och lake-
medelsformansverket (TLV) och Inspektionen for vard och omsorg
(IVO) tangerar i delar varandra. Det finns dven indikationer som tyder pa
att allmédnheten har svart att orientera sig bland dessa myndigheter.

Utredningens beddmning &r att myndigheternas formella ansvar &r
tydligt reglerat i lagar och forordningar. I praktiken kan dock grénsdrag-
ningsproblem och Overlappningar uppstd och myndigheterna behdver
16sa dessa fragor gemensamt. Darfor foreslar utredningen att Lake-
medelsverket, TLV och IVO ska fa i uppgift att samverka om tillsyn av
apoteksmarknaden i syfte att underlitta erfarenhets- och kunskapsutbyte
och att bittre kunna planera tillsynen. Tillsynsmyndigheterna har delvis
olika metoder for tillsyn och far information om marknaden pé olika sitt.
Genom att myndigheterna delar kunskap och erfarenheter kan de bidra
till varandras tillsynsarbete. Nagra omraden som kan vara relevanta att
samarbeta kring dr samordnade tillsynsinsatser, information till allmén-
het och apoteksaktérer om vilken myndighet som gor vad samt att i dia-
log med apoteksaktorerna diskutera hur resultatet fran tillsynen kan bidra
till 6kad kunskap. Utredningen bedomer ocksa att Lakemedelsverket och
IVO gemensamt bor informera apoteksaktorerna om nér en héndelse ska
anmélas som lex Maria eller allvarlig avvikande héndelse. Syftet &r att
oka kunskapen och ensa beddmningsgrunderna. Detta arbete kan med
fordel utforas inom ramen for myndigheternas samverkan.

For att mojliggora ett bdttre informationsutbyte mellan Lakemedels-
verket, TLV och IVO avseende tillsyn av apotek, och for att utomstaende
ska kunna ta del av vissa av resultaten, foreslar utredningen att omfatt-
ningen av skyddet for enskilds affars- och driftsforhallanden begréinsas i
Likemedelsverkets och TLV:s tillsynsverksamhet.

Vidareutveckling av myndigheternas tillsyn

Utredningen har gjort en &versyn av tillsynen vid Likemedelsverket,
IVO, TLV och Datainspektionen, och ldmnar ett antal forslag for att
vidareutveckla myndigheternas tillsyn.

Likemedelsverket fick 2015 ett regeringsuppdrag att se 6ver hur myn-
dighetens tillsyn Over apoteksmarknaden kan utvecklas. Myndigheten
lamnade en rad forslag och har dven péborjat ett konkret utveck-
lingsarbete kring detta. Utredningen stiller sig positiv till detta men be-
domer att mer kan goras for att utveckla tillsynen. Utredningen foreslar
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taten fran tillsyn kan leda till larande samt forenkla anonym anmaélan till
myndigheten. Likemedelsverket ska dven redovisa hur tillsynen over
apoteksmarknaden utvecklats. Utredningen foreslar ocksa att Léke-
medelsverket 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 anmélningar, det vill sdga reaktiv tillsyn. Utredningen beddmer att
IVO bor bli mer proaktiv i tillsynen av apotek och utveckla tillsynen av
apoteksmarknaden i samverkan med de ovriga tillsynsmyndigheterna.

TLV:s tillsyn skiljer sig frdn IVO:s och Lédkemedelsverkets tillsyn
eftersom den till stor del bestar i att kontinuerligt analysera apotekens
forsdljningsstatistik. TLV har paborjat ett utvecklingsarbete inom till-
synen och identifierat tre atgdrder. Dessa ar tillsyn av flera aktorer,
konsekvent och snabbare handldggning samt tidigare och mer kontinuer-
lig uppfoljning av tillsynsbeslut. Utredningen forslar att TLV far utokade
mojligheter att ta ut sanktionsavgifter ndr apotek inte tillimpar de av
TLV faststillda priserna inom ldkemedelsférmanerna och nér apotek
byter ut varor i strid med bestimmelserna i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. Skélet ar att TLV behdver en effektivare sank-
tionsmojlighet i de fall det finns en systematik i att apoteken bryter mot
regelverket, och ett beslut om forbud vid vite inte dr verkningsfullt.

Geografisk tillgénglighet till apotek och likemedel

Det finns fem verktyg som tillsammans bidrar till att sdkerstélla en god
tillgénglighet till apotek och lakemedel i hela landet; fysiska oppenvérds-
apotek, statligt bidrag till dppenvéardsapoteksservice, apotekens distans-
handel med ldkemedel, apoteksombud och forséljning av vissa receptfria
lakemedel utanfor apotek.

Varaktigt hallbara forutsittningar for apoteksombud

Det finns i dag 643 apoteksombud 6ver hela landet pa platser som saknar
fysiska oppenvardsapotek. Det dr endast Apoteket AB som bedriver apo-
teksombudsverksamhet. Utredningen bedomer att apoteksombud fyller
en funktion for att upprétthalla en god tillginglighet till apotekstjanster
och likemedel i hela landet, och anser darfor att ombud ska behallas.
Utredningen ldmnar ett forslag till regelverk som innebér att det skapas
varaktigt hallbara forutséttningar for ombudsverksamhet.

Utredningen forslar att alla apoteksaktorer ska ges mojlighet att inrdtta
och driva apoteksombud. Andra delar i forslaget till regelverk for ombud
ar att:

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

— Den som inrittar ombud ska anmila detta till Likemedelsverket
innan verksamheten pébdrjas.
— Ett enskilt apotek ska ansvara for verksamheten hos ombudet.
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— Apoteksaktorerna ska genom lager hos ombuden fa sélja samtliga re-
ceptfria lakemedel for médnniskor och djur. Det ska finnas en 18-ars-
gréns for sddan forsdljning.

— Det ska finnas sirskilda krav pa apotekens ombudsverksamhet, till
exempel avseende hur lidkemedlen ska tillhandahéllas.

— Det ska inte finnas ndgon avgift for att inrétta och driva ombud.

— Det ska inte inforas nagot stdd till apotek for att inrédtta ombud.

Utredningen foreslar att Apoteket AB tillsvidare fortsatter ha en dgaran-
visning med inneborden att bolaget ska bedriva verksamhet genom om-
bud, i den utstrickning som behovs for att upprétthdlla en god léke-
medelsforsorjning i hela landet. Formuleringen i dagens anvisning kan
behova justeras.

Fortsatt ekonomiskt stod till apotek i glesbygd

Tillgéngligheten till fysiska apotek har, beroende pé vilken del av landet
som avses, antingen forbéttrats eller varit i det ndrmaste oférdndrad
sedan omregleringen. I dag har ndstan 99 procent av befolkningen
mindre dn 20 minuters bilresa till ndrmaste apotek. Utredningen beddmer
att tillgdngligheten till apotek Gverlag dr god dven om den varierar
mellan olika delar av landet. Det bedoms inte ske nagra omfattande av-
vecklingar av apotek i glesbygd de allra ndrmaste &ren. Denna bedom-
ning bygger pa att det dven fortsittningsvis finns ett ekonomiskt stdd till
apotek i glesbygd. Utredningen beddmer att dagens stddordning for stats-
bidrag till apotek i glesbygd ar en dndamalsenlig modell som bor be-
hallas.

Apotekens e-handel med liikemedel ett viirdefullt komplement

Apotekens e-handel med ldkemedel véxer starkt sett till sdvdl omsétt-
ning, volym som organisation. Det finns sex olika aktdrer som bedriver
fullskalig e-handel med ldakemedel pa nationell niva, vilket innebér att de
har e-handel med receptforskrivna likemedel for ménniskor 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 virde-
fullt komplement till fysiska apotek, ndr det géller geografisk tillgang-
lighet till lakemedel. For vissa konsumenter kan detta vara ett béttre
alternativ dven nér de har néra till ett fysiskt apotek.

Inget behov av ytterligare atgérder

Utredningens samlade beddmning &r att de fem analyserade verktygen
tillsammans sékerstiller en god tillgénglighet till apotektjanster och ldke-
medel i hela landet. Givet att forslaget om att behélla och skapa varaktigt
héllbara forutsittningar for apoteksombud genomfors, samt att det dven
fortsatt finns ett stod till apotek i glesbygd, finns det inte nagot behov av
ytterligare atgérder for att sékerstdlla den geografiska tillgéngligheten.
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Sedan den 1 november 2009 ir forsdljning av vissa receptfria ldkemedel
tillaten pa andra forséljningsstéllen dn apotek enligt lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria ldkemedel. Det dr Likemedelsverket som
beslutar vilka likemedel som féar sdljas utanfor apotek. Sortimentet som
far sdljas utanfor apotek dr omfattande, men i praktiken &r det ett be-
gransat antal produkter som forekommer i butikerna.
Den som vill sdlja receptfria ldkemedel utanfor apotek ska anméila
detta till Lakemedelsverket innan forsédljningen paborjas. Det finns for
nirvarande cirka 5 500 anmilda forséljningsstillen. Likemedelsverket
har det overgripande tillsynsansvaret over att forséljningsstéllena foljer
géllande regelverk. Kommunerna har ansvar for den operativa kontrollen
av dem och ska rapportera allvarliga brister till Lakemedelsverket. Det &r
i nuldget bara Lakemedelsverket som har mdjlighet att besluta om sank-
tioner mot verksamhetsutovare som inte foljer regelverket.

Kommunerna och Likemedelsverket far ett delat tillsynsansvar

Kommunerna har framfort starka 6nskemal om att i sin kontrollverksam-
het f& besluta om foreldgganden och forbud som kan kombineras med
vite. Kommunerna har i dag motsvarande sanktionsmdjligheter i sina till-
synsuppdrag avseende bland annat alkohol, tobak, livsmedel och milj6.
Utredningen foreslar att tillsynsansvaret enligt lagen om handel med
vissa receptfria likemedel delas mellan Likemedelsverket och kom-
munerna. Kommunerna ska fa rétt att besluta om forelagganden och for-
bud som kan férenas med vite nér det géller utebliven anmélan av verk-
samheten och nér kraven pa verksamheten inte &r uppfyllda. Kommuner
som har beslutat i ett sddant drende ska skicka kopia pa beslutet till Like-
medelsverket. Kommunerna ska rapportera allvarliga brister till Like-
medelsverket, som d& tar dver ansvaret for att driva drendet vidare. Like-
medelsverket bemyndigas att forskriva om vad som ska anses utgdra all-
varliga brister.

Kommuner far éverlita tillsynsansvaret pi en annan kommun

Kommunerna har inom andra omraden, som till exempel alkohol, tobak
och livsmedel, mdjlighet att kdpa tjdnster 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 dr en forutsittning for att alla
kommuner ska kunna ha tillgang till kompetens for denna typ av fragor.

Utredningen forslar att kommuner genom avtal ska kunna uppdra at en
annan kommun att utféra kontroller av forsdljningen av receptfria lake-
medel. En kommun ska dock inte kunna Overlita beslutanderétten i
arenden till en annan kommun.

Tydligare rollfordelning mellan Likemedelsverket och kommunerna

Béade Lakemedelsverket och kommunerna har framfort att dagens rollfor-
delning mellan Likemedelsverket och kommunerna betréffande tillsyns-
och kontrollansvaret behover klargoras, och att Likemedelsverkets 295
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behdver fa vigledning om vad det operativa tillsynsuppdraget dver ldke-
medelsforsiljning utanfor apotek innebar.

Utredningen foreslar att det i lagen om handel med vissa receptfria
lakemedel tydliggors att Likemedelsverket ska ge kommunerna informa-
tion och rad i deras tillsynsverksamhet. Utredningen foreslar vidare att
Lékemedelsverket tar initiativ till att 6ka kunskapen om vilka regler som
géller for forsdljning av receptfria lakemedel utanfor apotek. Det kan ske
genom att myndigheten tar fram ett enkelt informationsmaterial, som
ocksd Oversitts till flera olika sprék. Den kunskap som framfor allt
behover oka hos verksamhetsutovarna &dr att sddan forsdljning maste
anmilas till Liakemedelsverket, vikten av egenkontroll samt att per-
sonalen ska hénvisa till farmaceutisk radgivning i stéllet for att sjilva ge
rad om likemedelsanvindning.

Léakemedelsverket far tillgang till uppgifter frin E-
hilsomyndigheten

Utredningen foreslar att Lékemedelsverket ska fa uppgifter om forsélj-
ning enligt lagen om handel med vissa receptfria likemedel fran E-hélso-
myndigheten. Lakemedelsverket ska fa anvdnda uppgifterna for sin till-
syn over att forsiljningsstéllet ldmnar de uppgifter som ska lamnas enligt
géllande regelverk och vid behov for kontroll av att de uppgifter som
verksamhetsutovaren lamnar till Likemedelsverket dverensstimmer med
de uppgifter som har lamnats till E-hdlsomyndigheten. Likemedelsverket
foreslds ocksd fa tillgang till uppgifter fran E-hdlsomyndigheten om
partihandlarnas leveranser till den som siljer receptfria likemedel.

Ikrafttrddande och dvergangsbestimmelser

Utredningens foreslagna forfattningsédndringar foreslas triada i kraft den
1 juli 2018. Det géller alla forfattningsandringar utom kravet pa farma-
ceutisk kompetens for att fi expediera lakemedel, som foreslas trada i
kraft vid en senare tidpunkt. Eftersom detta krav kan féranleda omfordel-
ning av arbetsuppgifter pa apoteken, och kan péverka sammanséttningen
av bemanningen pd apotek, beddomer utredningen att apoteksaktorerna
bor ges tid att stédlla om sina rutiner kring receptexpedition. Det kravet
foreslas darfor trida i kraft tva ar senare &n Ovriga forslag, det vill sdga
den 1 juli 2020.

Utredningen foreslar ocksd en &vergangsbestimmelse for Apoteket
AB:s anmélningar av befintliga apoteksombud. Det ger Apoteket och
Lékemedelsverket mdjlighet att under sex manader efter det att regel-
verket for apoteksombud borjar gélla sprida ut hanteringen av anmaél-
ningarna av befintliga ombud.

Konsekvenser av utredningens forslag

Utredningens forslag syftar till att 6ka kvalitet och sékerhet pa apoteks-
marknaden. Utredningen bedomer att forslagen &r proportionerliga och



inte gér utdver vad som &r nodvéandigt for att uppnéd det tinkta syftet.
Utredningen ldgger inte nagra forslag som medfor 6kade nettoutgifter for
det offentliga.

Kostnadsmissiga konsekvenser

Det finns ménga intressenter och aktdrer pa apoteks- och likemedels-
omradena. De intressenter och aktdrer som kan péaverkas av utredningens
forslag &r staten, kommunerna, konsumenterna, apoteksaktorerna, lake-
medelstillverkarna, partihandlare med ldkemedel och forsdljningsstillen
utanfor apotek.

Vissa av utredningens forslag innebdr okade kostnader for Like-
medelsverket, TLV och E-hdlsomyndigheten, varav de flesta utgors av
engéngskostnader.

Ett antal av utredningens forslag far kostnadsmaissiga konsekvenser for
apoteksaktorerna. Det handlar frimst om forslag som syftar till att oka
kvalitet och integritetsskyddet pa apotek, samt forbéttra tillgdngligheten
till 1akemedel. Partihandlare med ldkemedel kommer att f4 6kade kost-
nader till foljd av utredningens forslag om en fordndrad 24-timmarregel.
P langre sikt kan det dven paverka lakemedelstillverkarna.

Kommunerna kommer enligt utredningens forslag i vissa fall fa besluta
om foreldggande som kan forenas med vite vid tillsyn av receptfria like-
medel utanfor apotek. Det kommer medfora en 6kad kostnad for hand-
laggning. Eftersom kommunerna sjélva bestimmer vilken avgift de ska
ta ut for tillsynen har de mdjlighet att finansiera denna kostnad.

Andra konsekvenser

De smé foretagens forutsittning kommer att paverkas av flera av utred-
ningens forslag, ett forslag bedoms begrinsa forutsittningarna for sma
foretag medan Gvriga forslag bedoms ha positiv pdverkan pa forutsatt-
ningarna.

Utredningens forslag om reglering av apoteksombud samt bedomning
avseende bidrag till apotek i glesbygd kan paverka sysselsdttning och
offentlig service i olika delar av landet.

De sma foretagens forutsittning kommer att paverkas av flera av utred-
ningens forslag, ett forslag bedoms begrinsa forutsittningarna for sma
foretag medan Ovriga forslag bedoms ha positiv paverkan pa forutsitt-
ningarna.

Utredningens forslag om forsédljning av vissa receptfria lakemedel
utanfor apotek innebér en viss utokad statlig tillsyn av kommunal verk-
samhet. Huvudsyftet med forslaget ar dock att underldtta dialogen mellan
kommunerna och Lakemedelsverket, vars uppgift ar att stodja kom-
munerna i tillsynsarbetet.

Felaktig lakemedelsanvéndning &r efter fallskador enligt Socialstyrel-
sen den vanligaste orsaken till att patienter skadas i varden. Det handlar
framfor allt om biverkningar och interaktioner. Felaktig ldkemedelsan-
viandning leder ocksé till kostnader for hélso- och sjukvérden. Likeme-
delsrelaterad sjuklighet orsakar vardkostnader pd mellan 12 och 19 mil-
jarder kronor varje ar, och ungefar halften av kostnaderna uppstér utanfor
sjukhusen. Utredningens foreslag fokuserar i stora delar pa att 6ka kva-
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liteten och sédkerheten pa apoteksmarknaden. Det dr utredningens uppfatt-
ning att forslagen sammantaget kommer kunna bidra till en béttre ldke-
medelsanvindning. Detta leder i sin tur till ett minskat lidande for
patienter och minskade kostnader for det offentliga, sérskilt inom hélso-
och sjukvarden.

Det &r vanligare att kvinnor besdker apotek dn main, och en patagligt
storre andel av de som arbetar pa apotek dr kvinnor dn mén. Det kan dar-
for antas att vissa av utredningens forslag generellt kommer péverka
kvinnor i hogre utstrackning &n mén.



Forfattningsforslag i delbetidnkande av nya grﬁ’;"’gfg”/ 18:157
apoteksmarknadsutredningen SOU 2017:15

Kvalitet och sdkerhet pa apoteksmarknaden

Forslag till
lag om éndring i lag (1996:1156) om receptregister

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (1996:1156) om receptregister
att 6, 18 och 18 a §§ ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
6§!

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det 4dr nodvéndigt
for

1. expediering av lakemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av liakemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfoljning och framstdllning av statistik hos E-hélso-
myndigheten,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for eko-
nomisk och medicinsk uppfoljning samt for framstillning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hilso- och sjukvardslagen (1982:763) och till likemedelskom-
mittéer enligt lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer av uppgifter
for medicinsk uppfoljning, utvirdering och kvalitetssékring i hilso- och
sjukvarden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersékningar, forskning och framstillning av statistik
inom hélso- och sjukvardsomradet,

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

9. registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av
uppgifter om enskild ldkares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt
lakemedel eller annat sdrskilt lakemedel, for inspektionens tillsyn dver
hélso- och sjukvardspersonal enligt patientsékerhetslagen (2010:659),

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsformansverkets tillsyn
over utbyte av ldkemedel enligt
21§ lagen (2002:160) om lidke-
medelsformaner m.m. och for
provning och tillsyn enligt samma
lag av ldkemedel som far séljas

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvéards- och
lakemedelsformansverkets tillsyn
over dppenvdrdsapotekens tillimp-
ning av de priser myndigheten har
faststdllt  enligt 7§  lagen
(2002:160) om ldikemedelsfor-
mdner m.m., utbyte av likemedel

! Senaste lydelse 2016:531 (trider i kraft 2017-04-01).
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enligt 4 kap. 10§ andra stycket
och 5 kap. 1§ tredje stycket lake-
medelslagen (2015:315), eller

11. registrering och redovisning
av uppgifter for Likemedels-
verkets tillsyn &ver Oppenvérds-
apotekens  tillhandahallandeskyl-
dighet enligt 2kap. 6§ forsta
stycket 3 lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel.

enligt 21 § lagen om lakemedels-
formaner m.m. och for tillsyn éver
utbyte som sker utan stéd i
bestimmelserna i lagen om ldke-
medelsformdaner m.m. samt for
provning och tillsyn enligt samma
lag av ldkemedel som far siljas
enligt 4 kap. 10§ andra stycket
och 5 kap. 1 § tredje stycket lake-
medelslagen (2015:315), eller

11. registrering och redovisning
av uppgifter for Lékemedels-
verkets tillsyn Over Oppenvéards-
apotekens  tillhandahallandeskyl-
dighet enligt 2kap. 6§ forsta
stycket 3 lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel samt for

Likemedelsverkets  tillsyn — over
éppenvardsapotekens uppgiftslam-
nande vid expediering av en for-
skrivning i enlighet med 2 kap. 6 §
forsta stycket 5 lagen om handel
med ldkemedel.

Behandling av personuppgifter for &ndamél som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske 1 friga om den som har ldmnat sitt samtycke till behandlingen. For
dndamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hénforas till
en enskild person inte omfatta annat &n inkdpsdag, kostnad, kostnads-
reducering enligt lagen om likemedelsformaner m.m., kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen (2004:168) och patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter
redovisas som kan hiinforas till en enskild person. Andamélen enligt
forsta stycket 5 far inte, med undantag for utlimnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta ndgra atgérder som innebér att uppgifter som kan hénforas
till ndgon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hinforas
till en enskild forskrivare ingd i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dar for-
skrivaren tjanstgdr samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till Inspek-
tionen for vard och omsorg.

Forskrivningsorsak far redovisas endast for de dndamal som avses i
forsta stycket 5 och 6.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
18 §2

E-hdlsomyndigheten ska, for det
dndamal som avses i 6§ fOrsta

E-hdlsomyndigheten ska, for det
dndamal som avses i 6§ fOrsta

% Senaste lydelse 2014:465.



stycket 10, till Tandvéards- och
lakemedelsforméansverket 1dmna ut
administrativa uppgifter, uppgifter
om inkopsdag, vara, méngd, kost-
nad, kostnadsreducering och upp-
gifter om att farmaceuten har mot-
satt sig utbyte samt skilen for det
enligt lagen (2002:160) om like-
medelsformaner m.m. E-hélso-
myndigheten ska redovisa upp-
gifterna per oppenvardsapotek

Nuvarande lydelse

18a

E-hédlsomyndigheten ska, for det
dndamal som anges i 6§ forsta
stycket 11, till Lakemedelsverket
lamna ut administrativa uppgifter
samt uppgifter om inkopsdag,
vara, mdngd och dosering, redo-
visade per 6ppenvardsapotek.

stycket 10, till Tandvérds- och
lakemedelsforméansverket ldmna ut
administrativa uppgifter, uppgifter
om forskriven vara, inkopsdag,
expedierad vara, méngd, kostnad,
kostnadsreducering och uppgifter
om att farmaceuten har motsatt sig
utbyte samt skédlen for det enligt
lagen (2002:160) om ldkemedels-
formaner m.m. E-hdlsomyndig-
heten ska redovisa uppgifterna per
Oppenvardsapotek.

Féreslagen lydelse

§3

E-hdlsomyndigheten ska, for de
dndamal som anges i 6§ 11, till
Lakemedelsverket lamna ut upp-
gifter som avses i 8§ forsta
stycket 1-4 och 6-7, redovisade
per O0ppenvardsapotek.

Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2018.

3 Senaste lydelse 2014:464.

Prop. 2017/18:157

Bilaga 2

301



Prop. 2017/18:157 Férslag till
lag om dndring 1 lag (2002:160) om

Bilaga 2

302

lakemedelsformaner m.m.

Harigenom foreskrivs i friga om lagen (2002:160) om likemedelsfor-
méner m.m. att 25 a § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

25a§!

Tandvards- och likemedelsfor-
mansverket far ta ut en sanktions-
avgift av den

1. som har tillstdnd att bedriva
Oppenvardsapotek om Oppenvards-
apoteket inte byter ut likemedel
enligt bestimmelserna i 21 § eller
enligt foreskrifter som har med-
delats med stod av 21 §, eller

2. som har ett godkdnnande for
forséljning som inte tillhandahaller
ett lakemedel enligt 21 a§ eller
enligt foreskrifter som har med-
delats i anslutning till 21 a §.

Tandvards- och likemedelsfor-
mansverket far ta ut en sanktions-
avgift av den som

I.har tillstdind att bedriva
Oppenvardsapotek om Oppenvards-
apoteket inte byter ut lakemedel
enligt bestimmelserna i 21 § eller
enligt foreskrifter som har med-
delats med stod av 21 §,

2.har ett godkdnnande for
forséljning som inte tillhandahaller
ett ldkemedel enligt 21 a§ eller
enligt foreskrifter som har med-
delats i anslutning till 21 a §,

3. har tillstand att bedriva
oppenvardsapotek om oppenvdrds-
apoteket inte tillimpar de priser
som anges i 7 g, eller

4. har tillstdnd att  bedriva
oppenvardsapotek om oppenvdrds-
apoteket byter ut forordnade varor
som inte omfattas av 21 §.

Tandvérds- och ldkemedelsformansverket far besluta att ta ut sank-
tionsavgift av nadgon endast om denne, inom fem ar frén det att Sver-
tridelsen dgde rum, har delgetts en underrittelse om att myndigheten
Overvéger att fatta ett sadant beslut. Innan en sanktionsavgift tas ut ska
den som avgiften giller ges tillfalle att yttra sig.

Sanktionsavgiften tillfaller staten.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2018.

! Senaste lydelse 2014:460.



Forslag till

lag om dndring 1 lag (2009:730) om handel med vissa

receptfria ldkemedel

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (2009:730) om handel med

vissa receptfria lakemedel

dels att 17, 19, 20, 21, 27 och 28 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att rubriken “Kontroll” fore 20 § ska utga,
dels att det ska inforas tva nya paragrafer, 18 a och 20 a §§, av foljande

lydelse.
Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
17§
Likemedelsverket har tillsyn Lakemedelsverket har central

over efterlevnaden av denna lag
och av de foreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen.

Nuvarande lydelse

Nuvarande lydelse

tillsyn over efterlevnaden av denna
lag och av de foreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen.

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

Féreslagen lydelse

18ay§
E-hdilsomyndigheten  ska, for
Ldkemedelsverkets  tillsyn  over

uppgifislimnande enligt 16 § 4 till
Ldikemedelsverket ldmna ut

1. uppgifter som avses i 16 § 4,
och

2. uppgifter som den som be-
driver partihandel med likemedel
ska ldmna till E-hdlsomyndigheten
enligt 3 kap. 352  lagen
(2009:366) om handel med Iike-
medel avseende leveranser av
ldkemedel till den som har anmdlt
detaljhandel med vissa receptfria
ldkemedel enligt 9 § denna lag.

Foreslagen lydelse

19§
Lakemedelsverket far meddela de foreligganden och forbud som
behdvs for att denna lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning

till lagen ska efterlevas.

En kommun som avses i 20 § far
meddela de foreldgganden och for-
bud som behovs for att bestimmel-
sernai 9§, 16, 16 a g eller fore-
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skrifter som har meddelats med
stod av dessa bestimmelser ska
foljas.

En kommun som har fattat beslut
om foreldggande eller forbud i ett
drende enligt denna lag ska skicka
en kopia av beslutet till Ldke-
medelsverket.

Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med vite.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

20 §

Den kommun dér detaljhandeln
bedrivs ska kontrollera efterlevna-
den av denna lag och av de fore-
skrifter som har meddelats i
anslutning till lagen.

Den kommun dér detaljhandeln
bedrivs ska utéva omedelbar till-
syn over efterlevnaden av denna
lag och av de foreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen.

Kommunen ska uppritta en till-
synsplan som pd begdran ska ges
in till Ldkemedelsverket.

Kommunen ska arligen till Ldke-
medelsverket Ilimna uppgift om
omfattningen pd den tillsyn som
kommunen har utfort och vilka
brister som har identifierats vid
tillsynen.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
20ays

En kommun far triffa avtal med
en annan kommun om att tillsyns-
uppgifter som kommunen har
enligt denna lag ska skétas helt
eller delvis av den andra kom-
munen.

Kommunen far dock inte over-
lata befogenheten att meddela
beslut i ett drende.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse
21§
Kommunen har ritt att pa Kommunen har ritt att pa

begdran f4 de upplysningar och
handlingar som behovs for kon-
trollen.

begidran f4 de upplysningar och
handlingar som behovs for fill-
synen.

For att utfora sina uppgifter har kommunen ritt till tilltrdde till om-
raden, lokaler och andra utrymmen som anvéinds i samband med detalj-
handeln och hanteringen i dvrigt av ldkemedel. Kommunen har inte med
stod av denna lag rétt till tilltrade till bostdder.



Kommunen ska till Likemedels-
verket rapportera brister i efter-
levnaden av denna lag och av de
foreskrifter som har meddelats i
anslutning till lagen.

Nuvarande lydelse

Kommunen ska till Likemedels-
verket rapportera allvarliga brister
i efterlevnaden av denna lag och
av de foreskrifter som har med-
delats i anslutning till lagen.

Féreslagen lydelse

273§
Lakemedelsverkets beslut enligt denna lag far 6verklagas hos allmén
forvaltningsdomstol om beslutet géller
1. om ett ldkemedel ska fa sdljas pa andra forséljningsstillen dn 6ppen-

vardsapotek, eller
2. forelaggande eller forbud.

Andra beslut av Likemedels-
verket enligt denna lag eller fore-
skrifter som har meddelats i1
anslutning till lagen fér inte Gver-
klagas.

Provningstillstdind  krévs
overklagande till kammarritten.

Beslut som Liakemedelsverket
eller allmidn forvaltningsdomstol
meddelar enligt denna lag géller
omedelbart, om inte annat anges i
beslutet.

vid

En kommuns beslut enligt denna
lag far dverklagas hos allmdn for-
valtningsdomstol ~ om  beslutet
gdller foreldggande eller forbud.

Andra beslut av Likemedels-
verket eller en kommun enligt
denna lag eller foreskrifter som har
meddelats i1 anslutning till lagen
fér inte 6verklagas.

Provningstillstand ~ kravs
overklagande till kammarratten.

Beslut som Likemedelsverket,
en kommun eller allmén forvalt-
ningsdomstol meddelar  enligt
denna lag géller omedelbart, om
inte annat anges i beslutet.

vid

28§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. egenkontroll enligt 16 § 1,

2. lokaler som avsesi 16 § 2,

3. tillhandahéllande enligt 16 §
3, och

4. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avsesi 16 a §
2.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. egenkontroll enligt 16 § 1,

2. lokaler som avsesi 16 § 2,

3. tillhandahéllande enligt 16 §
39

4. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avses i 16 a §
2, och

5. vad som utgor en allvarlig
brist enligt 21 § tredje stycket.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2018.

! Senaste lydelse 2013:42.
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Prlop. 2017/18:157 Férslag till
Bilaga 2 lag om 4dndring i lag (2009:366) om handel med
lakemedel

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

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

dels att det i 2 kap. infors en ny 3 a § av foljande lydelse och att det ska
inforas en rubrik nidrmast fore den nya 2 kap. 3a§ som ska lyda
”Oppenvérdsapotekens uppdrag”,

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

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

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

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

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

dels att det 1 3 kap. ska inforas en ny 4 a § av foljande lydelse och det
ndrmast fore den nya 4 a § ska inforas en rubrik som ska lyda ”Uppgifts-
skyldighet for E-hdlsomyndigheten”,

dels att det 1 lagen ska inforas ett nytt kapitel, 3 b, av f6ljande lydelse
och att rubriken till 3 b kap. ska lyda ”Retur av lakemedel och varor fran
Oppenvardsapotek”.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

1 kap.
1§!

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

— apoteksombud (2 a kap.),
— partihandel med ldakemedel (3 kap.),
— formedling av humanlédkemedel (3 a kap.),

—retur av ldkemedel och varor

fran éppenvardsapotek (3 b kap.),
— detaljhandel med lakemedel till hdlso- och sjukvérden (4 kap.),
— sjukhusens lakemedelsforsorjning (5 kap.),
— maskinell dosdispensering pa dppenvérdsapotek (6 kap.),
— tillsyn (7 kap.),
— handldggning, avgifter och aterkallelse av tillstdnd (8 kap.), och
—ansvar, forverkande, overklagande och ytterligare bemyndigande
(9 kap.).

! Senaste lydelse 2013:38.
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I denna lag anvénds foljande beteckningar med nedan angiven betyd-

else.

Detaljhandel Forsdljning av ldkemedel till
konsument,  sjukvardshuvudman,
sjukhus eller annan sjukvardsinratt-
ning.

Dosdispensering Fardigstillande av ldkemedel for
enskilds behov under viss tid
genom uttag ur tillverkarens
originalférpackning.

Formedling Verksamhet som &r knuten till
forséljning eller kdp av
humanlikemedel och som inte &r
att anse som partihandel och som
sker utan fysisk hantering genom
sjdlvstindig forhandling &t en
juridisk eller fysisk person.

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

Sjukhusapotek Den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser lakemedelsforsorj-
ningen till eller inom sjukhus.

Vardgivare Fysisk eller juridisk person som
yrkesmadssigt bedriver hélso- och
sjukvard.

Oppenvardsapotek Inrdttning for detaljhandel med

lakemedel som bedrivs med till-
stdnd enligt 2 kap. 1 §.

Foreslagen lydelse

48

I denna lag anvénds foljande beteckningar med nedan angiven betyd-

else.

Apoteksombud Inrdttning  utan  farmaceutisk
bemanning som pd uppdrag av ett
oppenvardsapotek formedlar be-
stallningar av  ldkemedel och
varor, ldmnar ut ldkemedel och
varor som har fardigstillts for

2 Senaste lydelse 2013:38.
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Detaljhandel

Dosdispensering

Farmaceut

Formedling

Partihandel

Retur

Sjukhusapotek

Vardgivare

Oppenvérdsapotek

utldmnande pd ett oppenvdrds-
apotek och som pd uppdrag av
oppenvardsapoteket  far  sdlja
receptfria ldkemedel som
ppenvardsapoteket viljer.

Forsdljning av ldkemedel till
konsument, sjukvardshuvudman,
sjukhus eller annan sjukvards-
inréttning.

Fardigstillande av ldkemedel for
enskilds behov under viss tid
genom uttag ur tillverkarens
originalférpackning.

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

Verksamhet som &r knuten till
forséljning eller kép av human-
lakemedel och som inte ar att anse
som partihandel och som sker utan
fysisk hantering genom sjalvstén-
dig forhandling at en juridisk eller
fysisk person.

Verksamhet som  innefattar
anskaffning, innehav, export,
leverans eller sddan forsdljning av
lakemedel som inte ar att anse som
detaljhandel.

Moajlighet for éppenvardsapotek
att utan avgift genom den som be-
driver partihandel enligt 3 kap. 1 §
sdanda tillbaka ett Iikemedel eller
en vara som den som bedriver
partihandel har levererat och
krediteras det inkopsvirde som
ldkemedlet eller varan hade ndr
det képtes av oppenvdrdsapoteket.

Den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser lakemedelsforsorj-
ningen till eller inom sjukhus.

Fysisk eller juridisk person som
yrkesmassigt bedriver hilso- och
sjukvard.

Inrdttning for detaljhandel med
lakemedel som bedrivs med till-
stdnd enligt 2 kap. 1 §.
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2 kap.

Oppenvirdsapotekens uppdrag
Jag

Oppenvirdsapotek — ska  till-
handahdlla likemedel pd ett séikert
sdtt och verka for en god och kost-
nadseffektiv  ldkemedelsanvind-
ning. I det innefattas att

— sdkerstdlla att konsumenten sd
snart som mojligt far tillgang till
ldkemedel och andra varor i enlig-
het med 2 kap. 6 § 3 och 13,

—ge individuellt anpassad in-
formation och rdadgivning i enlig-
het med och 2 kap. 6 § 11 denna
lag och 13 kap. 1§ likemedels-
lagen (2015:315), samt

—i forekommande fall genom-
fora utbyte av ldkemedel och upp-
lysa patienten om att utbyte
kommer i fraga och om patientens
rdtt att mot betalning fda det for-
skrivna ldkemedlet eller nagot
annat  utbytbart likemedel i
enlighet - med 21§  lagen
(2002:160) om likemedelsfor-

mdner m.m.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
6§
Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med ldkemedel
till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under &ppet-
hallandet,

2. bedriva verksamheten i 2. bedriva verksamheten i
lokaler som dr ldmpliga for sitt lokaler som é&r ldmpliga for sitt
dndamal, andamal och sdkerstilla att de

delar av apotekets lokaler ddr
information och rddgivning om
ldkemedel, likemedelsanvindning,
utbyte av likemedel och egenvdrd
ldmnas dr utformade sd att kon-
sumentens integritet skyddas,

3 Senaste lydelse 2015:334.
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3. tillhandahélla samtliga for-
ordnade ldkemedel, och samtliga
forordnade varor som omfattas av
lagen (2002:160) om ldkemedels-
formaner m.m.,

4. ha en likemedelsansvarig for
apoteket,

3. tillhandahélla samtliga for-
ordnade ldkemedel, och samtliga
forordnade varor som omfattas av
lagen (2002:160) om ldkemedels-
forméner m.m. sd snart det kan
ske,

4. ha en likemedelsansvarig for
apoteket som ska ha inflytande
over hur verksamheten organi-
seras,

5.vid expediering av en forskrivning ldmna de uppgifter som anges i
8 § lagen (1996:1156) om receptregister till E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mdjligt att fa direktatkomst
till uppgifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nddvindiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik dver detaljhandeln,

8. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och han-
teringen 1 &vrigt och se till att det finns ett for verksamheten ldmpligt

egenkontrollprogram,

9. pé begiran utfarda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll

av narkotika,

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

11. tillhandahélla individuell och
producentoberoende  information
och radgivning om ldkemedel,
lakemedelsanviandning och egen-
vard till konsumenter samt se till
att informationen och radgiv-
ningen endast ldmnas av personal
med tillrdcklig kompetens for
uppgiften,

11. tillhandahélla individuell och
producentoberoende  information
och radgivning om ldkemedel, uz-
byte av likemedel, likemedels-
anvéndning och egenvard till kon-
sumenter samt se till att informa-
tionen och radgivningen endast
lamnas av personal med tillrdcklig
kompetens for uppgiften,

12. ha ett for Likemedelsverket registrerat varumarke for 6ppenvards-

apotek vil synligt pd apoteket,

13.1 de fall tillstdindshavaren inte direkt kan tillhandahdlla ett ldke-
medel eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pa vilket
eller vilka 6ppenvérdsapotek ldkemedlet eller varan finns for forséljning,

och

14. kontrollera sddana sdkerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 § andra
stycket likemedelslagen (2015:315) péd de humanlikemedel som till-

standshavaren hanterar.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.

9§

Tillstandshavaren ska till Likemedelsverket anméla vem som ér like-

medelsansvarig.
Endast apotekare, eller annan
farmaceut med tillricklig kom-

Endast farmaceut med tillracklig
kompetens och erfarenhet for upp-



petens och erfarenhet for upp- giften, far utses till likemedels-

giften, far utses till ldkemedels- ansvarig.
ansvarig.
Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

Expedition av recept
9ayg

Endast farmaceut far expediera
recept och i samband ddrmed
ldmna information och rddgivning
enligt 6 § 11.

Farmaceuten ska sd ldngt det dr
maojligt sdkerstdlla att konsumen-
ten kan anvinda Iikemedlet pd
ratt sdtt.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
2 kap.
10b §*

E-hdlsomyndigheten ska informera Likemedelsverket om vad som
framkommit vid en kontroll av det elektroniska system for direktatkomst
till uppgifter hos myndigheten som en tillstindshavare ska ha enligt
6 § 6. Myndigheten ska vidare informera Likemedelsverket om en till-
standshavare inte ldmnar de uppgifter till myndigheten som foreskrivs i
6§ 50ch7.

E-hdlsomyndigheten ska limna
ut uppgifter som tillstandshavare
har limnat enligt 6 § 7 till Ldke-
medelsverket for tillsyn av om till-
standshavare uppfyller kraven i
657

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
11§°
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om
1. utformning av sadana lokaler som avsesi6 § 2,
2. inom vilken tid tillhandahallandet enligt 6 § 3 ska ske,
3. vilken kompetens och erfarenhet en likemedelsansvarig enligt 6 § 4
ska ha,
4. egenkontroll enligt 6 § 8,
5. anvindning av det varumérke 5. information och rddgivning

* Senaste lydelse 2013:1025.
5 Senaste lydelse 2013:40.
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som avsesi 6 § 12, och

6. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avsesi 10a §
2.

Nuvarande lydelse

somavsesi 6§ 11,

6. anviandning av det varumirke
som avsesi6 § 12, och

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

Foreslagen lydelse

2 a kap. Apoteksombud
Ly

Apoteksombud syftar till att for-
béttra tillgdngligheten till ldke-
medel i omrdden och delar av
landet ddr tillgdngligheten till
ppenvardsapotek dr begrdnsad.

2

Apoteksombud far inte inrdttas
eller bedrivas i nirheten av befint-
ligt oppenvdrdsapotek om det inte
finns sdrskilda skdl.

38

Den som har tillstand enligt
2kap. 1§ far inrditta apoteksom-
bud for visst dppenvdrdsapotek.

Ett dppenvdardsapotek far an-
svara for ombud i en omfattning
som medger att nédvdndig kontroll
over ombuden gdr att uppritt-
hdlla.

Den som anlitas for att utfora
uppgifter som apoteksombud fdir
inte samtidigt utfora sadana upp-
gifter for ett annat Oppenvdrds-
apotek.

48

Den som inrdttar apoteksombud
enligt 3 § ska anmdla detta till den
myndighet regeringen bestdmmer.
Anmdlan ska goéras innan verk-
samheten pdborjas och i samband
med att den upphor.
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58

Tillstandshavaren ska  sdiker-
stilla att apoteksombudet

1. kan ldmna ut bestdllda like-
medel och varor,

2. kan formedla bestdllningar av
ldkemedel och andra varor frdn
konsument till Oppenvdrds-
apoteket,

3. tillhandahdller Ildkemedel och
andra varor pd lampligt sdtt, och

4. har en skylt vdl synlig ddr det
framgdr att inrdttningen dr ett
apoteksombud.

Tillstandshavaren ska  ocksd
sdkerstdlla att apoteksombudets
uppgifter enligt forsta stycket |
och 2 utfors utan extra kostnad for
konsumenten.

Forsdljning  av  receptfiia
likemedel
63

Férsdljning av sdadana receptfria
ldkemedel  som  Oppenvards-
apoteket vdljer far ske genom
apoteksombud.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
foreskriva att vissa receptfria like-
medel inte far sdljas genom
apoteksombud om det inte dr
lampligt med hdnsyn till patient-
sdkerheten och folkhdlsan.

78

Vid forsdljning genom apoteks-
ombud av sddana receptfria ldke-
medel som omfattas av 2 kap. 1§
far likemedel inte sdljas till den
som inte fyllt 18 dr. Den som sdljer
sadana ldkemedel ska forvissa sig
om att konsumenten har fyllt 18 dr.

Fér forsdljning av receptfria
nikotinldkemedel genom apoteks-
ombud giller bestimmelserna i
2kap. 6 aoch 6b §s.

Tillstandshavaren ansvarar for
att det hos apoteksombudet finns 313
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en tydlig och klart synbar skylt
med information om forbuden i
forsta och andra stycket.

8

Férsdljning och utlimnande av
likemedel far, med undantag for
nikotinlikemedel, inte utforas i
serveringsutrymmen ddr server-
ingstillstand gdller enligt 8 kap.
1 § alkohollagen (2010:1622).

Tillgang till farmaceutisk rdd-
givning
98

Tillstandshavaren ska  sdiker-
stilla att konsumenten far tillgang
till information och rddgivning
enligt 2 kap. 6 § 11 ndr forordnade
ldkemedel eller varor limnas ut
genom apoteksombud.

10§

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

11§

Vid forsdljning genom apoteks-
ombud av receptfria likemedel
som omfattas av 2 kap. 1 a §, men
inte av lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria ldke-
medel, ska tillstandshavaren
sdkerstdlla att det hos apoteksom-
budet finns mdjlighet for kon-
sumenten att kontakta farmaceut
direkt i enlighet med 2 kap. 6 § 11
for information och rddgivning.
Kontakt ska vara mojlig under tid
som forsdljning av sddana like-
medel sker hos apoteksombudet.

12§

Tillstandshavaren ska till E-
héilsomyndigheten sdrskilt Ilimna
uppgift om forsdljning som sker
genom apoteksombudet.



Nuvarande lydelse

Bemyndiganden
13§

Regeringen eller den myndighet
regeringen bestdmmer far meddela
ytterligare foreskrifter om

1. inom vilket avstand frdan
ppenvardsapotek som apoteks-
ombud far inrdttas samt vad som
kan utgora sdrskilda skdl i enlig-
het med 2 §,

2.1 vilken omfattning O6ppen-
vardsapotek ska fda ansvara for
apoteksombud enligt 3§ andra
stycket,

3. anmdlan enligt 4 §,

4. krav pd verksamheten enligt
SR

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

6. farmaceutisk
enligt 9-11 §§.

radgivning

Foreslagen lydelse

3 kap.
3§°
Den som bedriver partihandel med lakemedel enligt 1 § ska
1. bedriva verksamheten i lokaler som ar lampliga for sitt &ndamal,
2. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som ar nodvandiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik dver partihandeln,
3. dokumentera hanteringen av likemedlen pd sddant sétt att de kan

sparas,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven péa
lakemedlens sékerhet och kvalitet ar uppfyllda,

5. utova sérskild kontroll (egenkontroll) &ver partihandeln och han-
teringen i Ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt

egenkontrollprogram,

6. till Oppenvardsapoteken
leverera de ldakemedel som om-
fattas av tillstandet,

7. distribuera endast ldkemedel
som far siljas enligt 5kap. 1§
lakemedelslagen (2015:315) eller

¢ Senaste lydelse 2015:323.

6. till Oppenvardsapoteken
leverera de ldkemedel som om-
fattas av tillstindet sd snart det
kan ske,

7. fran Odppenvdrdsapoteken ta
emot ldkemedel och varor i retur
enligt 3 b kap.,

8. distribuera endast ldkemedel
som far sdljas enligt Skap. 1§
lakemedelslagen (2015:315) eller
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2 kap. 1 § samma lag,

8. anskaffa ldkemedel endast
fran den som far bedriva parti-
handel med likemedel och som
bedriver sddan handel i enlighet
med god distributionssed,

9. anskaffa ldkemedel fran den
som formedlar humanlidkemedel
endast om formedlingen sker i
enlighet med 3 a kap.,

10. leverera likemedel endast till
den som har tillstdind till parti-
handel eller detaljhandel med léke-
medel eller har anmilt detaljhandel
med vissa receptfria ldkemedel,

11. omedelbart underritta Like-
medelsverket och i forekommande
fall innehavaren av godkénnandet
for forsdljning av likemedlet vid
mottagande av eller erbjudande om
humanlidkemedel som tillstdnds-
havaren bedomer ar eller kan vara
forfalskade, och

12. dven i ovrigt folja god distri-
butionssed.

utgdér provningsldkemedel enligt
2 kap. 1 § samma lag,

9. anskaffa ldkemedel endast
fran den som far bedriva parti-
handel med lékemedel och som
bedriver sddan handel i enlighet
med god distributionssed,

10. anskaffa ldkemedel frén den
som formedlar humanlidkemedel
endast om formedlingen sker i
enlighet med 3 a kap.,

11. leverera likemedel endast till
den som har tillstdind till parti-
handel eller detaljhandel med léke-
medel eller har anmailt detaljhandel
med vissa receptfria ldkemedel,

12. omedelbart underrétta Léke-
medelsverket och i forekommande
fall innehavaren av godkdnnandet
for forsdljning av likemedlet vid
mottagande av eller erbjudande om
humanlidkemedel som tillstdnds-
havaren bedomer &r eller kan vara
forfalskade, och

13. dven i ovrigt folja god distri-
butionssed.

Féreslagen lydelse

3 kap.
4a§

E-hdilsomyndigheten  ska, for
Ldkemedelsverkets  tillsyn  over
uppgifislimnande enligt 3§ 2,
leveranser enligt 3§ 6 och retur
av ldikemedel och varor enligt
3bkap. till Ldkemedelsverket
ldmna ut sddana uppgifter som
avsesi3 g 2.

Féreslagen lydelse

3 b kap. Retur av likemedel och
varor fran oppenvdrdsapotek

1§

Bestimmelserna i detta kapitel
gdller retur av sddana likemedel
och varor som  dppenvdrds-
apoteken ska tillhandahdlla enligt
2kap. 6§ 3 fran dppenvards-
apotek till den som bedriver parti-



handel enligt 3 kap. 1 §. Prop. 2017/18:157
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ldkemedel och varor som omfattas

av sdrskilda leveransavtal med

sjukvardshuvudman.

23

Kravet i 3kap. 3§ 12 att den
som bedriver partihandel ska folja
god distributionssed gdller dven
vid retur av likemedel frdn oppen-
vardsapotek.

Retur av kuranta likemedel och
varor med bibehdllen kvalitet
38

Ett oppenvardsapotek far till den
som bedriver partihandel med
ldkemedel enligt 3 kap. 1§ retur-
nera sddana ldkemedel som parti-
handlaren har levererat och som
omfattas av 2 kap. 1 § om ldke-
medlet dr kurant och

1. har levererats utan O6verens-
stimmelse med oppenvardsapoteks
bestillning (felleverans),

2. har felbestdllts av dppen-
vdardsapoteket, eller

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

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

Vid returorsaker enligt forsta
stycket 23 far retur inte ske om
radvdrdet understiger ett belopp
som motsvarar 0,00339 gdnger
prisbasbeloppet enligt 2 kap. 6 och
7 §§ socialforsdkringsbalken, av-
rundat neddt till ndrmaste tiotal
kronor. Med radvirde avses
antalet férpackningar eller enheter
med ett givet varunummer vid en
enskild retur, multiplicerat med
inképspriset per forpackning eller
enhet. 317
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Retur av likemedel som inte ir
kuranta och varor som inte har
bibehdllen kvalitet

43

Ett oppenvardapotek far till den
som bedriver partihandel med
ldkemedel enligt 3 kap. 1§ retur-
nera sddana ldkemedel som parti-
handlaren har levererat och som
omfattas av 2 kap. 1§ dven om
ldkemedlet inte dr kurant om ldike-
medlet

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

2. har utgdngen hdllbarhet eller
for kort hallbarhet for att fa
ldmnas ut till konsument, eller

3. har dragits in fran marknaden
eller om likemedlets godkdnnande
har upphort.

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

Vid retur enligt forsta och andra
stycket ska ldkemedlet eller varan
dtersdndas till partihandlaren om
inte  partihandlaren — meddelar
annat.

Undantag fran mdjligheten att
returnera kuranta likemedel och
varor med bibehdllen kvalitet

5

Retur enligt 3 § gdller inte

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

2. lidkemedel som pa amnat sdtt
varit utanfor dppenvardsapotekets
direkta kontroll,

3. kylvaror, om inte oppenvards-
apoteket har rutiner for att sdker-
stilla en obruten kylkedja fram till
returtransport och dppenvdrds-



apoteket bekostar den obrutna kyl- Prop. 2017/18:157
kedjan fram till returtransporten, Bilaga 2
eller
4. narkotiska  ldkemedel och
teknisk sprit, om det inte kan
sédkerstdllas att krav pd spdrbarhet
och siker hantering dr uppfyllda.

Rapportering av retur

68

For att oppenvdrdsapotek ska ha
rdtt att returnera likemedel och
forordnade varor ska dppenvards-
apoteket rapportera returen till
den som bedriver partihandel inom

1. fem arbetsdagar efter mot-
tagen leverans vid felleverans
enligt 3§ forsta stycket 1 eller
felbestillning enligt 3§ forsta
stycket 2, och vid transport- eller
hanteringsskada enligt 4 § forsta
stycket 1,

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

3. tva mdnader fore utgdngs-
datum och senast tva mdnader
efter utgdangsdatum vid retur enligt
4 § forsta stycket 2, eller

4. tvda mdnader efter indrag-
ningsdatum eller datum for upp-
hort godkdnnande enligt 4 § forsta
stycket 3.

En forutsdttning for returrdtt vid
utgangen hallbarhet enligt forsta
stycket 3 dr att  dppenvdrds-
apoteket kan visa att det har
rutiner for att den produkt som har
tidigast utgdngsdatum sdljs forst.

Kreditering

78
Kreditering  fran den  som
bedriver partihandel med ldke-
medel enligt 3 kap. 1 § till ppen-
vardapotek ska ske enligt faktiskt
inképspris senast en mdnad efter 319
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Bilaga 2 rapporterat returen. Oppenvdrds-
apoteket ska vid behov visa till
vilket pris ldkemedlet eller varan
dr inkopt.

Om faktiskt inképspris inte gar
att faststilla vid returer enligt 4 §
forsta stycket 2 for likemedel som
dr utbytbara enligt 21§ forsta
stycket lagen (2002:160) om like-
medelsformdner m.m. ska kredi-
tering ske till det inkopspris som
gdllde vid den senaste tidpunkt ndr
utbyte till den aktuella varan
skulle ske enligt 21 § forsta stycket
lagen om  likemedelsfGrmaner
m.m.

Bemyndiganden

83

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

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

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

3. krav pa spdrbarhet och scker
hantering vid retur av narkotiska
ldkemedel och teknisk sprit enligt
5 § forsta stycket 4,

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

5. partihandlares hantering och
kreditering av returer.

1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 2020 i fraga om 2 kap. 9a § och i
ovrigt den 1 juli 2018.

2. Den verksamhet som Apoteket AB bedriver genom apoteksombud
den 1 juli 2018 ska anmélas till Lakemedelsverket enligt 2 a kap. 4 §
senast den 31 december 2018.

320



Forslag till

forordning om dndring 1 férordningen (2009:659) om

handel med ldkemedel

Harigenom foreskrivs i friga om forordningen (2009:659) om handel

med ldkemedel

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

Nuvarande lydelse

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

2ag

Apoteksombud som inrdttas i
enlighet med 2 akap. 3§ forsta
stycket lagen om handel med like-
medel far inte inrdttas ndrmare dn
5 kilometers bilvig frdn ett 6ppen-
vardsapotek.

Den som anmdiler att den avser
att inrdtta apoteksombud ska
ldmna uppgift till Ldkemedels-
verket om avstandet till ndrmaste
dppenvardsapotek.

Féreslagen lydelse

9 §24

Den som har tillstand att bedriva
detaljhandel med likemedel enligt
2 kap. 1§ lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel ska till-
handahélla de likemedel och varor
som anges 1 2 kap. 6 § 3 i samma
lag sa snart det kan ske.

Om ldkemedlet eller varan inte
finns pa Oppenvardsapoteket, ska
tillhandahdllandet ~ ske  inom
24 timmar fran det att konsu-
menten efterfragade lIdikemedlet
eller varan med undantag for om

1. ldkemedlet eller varan inte
finns for bestdillning hos leveran-
tor,

2. konsumenten efterfragar ldike-
medlet vid en tidpunkt som innebdr
att  leverans till dppenvards-

24 Senaste lydelse 2015:462.

Den som har tillstdnd att bedriva
detaljhandel med lakemedel enligt
2 kap. 1§ lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel ska till-
handahalla ldkemedel och varor i
enlighet med 2 kap. 6 § 3 i samma
lag.

Om lédkemedlet eller varan inte
finns pa Sppenvardsapoteket, ska
oppenvardsapoteket bestdlla ldke-
medlet eller varan samma dag som
konsumenten har efterfrdgat det.
Sddana bestdllningar for enskilda
konsumenter ska goras Iopande av
Oppenvardsapoteket  men  fore
klockan 16 samma dag som konsu-
menten efterfragade likemedlet
eller varan.

Kraven i andra stycket gdller
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apoteket inte kan ske inom
24 timmar,

3. det dr lang transportstricka
till dppenvardsapoteket,

4. oppenvdrdsapoteket inte har
éppet ndstféljande dag,

5. det dr ett likemedel som

a) enligt 5 kap. 1 § tredje stycket
ldkemedelslagen (2015:315) far
sdljas utan godkdnnande, regi-
strering eller erkdnnande av ett
godkdnnande eller en registrering
for forsdljning, eller

b) omfattas av tillstand till for-
sdljning enligt 4 kap. 10§ andra
stycket likemedelslagen, eller

6. det finns andra beaktansvirda
skdil.

Ar det frdga om situationer som
anges i andra stycket 1-6 fdr den
tid som anges i andra stycket inte
overskridas med mer dn vad som
dr nédvdndigt for att likemedlet
eller varan ska kunna tillhanda-

hdllas.

Nuvarande lydelse

inte bestdllningar som gérs genom
apoteksombud.

Féreslagen lydelse

10 §

Den som har tillstand att
bedriva partihandel med ldike-
medel enligt 3kap. 1§ lagen
(2009:366) om handel med Iike-
medel ska leverera de likemedel
som omfattas av tillstandet till
oppenvardsapoteken sd snart det
kan ske.

Bestdllningar som ett dppen-
vdrdsapotek har gjort fore klockan
16 en helgfri dag ska levereras till
Oppenvardsapoteket av den som
bedriver partihandel med ldke-
medel enligt 3kap. 1§ ndsta
helgfria dag fore klockan 16, om
det inte finns beaktansvirda skdl.

Leveransskyldigheten enligt
forsta stycket giller bara ldke-
medel och forordnade varor som
normalt  finns  tillgdngliga hos
partihandlaren.



Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

12 §25

For att E-hdlsomyndigheten ska kunna fora statistik enligt 3 kap. 3 § 2
och 4 kap. 2 § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel ska den som
har tillstdnd att bedriva partihandel med ldkemedel enligt 3 kap. 1 § och
den som har tillstdind att bedriva detaljhandel med ldkemedel enligt
4 kap. 1 § samma lag, varje méanad ldmna uppgifter till myndigheten om
de lakemedel som sélts foregdende ménad.

Uppgifterna ska innehalla information om
. lakemedlets namn,
. ladkemedelsform,
. styrka,
. forpackningsstorlek,
. antalet salda forpackningar,
. forséljningsdatum,
. forséljningspris,

8. till vilken fysisk eller juridisk 8. till vilken fysisk eller juridisk
person forsdljning har skett. person, och till vilket 6ppenvards-

apotek, forséljning har skett.

De uppgifter som anges i andra stycket ska redovisas per forsilj-
ningstransaktion.

Forsta stycket géller inte for forsdljningstransaktioner mellan aktorer
som har tillstdnd enligt 3 kap. 1 § lagen om handel med ladkemedel.

NN R W=

14 §2
Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om
1. utformningen av sddana lokaler som avses i 2 kap. 6 § 2 och 3 kap.
3 § 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel samt om anvdndningen
av det varumérke som avses i 2 kap. 6 § 12 samma lag,

2. vilken kompetens och erfaren- 2. vilken kompetens och erfaren-
het en ldkemedelsansvarig som het som en ldkemedelsansvarig ska
inte dr apotekare ska ha, ha,

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

4. vilken dokumentation som kravs enligt 3 kap. 3 § 3 och 3 akap. 2 §
2 lagen om handel med ldkemedel,

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

6. hur anmélningsskyldigheten enligt 3 a kap. 1 § och 5 kap. 2 och 3 §§
lagen om handel med likemedel ska fullgoras,

7. god distributionssed i ovrigt enligt 3 kap. 3§ 12 och 3akap. 2§ 5
lagen om handel med likemedel,

8. utformning och kontroll av 8. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avses i 2 kap. den EU-logotyp som avses i 2 kap.
10a§ 2 lagen om handel med 10a§ 2 lagen om handel med
ldkemedel, och lakemedel,

5 Senaste lydelse 2013:1041
26 Senaste lydelse 2015:201.
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9. handel med ldkemedel som
behdvs for att skydda ménniskors
och djurs liv eller hédlsa samt for
miljon.

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

10.vad  som  kan  utgora
beaktansvirda skdl enligt 10 g,

11.vad som kan utgéra sdr-
skilda skdl enligt 2 akap. 2§,
anmdlan enligt 2 a kap. 4 §, krav
pd verksamheten enligt 2 a kap.
5§, forsdljning av receptfria ldke-
medel enligt 2 a kap. 7-8 §§ och
farmaceutisk  rddgivning  enligt
2 akap. 9-11 §§.

12. handel med ldkemedel som
behdvs for att skydda ménniskors
och djurs liv eller hilsa samt for
miljon.

Denna forordning trader i kraft den 1 juli 2018.
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Forslag till Prop. 2017/18:157
forordning om dndring i forordningen (2009:1031) om 182
producentansvar for ldkemedel

Harigenom foreskrivs i friga om forordningen (2009:1031) om pro-
ducentansvar for ldkemedel att 5 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

58

En producent ska fullgéra sin En producent ska fullgéra sin
skyldighet enligt 4 § genom att ta  skyldighet enligt 4 § genom att ta
emot avfallet pad de forsdljnings- emot avfallet pa de forsdljnings-
stillen som omfattas av producen- stidllen som omfattas av producen-
tens verksambhet. tens verksamhet med undantag for

hos apoteksombud.

Skyldigheten att ta hand om avfall enligt forsta stycket géller endast en
sadan mingd lakemedel som stér i rimlig proportion till den méngd léke-
medel som producenten tillhandahéller.

Denna forordning tréder i kraft den 1 juli 2018.
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Forteckning over remissinstanser avseende
delbetdnkande av nya

apoteksmarknadsutredningen SOU 2017:15
Kvalitet och sdkerhet pa apoteksmarknaden

Riksdagens ombudsmén (JO), Riksrevisionen, Kammarritten i
Stockholm, Forvaltningsrétten i Uppsala, Forvaltningsritten i Stockholm,
Justitiekanslern (JK), Arbetsmiljoverket, Arbetsformedlingen, Datain-
spektionen, Domstolsverket, E-hdlsomyndigheten, Finansinspektionen,
Folkhédlsomyndigheten, Forsvarsmakten, Forsdkringskassan, Goteborgs
universitet, Inspektionen for vird och omsorg (IVO), Statens
jordbruksverk, Linnéuniversitetet, Kemikalieinspektionen, Kommers-
kollegium, Konkurrensverket, Konsumentverket, Kgbenhavns universitet
(Department of Pharmacy), Myndigheten for yrkeshogskolan, Livs-
medelsverket, Liakemedelsverket, Lansstyrelsen i Dalarnas ldn, Léns-
styrelsen i Jonkopings lan, Léansstyrelsen i Kalmars 1dn, Lénsstyrelsen i
Norrbottens 1dn, Léansstyrelsen i Stockholms Il&n, Lénsstyrelsen i
Uppsalas 1dn, Lansstyrelsen i Visterbottens ldn, Malmo hogskola,
Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap (MSB), Myndigheten for
vard- och omsorgsanalys, Naturvardsverket, Regelradet, Socialstyrelsen,
Statens beredning for medicinsk och social utvirdering, Statens
medicinsk-etiska rdd (Smer), Statens veterindirmedicinska anstalt (SVA),
Statskontoret, Tandvards- och ldkemedelsforméansverket (TLV),
Tillvaxtverket, Myndigheten for tillvixtpolitiska utvdrderingar och
analyser, Umed universitet, Universitetskanslersdémbetet, Uppsala
universitet, Verket for innovationssystem (VINNOVA),
Vetenskapsradet, Stockholms ldns landsting, Uppsala ldns landsting,
Sodermanlands lins landsting, Ostergotlands lins landsting, Jonkdpings
lans landsting (Region JonkOpings ldn), Kronobergs ldns landsting
(Region Kronoberg), Kalmar ldns landsting, Blekinge ldns landsting,
Skane lans landsting (Region Skéne), Hallands léns landsting (Region
Halland), Vistra Goétalands léns landsting (Véstra gotalandsregion,
Virmlands lins landsting, Orebro lins landsting (Region Orebro lén),
Vistmanlands ldns landsting, Dalarnas ldns landsting, Gévleborgs léns
landsting (Region Gévlenorg), Viasternorrlands léns landsting, Jamtlands
lans landsting (Region Jamtland Harjedalen), Visterbottens léns
landsting, Norrbottens ldns landsting, Bengtsfors kommun, Fagersta
kommun, Eksjo kommun, Filipstad kommun, Gotlands kommun,
Gallivare kommun, Géteborgs kommun, Halmstads kommun, Huddinge
kommun, Hjo kommun, Jokkmokk kommun, Kalmar kommun,
Link6pings kommun, Malmé kommun, Motala kommun, Munkfors
kommun, Norrkdpings kommun, Norrtélje kommun, Ronneby kommun,
Sandvikens kommun, Tyres6 kommun, Réttvik kommun, Staffanstorp
kommun, Stockholms kommun, Sundsvalls kommun, Sivsjé6 kommun,
Torsby kommun, Uppsala kommun, Vimmerby kommun, Vingékers
kommun, Visterfs kommun, Vixjéo kommun, Are kommun, Orebro
kommun, Ostersunds kommun, Admenta AB/ LloydsApotek, Almega,
Apotea AB, Apoteksgruppen AB, Apotekarsocieteten, Apoteket AB,



Apotek Hjértat AB, Apoteket Kronan AB, Astma- och Allergiforbundet, Prop.2017/18:157
Axfood Nirlivs AB, DHR-Forbundet for ett samhélle utan rorelsehinder, Bilaga 3
Frans Schartaus Handelsinstitut, Foreningen for Generiska liakemedel
och biosimilarer (FG, Handikappférbunden (HSO), Hela Sverige ska
leva, HIV-Sverige, ICA Sverige AB, Iktyosforeningen, Kommunal,
Kooperativa forbundet, Landsorganisationen i Sverige (LO), Lands-
bygdsmentorerna i Sverige Ekonomisk forening, Landsbygdsnitverket,
Lernia, Lakemedelsdistributorsforeningen, Likemedelshandlarna, Léke-
medelsindustriforeningen (LIF), Menigo Foodservice AB, Neurofor-
bundet, Nairingslivets Regelndmnd (NNR), Nétverket for unga for
tillgénglighet, Nétverket mot cancer, Oriola-KD, Pensiondrernas Riks-
organisation (PRO), Prostatacancerforbundet, Prioriteringscentrum vid
Linkdpings universitet, Reumatikerféorbundet, Riksforbundet for social
och mental hilsa (RSMH), Skdrgardarnas Riksforbund, SPF Seniorerna,
Stiftelsen Natverk for lidkemedelsepidemiologi (NEPI), Svensk Bensin-
handel, Svensk handel, Svenska Diabetesforbundet, Svenska Likaresill-
skapet, Svensk sjukskoterskeforening, Sveriges advokatsamfund,
Sveriges Apoteksforening, Sveriges Konsumenter, Sveriges oberoende
apoteksaktorers forening (SOAF), Svenskt Néringsliv, Sveriges Farma-
ceuter, Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), Sveriges Lékarfor-
bund, Swedish Medtech, Tamro AB, Unionen, Vardforbundet, Véardfore-
tagarna

Utanfor remisslistan

Svensk forening for allmdnmedicin (SFAM), SIS, Swedish Standards
Institute, Universitets- och hogskolerddet, Personskadeforbundet RTP,
LOK  (Natverket for  Léikemedelskommittéerna 1 Sverige),
Nina Waldreus, ICA-handlarnas forbund, Svensk Dagligvaruhandel

Avstar

Staffanstorps kommun, Landsorganisationen i Sverige (LO), Svensk
sjukskoterskeforening, Vardforetagarna
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Lagridsremissens lagforslag

Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1156) om
receptregister

Hérigenom foreskrivs att 6 och 18 a §§ lagen (1996:1156) om receptre-
gister ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6 §27

Personuppgifterna i receptregistret fir behandlas om det dr nodvéndigt
for

1. expediering av lakemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsformaner vid kép av lakemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfoljning och framstdllning av statistik hos E-hilso-
myndigheten,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for ekono-
misk och medicinsk uppfoljning samt for framstéllning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) och till lakemedelskommitté-
er enligt lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer av uppgifter for
medicinsk uppfoljning, utvirdering och kvalitetssékring i hidlso- och
sjukvérden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersokningar, forskning, framstillning av statistik,
uppfoéljning, utvardering och kvalitetssdkring inom hélso- och sjukvards-
omradet,

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

9. registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av
uppgifter om enskild likares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt
lakemedel eller annat sdrskilt 1dkemedel, for inspektionens tillsyn over
hélso- och sjukvardspersonal enligt patientsdkerhetslagen (2010:659),

10. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och ldke-
medelsformansverkets tillsyn 6ver utbyte av ldkemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om likemedelsforméner m.m. och for provning och tillsyn
enligt samma lag av ldkemedel som far sdljas enligt 4 kap. 10 § andra
stycket och 5 kap. 1 § tredje stycket ldkemedelslagen (2015:315), eller

%7 Senaste lydelse 2017:908.



11. registrering och redovisning
av uppgifter for Likemedelsver-
kets tillsyn Over dppenvardsapo-
tekens tillhandahdllandeskyldighet
enligt 2 kap. 6§ forsta stycket3
lagen (2009:366) om handel med
lakemedel.

11. registrering och redovisning
av uppgifter for Likemedelsver-
kets tillsyn dver tillhandahallande-
skyldigheten enligt 2kap. 6§3
lagen (2009:366) om handel med
lakemedel samt for Likemedels-
verkets tillsyn over uppgiftsldm-

nande vid expediering av en for-
skrivning i enlighet med 2 kap.
6§ 5 lagen om handel med like-
medel.

Behandling av personuppgifter for dndamdl som avses i foOrsta
stycket 2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far
endast ske i friga om den som har lamnat sitt samtycke till behandlingen.
For dandamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hénforas
till en enskild person inte omfatta annat &n inkdpsdag, kostnad, kostnads-
reducering enligt lagen om likemedelsforméner m.m., kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen (2004:168) och patientens personnummer.

For dndamal som avses 1 forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter
redovisas som kan hinforas till en enskild person. Andamélen enligt
forsta stycket 5 far inte, med undantag for utlimnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta ndgra atgdrder som innebér att uppgifter som kan hénforas
till ndgon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hanforas
till en enskild forskrivare ingd i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dir for-
skrivaren tjanstgor samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till Inspek-
tionen for vard och omsorg.

Forskrivningsorsak far redovisas endast for de &ndamél som avses i
forsta stycket 5-7.

18 a §8

E-hdlsomyndigheten ska, for det
andamal som anges i 6§ fOrsta
stycket 11, till Likemedelsverket
lamna ut administrativa uppgifter
samt uppgifter om inkopsdag,
vara, mdngd och dosering, redo-
visade per Oppenvardsapotek.

E-hdlsomyndigheten ska, for de
dndamal som anges i 6 § forsta
stycket 11, till Likemedelsverket
lamna ut uppgifter som avses i 8 §
forsta stycket 1, 3, 4, 6 och 7, redo-
visade per 6ppenvardsapotek.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2019.

28 Senaste lydelse 2014:464.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366) om
handel med likemedel

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

dels att 1 kap. 1 och 4 §§, 2 kap. 6, och 11 §§ och 3 kap. 3 § ska ha
foljande lydelse,

dels att det ska inforas ett nytt kapitel 3 b kap., en ny paragraf, 2 kap.
3 a §, och ndrmast fore 2 kap. 3 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
1§'

I denna lag finns bestimmelser om
— detaljhandel med lakemedel till konsument (2 kap.),
— partihandel med ldkemedel (3 kap.),
— formedling av humanlédkemedel (3 a kap.),
— retur av ldkemedel frdan oppen-
vardsapotek (3 b kap.),
— detaljhandel med ldkemedel till hédlso- och sjukvarden (4 kap.),
— sjukhusens likemedelsforsorjning (5 kap.),
— maskinell dosdispensering pa dppenvérdsapotek (6 kap.),
— tillsyn (7 kap.),
— handlaggning, avgifter och éterkallelse av tillstand (8 kap.), och
—ansvar, forverkande, overklagande och ytterligare bemyndigande
(9 kap.).

Nuvarande lydelse

48
I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven betyd-
else.

Detaljhandel Forsdljning av ldkemedel till kon-
sument, sjukvardshuvudman, sjuk-
hus eller annan sjukvérdsinratt-
ning.

Dosdispensering Fardigstillande av likemedel for
enskilds behov under viss tid ge-
nom uttag ur tillverkarens original-
forpackning.

! Senaste lydelse 2013:38.
% Senaste lydelse 2013:38.



Formedling Verksamhet som dr knuten till for- Prop. 2017/18:157
sdljning eller kop av humanlike- Bilaga 4
medel och som inte &r att anse som
partihandel och som sker utan
fysisk hantering genom sjélvstin-
dig forhandling &t en juridisk eller
fysisk person.

Partihandel Verksamhet som innefattar an-
skaffning, innehav, export, leve-
rans eller sadan fOrsdljning av
lakemedel som inte dr att anse som
detaljhandel.

Sjukhusapotek Den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser lakemedelsforsorj-
ningen till eller inom sjukhus.

Vardgivare Fysisk eller juridisk person som
yrkesmassigt bedriver hilso- och
sjukvard.

Oppenvérdsapotek Inrdttning for detaljhandel med

lakemedel som bedrivs med till-
stand enligt 2 kap. 1 §.

Féreslagen lydelse

48
I denna lag anvénds foljande beteckningar med nedan angiven betyd-
else.

Detaljhandel Forséljning av ldkemedel till kon-
sument, sjukvardshuvudman, sjuk-
hus eller annan sjukvardsinratt-
ning.

Dosdispensering Fardigstillande av likemedel for
enskilds behov under viss tid ge-
nom uttag ur tillverkarens original-
forpackning.

Farmaceut Den som dr behorig att utéva yrke
som apotekare eller receptarie en-
ligt 4kap. 4§ patientsdkerhets-
lagen (2010:659).

Formedling Verksamhet som ér knuten till for-
sdljning eller kop av humanlike-
medel och som inte &r att anse som
partihandel och som sker utan
fysisk hantering genom sjélvstin- 331
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Kurant ldkemedel

Partihandel

Sjukhusapotek

Vardgivare

Oppenvardsapotek

Nuvarande lydelse

332

dig forhandling at en juridisk eller
fysisk person.

Liikemedel vars hallbarhet inte har
gdtt ut, vars godkdnnande for for-
sdljning inte har upphért och som
inte har dterkallats fran markna-
den, som har lagrats och hanterats
i enlighet med de sdrskilda lag-
ringskrav som gdller for likemed-
let enligt produktresumén och som
ligger i en odppnad och oskadad
sekunddrforpackning.

Verksamhet som innefattar an-
skaffning, innehav, export, leve-
rans eller sddan forsdljning av
lakemedel som inte ar att anse som
detaljhandel.

Den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser likemedelsforsorj-
ningen till eller inom sjukhus.

Fysisk eller juridisk person som
yrkesmadssigt bedriver hélso- och
sjukvard.

Inréttning for detaljhandel med
lakemedel som bedrivs med till-
stdnd enligt 2 kap. 1 §.

Foreslagen lydelse

2 kap.

Oppenvirdsapotekens
grunduppdrag

3a$

I oppenvdrdsapotekens grund-
uppdrag ingdr att verka for en god
och sdker likemedelsanvindning
genom att

1. sdkerstdlla att konsumenten
sd snart det kan ske far tillgdang till
forordnade likemedel och varor i
enlighet med 2 kap. 6 § 3 och 13,

2. ge sakkunnig och individuellt
anpassad information och rddgiv-
ning i enlighet med 2 kap. 6 § 11



denna lag och 13 kap. 1 § Ildkeme-
delslagen (2015:315), och

3. i forekommande fall genom-
fora och upplysa om utbyte av
ldkemedel i enlighet med 21§
lagen (2002:160) om likemedels-

formdner m.m.

6§
Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med ldkemedel

till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under Oppet-

hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamal,

3. tillhandahalla samtliga forord-
nade likemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av
lagen (2002:160) om ldkemedels-
formédner m.m.,

4. ha en lakemedelsansvarig for
apoteket,

3. tillhandahalla samtliga forord-
nade ldkemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av
lagen (2002:160) om ldkemedels-
forméner m.m. sd snart det kan
ske,

4. ha en likemedelsansvarig for
apoteket som ska ha det inflytande
over verksamheten som krdvs for
att denne ska kunna fullgéra sina

uppgifter,

5. vid expediering av en forskrivning lamna de uppgifter som anges i
8 § lagen (1996:1156) om receptregister till E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mdjligt att fa direktatkomst
till uppgifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nddvindiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utova sirskild kontroll (egenkontroll) oOver detaljhandeln och
hanteringen i &vrigt och se till att det finns ett for verksamheten 1&dmpligt

egenkontrollprogram,

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

av narkotika,

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

11. tillhandahalla individuell och
producentoberoende  information
och radgivning om ldkemedel,
lakemedelsanvdndning och egen-
vard till konsumenter samt se till
att informationen och radgiv-
ningen endast limnas av personal
med tillracklig kompetens for upp-
giften,

3 Senaste lydelse 2015:334.

11. tillhandahélla individuell och
producentoberoende  information
och radgivning om ldakemedel, uz-
byte av ldikemedel, likemedelsan-
viandning och egenvérd till kon-
sumenter samt se till att infor-
mationen och radgivningen endast
lamnas av personal med tillriacklig
kompetens for uppgiften,
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12. ha ett for Likemedelsverket registrerat varumarke for 6ppenvards-
apotek vil synligt pa apoteket,

13.1 de fall tillstandshavaren inte direkt kan tillhandahalla ett ldke-
medel eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pa vilket
eller vilka 6ppenvérdsapotek ldkemedlet eller varan finns for forséljning,
och

14. kontrollera sddana sdkerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 § andra
stycket likemedelslagen (2015:315) p&4 de humanlikemedel som till-
standshavaren hanterar.

11§*
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om
1. utformning av sadana lokaler som avsesi6 § 2,
2. inom vilken tid tillhandahallandet enligt 6 § 3 ska ske,
3. vilken kompetens och erfarenhet en likemedelsansvarig enligt 6 § 4
ska ha,
4. egenkontroll enligt 6 § 8,
5. information och radgivning
och vilken kompetens personalen
ska ha ndr uppgifter utfors enligt

6511,
5. anvindning av det varumirke 6. anvandning av det varumérke
som avsesi6 § 12, och som avsesi6 § 12, och
6. utformning och kontroll av 7. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avses i den EU-logotyp som avses i
10a§?2. 10a§2.
3 kap.

3§

Den som bedriver partihandel med ldkemedel enligt 1 § ska

1. bedriva verksamheten i lokaler som dr lampliga for sitt &andamal,

2. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som dr nddvéndiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik dver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av lakemedlen pa sédant sitt att de kan
sparas,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa
lakemedlens sékerhet och kvalitet ar uppfyllda,

5.utova sérskild kontroll (egenkontroll) &ver partihandeln och
hanteringen i dvrigt och se till att det finns ett for verksamheten 1dmpligt

egenkontrollprogram,

6. till oppenvardsapoteken leve- 6. till 6ppenvérdsapoteken leve-
rera de ldkemedel som omfattas av  rera de ldkemedel som omfattas av
tillstandet, tillstandet sa snart det kan ske,

4 Senaste lydelse 2013:40.
5 Senaste lydelse 2015:323.



7. distribuera endast lakemedel som fér séljas enligt 5 kap. 1 § ldkeme-
delslagen (2015:315) eller utgér provningsldkemedel enligt 2 kap. 1§

samma lag,

8. anskaffa lidkemedel endast fran den som far bedriva partihandel med
lakemedel och som bedriver sddan handel i enlighet med god distribu-

tionssed,

9. anskaffa ldkemedel fran den som formedlar humanlédkemedel endast
om formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

10. leverera likemedel endast till den som har tillstdnd till partihandel
eller detaljhandel med ldkemedel eller har anmélt detaljhandel med vissa

receptfria likemedel,

11. omedelbart underritta Like-
medelsverket och 1 forekommande
fall innehavaren av godkénnandet
for forsdljning av ldkemedlet vid
mottagande av eller erbjudande om
humanlidkemedel som tillstinds-
havaren bedémer dr eller kan vara
forfalskade, och

12. @ven 1 Ovrigt folja god distri-
butionssed.

11. omedelbart underritta Léke-
medelsverket och i férekommande
fall innehavaren av godkédnnandet
for forsdljning av likemedlet vid
mottagande av eller erbjudande om
humanlikemedel som tillstdnds-
havaren beddomer &r eller kan vara
forfalskade,

12. fran Oppenvardsapoteken ta
emot ldkemedel i retur enligt
3 b kap., och

13. dven i Ovrigt folja god distri-
butionssed.

3 b kap. Retur av likemedel

firdn oppenvdrdsapotek

Forutsittningar for retur
1§

Ett 6ppenvdrdsapotek har, i en-
lighet med vad som foreskrivs i
detta kapitel, rdtt att utan kostnad
returnera sddana receptbelagda
ldkemedel som oOppenvdrdsapo-
teket tillhandahdller direkt till kon-
sument. Returen ska ske till den
partihandlare som levererat ldke-
medlet.

Bestimmelserna i detta kapitel
gdller inte for likemedel som ska

forvaras i kyl- eller frysforhallan-

den enligt de lagringskrav som
gdller for ldkemedlet enligt pro-
duktresumén.

2§
Ett oppenvardsapotek far retur-
nera ldkemedel som har
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1. levererats utan oOverensstdm-
melse med Oppenvdrdsapotekets
bestdillning om likemedlet dr ku-
rant,

2. transport- eller hanterings-
skada vid ankomsten till oppen-
vdardsapoteket,

3. felbestdllts av oOppenvards-
apoteket om likemedlet dr kurant,

4. bestdllts for enskild konsu-
ment men inte himtats ut inom 25
kalenderdagar fran leveransdagen
om ldkemedlet dr kurant,

5. utgdngen hallbarhet eller for
kort hdallbarhet for att fa limnas ut
till konsument om likemedlet i
ovrigt dr kurant och dppenvards-
apoteket tillimpar rutiner for att
den produkt som har tidigast ut-
gdngsdatum sdljs forst, eller

6. dterkallats fran marknaden
eller vars godkdnnande for forsdlj-
ning har upphort.

Returer enligt forsta stycket 1-5
omfattar inte likemedel som varit
utanfér oOppenvdrdsapotekets di-
rekta kontroll efter det att de leve-
rerats till apoteket.

Returer enligt forsta stycket 3
och 4 far endast ske om det sam-
manlagda inképspriset for for-
packningar med samma varunum-
mer vid en enskild retur (rad-
vdrde) overstiger ett belopp som
motsvarar 0,00339 prisbasbelopp
enligt 2 kap. 6 och 7 §§ socialfor-
sdkringsbalken, avrundat nedat till
ndrmaste tiotal kronor.

Rapportering av retur

3§

For att ett oppenvdrdsapotek ska
ha ritt att returnera ett ldkemedel,
ska oppenvdrdsapoteket rappor-
tera att man vill returnera det.
Rapporteringen ska géras till den
partihandlare som levererat ldike-
medlet och ske senast



1. fem vardagar frdan dagen for
leverans vid retur enligt 2 § forsta
stycket 1-3,

2. 30 kalenderdagar fran dagen
for leverans vid retur enligt 2 §
forsta stycket 4,

3. tva manader fran utgdngs-
datum och tidigast tvd mdnader
fore utgangsdatum vid retur enligt
2 § forsta stycket 5, eller

4. tvd mdnader fran datum for
dterkallelse eller datum for upp-
hort godkdnnande for forsdljning
vid retur enligt 2 § forsta stycket 6.

Hantering av retur

4§

Ett oppenvdrdsapotek ska dter-
sdnda likemedlet till den parti-
handlare som levererat likemedlet
om inte partihandlaren meddelar
att ldkemedlet ska destrueras ge-
nom oppenvdrdsapotekets férsorg.

Ndar det giller ldkemedel som
dterkallats fran marknaden eller
vars godkdnnande for forsdljning
har upphért ska de alltid dter-
sdndas till den partihandlare som
levererat ldkemedlet om inte annat
foljer av lag eller annan foreskrift.

Kreditering vid retur

5§

Den partihandlare som tagit
emot rapporteringen av returen
ska kreditera dppenvardsapoteket
returen till det faktiska inkops-
priset inom en mdnad frdan den dag
Oppenvardsapoteket rapporterade
returen. Oppenvdirdsapoteket ska
vid behov styrka ldkemedlets
inkopspris.

Om det faktiska inkopspriset inte
gdr att faststilla for ldkemedel
som dr utbytbara enligt 21 § forsta
stycket lagen (2002:160) om like-
medelsformdner m.m. vid returer
pd grund av utgdngen hdllbarhet
eller for kort hdllbarhet, ska kredi-
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tering ske till ldkemedlets inkops-
pris vid den senaste tidpunkt ndr
utbyte till det aktuella Ilikemedlet
skulle ha skett enligt den lagen.

Dokumentation

6§

Oppenvirdsapoteket ska doku-
mentera hanteringen av returer pd
ett sddant sdtt att likemedlen kan
sparas.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om vilken do-
kumentation som krdvs enligt
forsta stycket.

Denna lag triader i kraft den 1 augusti 2018.



Forslag till lag om éndring i lagen (2009:366) om Prop. 2017/18:157
handel med likemedel Bilaga 4

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

dels att 1 kap. 1 och 4 §§, 2 kap. 6, 9 och 10 b §§ ska ha foljande lydel-
se,

dels att det ska inforas ett nytt kapitel, 2 a kap., och en ny paragraf,
3 kap. 4 a § av foljande lydelse.

Lydelse enligt lagforslag 2.2 Foreslagen lydelse

1 kap.

1 §34

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

— apoteksombud (2 a kap.),
— partihandel med ldkemedel (3 kap.),
— formedling av humanldkemedel (3 a kap.),
— retur av ldkemedel fran 6ppenvérdsapotek (3 b kap.),
— detaljhandel med ldkemedel till hélso- och sjukvarden (4 kap.),
— sjukhusens likemedelsforsorjning (5 kap.),
— maskinell dosdispensering pa 6ppenvardsapotek (6 kap.),
— tillsyn (7 kap.),
— handlaggning, avgifter och aterkallelse av tillstand (8 kap.), och
—ansvar, forverkande, overklagande och ytterligare bemyndigande

(9 kap.).

Lydelse enligt lagforslag 2.2

4 §35
I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven betyd-
else.

Detaljhandel Forsdljning av lakemedel till kon-
sument, sjukvardshuvudman, sjuk-
hus eller annan sjukvérdsinratt-
ning.

Dosdispensering Fardigstillande av likemedel for
enskilds behov under viss tid ge-
nom uttag ur tillverkarens original-
forpackning.

Farmaceut Den som ér behorig att utdva yrke
som apotekare eller receptarie en-

3% Senaste lydelse 2018:000.
35 Senaste lydelse 2018:000.
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Formedling

Kurant ldkemedel

Partihandel

Sjukhusapotek

Vérdgivare

Oppenvardsapotek

ligt 4 kap. 4§ patientsékerhets-
lagen (2010:659).

Verksamhet som &r knuten till for-
sdljning eller kop av humanlike-
medel och som inte &r att anse som
partihandel och som sker utan
fysisk hantering genom sjilvstén-
dig forhandling at en juridisk eller
fysisk person.

Likemedel vars héllbarhet inte har
gétt ut, vars godkdnnande for for-
sdljning inte har upphort och som
inte har Aaterkallats fran mark-
naden, som har lagrats och han-
terats i enlighet med de sérskilda
lagringskrav som giller for lake-
medlet enligt produktresumén och
som ligger i en o6ppnad och
oskadad sekundirforpackning.

Verksamhet som innefattar an-
skaffning, innehav, export, leve-
rans eller sddan forsdljning av
likemedel som inte 4r att anse som
detaljhandel.

Den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser lakemedelsforsorj-
ningen till eller inom sjukhus.

Fysisk eller juridisk person som
yrkesmassigt bedriver hilso- och
sjukvard.

Inréttning for detaljhandel med
lakemedel som bedrivs med till-
stand enligt 2 kap. 1 §.

Féreslagen lydelse

I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven betyd-

else.
Apoteksombud

340

Inrdttning for sddan verksamhet
som regleras i 2 a kap. som om-
fattas av ett Oppenvdrdsapoteks
tillstand enligt 2 kap. 1 §.



Detaljhandel Forséljning av likemedel till kon- Prop. 2017/18:157
sument, sjukvardshuvudman, sjuk- Bilaga 4
hus eller annan sjukvardsinrétt-
ning.

Dosdispensering Fardigstillande av likemedel for
enskilds behov under viss tid ge-
nom uttag ur tillverkarens original-
forpackning.

Farmaceut Den som ér behorig att utdva yrke
som apotekare eller receptarie en-
ligt 4 kap. 4§ patientsékerhets-
lagen (2010:659).

Formedling Verksamhet som &r knuten till for-
sdljning eller kop av humanlike-
medel och som inte &r att anse som
partihandel och som sker utan
fysisk hantering genom sjilvstén-
dig forhandling at en juridisk eller
fysisk person.

Kurant lakemedel Likemedel vars héllbarhet inte har
gétt ut, vars godkdnnande for for-
sdljning inte har upphort och som
inte har Aaterkallats fran mark-
naden, som har lagrats och han-
terats i enlighet med de sérskilda
lagringskrav som giller for lake-
medlet enligt produktresumén och
som ligger i en o6ppnad och
oskadad sekundirforpackning.

Partihandel Verksamhet som innefattar an-
skaffning, innehav, export, leve-
rans eller sadan forsdljning av
likemedel som inte &r att anse som
detaljhandel.

Sjukhusapotek Den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser likemedelsforsorj-
ningen till eller inom sjukhus.

Vardgivare Fysisk eller juridisk person som
yrkesmassigt bedriver hélso- och
sjukvard.

Oppenvardsapotek Inrdttning for detaljhandel med

ladkemedel som bedrivs med till-
stand enligt 2 kap. 1 §. 341
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Lydelse enligt lagforslag 2.2 Foreslagen lydelse

2 kap.

6 §36
Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med lakemedel
till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under Gppet-
hallandet,

2. bedriva verksamheten 1 loka- 2. bedriva verksamheten i loka-
ler som dr lampliga for sitt dnda- ler som é&r lampliga for sitt &nda-
mal, mal och sdkerstdlla att de delar av

lokalerna ddr information och rdd-
givning om ldkemedel, utbyte av
ldkemedel, ldkemedelsanvindning
och egenvdrd ldmnas dr utformade
sa att konsumentens integritet
skyddas,

3. tillhandahalla samtliga forordnade likemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. sa snart det kan ske,

4. ha en ldkemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande
over verksamheten som krévs for att denne ska kunna fullgéra sina upp-
gifter,

5. vid expediering av en forskrivning ldmna de uppgifter som anges i
8 § lagen (1996:1156) om receptregister till E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mdjligt att & direktatkomst
till uppgifter hos E-hidlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nédvandiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utova sérskild kontroll (egenkontroll) ver detaljhandeln och hante-
ringen i dvrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egen-
kontrollprogram,

9. pa begdran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll
av narkotika,

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

11. tillhandahélla individuell och producentoberoende information och
radgivning om ldkemedel, utbyte av likemedel, ldkemedelsanvindning
och egenvard till konsumenter samt se till att informationen och radgiv-
ningen endast ldmnas av personal med tillrdcklig kompetens for upp-
giften,

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumérke for 6ppenvérds-
apotek vél synligt pa apoteket,

13.1 de fall tillstindshavaren inte direkt kan tillhandahélla ett ldke-
medel eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pa vilket

3¢ Senaste lydelse 2018:000.



eller vilka 6ppenvardsapotek lakemedlet eller varan finns for forséljning, Prop. 2017/18:157
och Bilaga 4
14. kontrollera sadana sékerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 § andra
stycket likemedelslagen (2015:315) péd de humanlikemedel som till-
stindshavaren hanterar.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

9§

Tillstdindshavaren ska till Likemedelsverket anmédla vem som é&r like-
medelsansvarig.

Endast apotekare, eller annan Endast farmaceut med tillracklig
farmaceut med tillricklig kompe- kompetens och erfarenhet for upp-
tens och erfarenhet for uppgiften, giften far utses till 1&kemedelsan-
far utses till lakemedelsansvarig. svarig.

10b §7
E-hédlsomyndigheten ska informera Likemedelsverket om vad som
framkommit vid en kontroll av det elektroniska system for direktatkomst
till uppgifter hos myndigheten som en tillstindshavare ska ha enligt
6 § 6. Myndigheten ska vidare informera Ldkemedelsverket om en
tillstdndshavare inte ldmnar de uppgifter till myndigheten som foreskrivs
16§ 50ch7.

E-hdilsomyndigheten  ska, for
Likemedelsverkets  tillsyn  over
uppgifislidimnande enligt 6 § 7, till
Likemedelsverket ldmna ut sadana

uppgifter som avses i 6 § 7.

2 a kap. Apoteksombud
1§

1 detta kapitel finns bestimmel-
ser om oppenvdrdsapotek som be-
driver verksamhet genom apoteks-
ombud.

Verksamhet som bedrivs genom
apoteksombud syftar till att for-
bdttra tillgingligheten till Idkeme-
del i de delar av landet ddr till-
gdngen till éppenvardsapotek dr
begrdnsad.

Avtal
2§

Den som har tillstand enligt
2kap. 1§ (tillstandshavaren) fair

37 Senaste lydelse 2013:1025.
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ingd avtal med en annan ndrings-
idkare om att denne ska utféra
uppgifter som apoteksombud for
ett visst dppenvdrdsapotek.

Tillstandshavaren far inga flera
avtal enligt forsta stycket, dock en-
dast i en omfattning som medger
att nodvindig kontroll over apo-
teksombuden gdr att upprdtthdlla.

Tillstandshavaren ansvarar for
att den verksamhet som bedrivs
genom apoteksombud dr i enlighet
med gdllande foreskrifter.

Forutsittningar for att ingd avtal
3§

Tillstandshavaren far ingd avtal
enligt 2 § forsta stycket under for-
utsdittning att apoteksombudet inte
ar

1. ombud  for ndgot annat
dppenvardsapotek, eller

2. lokaliserat i ndrheten av ett
Oppenvardsapotek, om det inte
finns sdrskilda skdl.

Anmidilan

48

En tillstandshavare som avser
att bedriva verksamhet genom
apoteksombud enligt denna lag,
eller som avser att avsluta sddan
verksamhet, ska anmdla detta till
den myndighet som regeringen be-
stammer.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer kan
med stod av 8 kap. 7 § regerings-
formen meddela foreskrifter om
anmdlningsskyldigheten enligt
forsta stycket.

Krav pd verksamheten

5§

Den som har ingdtt avtal om att
utfora uppgifter som apoteksom-
bud ska

1. utan extra kostnad for konsu-
menten ldmna ut bestdllda likeme-



del och bestdllda forskrivna varor Prop. 2017/18:157
och i samband med det ge tillgang Bilaga 4
till information och rddgivning
enligt 2 kap. 6 § 11,

2. utan extra kostnad for konsu-
menten formedla bestdllningar av
forskrivna ldkemedel och andra
varor frdan konsument till 6ppen-
vdrdsapoteket och i samband ddr-
med ge tillgang till information
och rddgivning enligt 2 kap.
6§11,

3. hantera, forvara och ldmna ut
ldkemedel och andra varor pd
lampligt sdtt, och

4. ha en tydlig och klart synbar
skylt ddr det framgdr att inrdtt-
ningen dr ett apoteksombud.

Férsdljning genom apoteksom-
bud av receptfria ldikemedel och
utldmnande av bestdllda Idkeme-
del och varor far inte, med undan-
tag for nikotinlikemedel, ske i ser-
veringsutrymmen ddr serverings-
tillstand gdller enligt 8 kap. 1§
alkohollagen (2010:1622).

Forsiljning av receptfria
likemedel

6§

Foérsdljning av de receptfria
ldkemedel som tillstandshavaren
vdljer ut far, med de undantag som
foljer av andra stycket, ske genom
ett apoteksombud.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om att vissa
receptfria ldkemedel inte far sdiljas
genom apoteksombud om det dr
oldampligt med hdnsyn till patient-
sdkerheten och skyddet for folk-
hdlsan.

7§
Receptfria ldkemedel som avses i
6 § forsta stycket far inte sdljas till
den som dr under 18 dr. Apoteks-
ombudet ska forvissa sig om att
konsumenten har fyllt 18 dr. 345
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Nikotinlikemedel far inte heller
sdljas om det finns sdrskild anled-
ning att anta att ldkemedlet dr av-
sett att ldmnas dver till nagon som
dr under 18 ar.

Hos apoteksombudet ska det
finnas en tydlig och klart synbar
skylt med information om forbuden
i forsta och andra styckena.

8§

Vid forsdljning av receptfria
ldkemedel som avses i 6§ forsta
stycket ska konsumenten utan
drojsmal fa tillgang till direkt-
kontakt med en farmaceut for in-
formation och radgivning om ldke-
medel, likemedelsanvindning och
egenvard.

Uppgiftslimnande
9§

Tillstandshavaren ska  enligt
2kap. 6§ 7 till E-hilsomyndig-
heten ldmna separata uppgifter om
den

1. utldmning av bestdllda like-
medel som sker genom apoteks-
ombudet, och

2. forsdljning av receptfria like-
medel som sker genom apoteksom-
budet.

Bemyndiganden

10§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1.i vilken omfattning en till-
standshavare far ingd avtal om att
bedriva verksamhet genom apo-
teksombud enligt 2 § andra
stycket,

2. inom vilket avstand fran ett
éppenvardsapotek som ett apoteks-
ombud far vara lokaliserat enligt
3§ 2 och vad som utgor sdrskilda
skdl,



3. de krav pad verksamheten som Prop.2017/18:157
anges il g, och Bilaga 4

4. forsdljning av receptfria like-
medel enligt 7 och 8 §3§.

3 kap.

4da§

E-hdilsomyndigheten  ska, for
Likemedelsverkets  tillsyn — over
uppgifisldimnande  enligt 3§ 2,
leveranser enligt 3 § 6 och returer
enligt 3 b kap., till Ldikemedels-
verket ldmna ut sddana uppgifter
som avsesi 3§ 2.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2019.

2. Den verksamhet som Apoteket AB bedriver genom apoteksombud
den 1 januari 2019 ska anmdlas enligt 2 a kap. 4 § senast den 30 juni
2019.
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handel med ldkemedel

Harigenom foreskrivs att det i lagen (2009:366) om handel med léke-
medel ska inforas en ny paragraf, 2 kap. 9 a §, och ndrmast fore 2 kap.

9 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

2 kap.

Expediering av forskrivning

9a§

Vid expediering av en forskriv-
ning far, med det undantag som
foljer av tredje stycket 1, endast
SJarmaceut Ilimna information och
radgivning enligt 6 § 11 och utfora
de dvriga uppgifter som har sdr-
skild betydelse for en sdker han-
tering och anvdndning av ldke-
medel.

Farmaceuten ska sd ldngt det dr
mojligt sdkerstdlla att ldkemedlet
kan anvindas pad rdtt sdtt.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. i vilka fall ndgon annan dn en
farmaceut far utfora sddana upp-
gifter som avses i forsta stycket,

2. vilka ovriga uppgifter vid ex-
pediering av en forskrivning som
har sdrskild betydelse for en sdker
hantering och anvdndning av ldke-
medel, och

3. hur farmaceuten sd ldingt det
dr mdjligt ska sdkerstilla att like-
medlet kan anvdndas pa riitt sdtt.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2020.



Prop. 2017/18:157

Lagradets yttrande Bilaga 5

Utdrag ur protokoll vid sammantridde 2018-02-15

Nirvarande: F.d. justitieraden Karin Almgren och Lena Moore samt
justitieradet Dag Mattsson

Kbvalitet och sikerhet pa apoteksmarknaden

Enligt en lagrddsremiss den 1 februari 2018 har regeringen (Social-
departementet) beslutat inhdmta Lagradets yttrande over forslag till

1. lag om éndring i lagen (1996:1156) om receptregister,

2. lag om dndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,
3. lag om éndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,
4. lag om dndring 1 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

Forslagen har infor Lagradet foredragits av

kansliradet Sarah Cagnell och rattssakkunniga Sara Asp, bitrddda av
amnesrddet Helena Santesson Kurti och  departementssekreteraren
Marten Kristiansen.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:

Forslaget till lag om dndring i1 lagen om handel med ldkemedel
enligt lagforslag 2

3 b kap.

Fragan om returer av likemedel &r i grunden civilréttslig. Ett oppen-
vardsapotek och en likemedelsleverantdor kan i princip fritt komma
overens om under vilka forutsdttningar kopta ldkemedel ska fa retur-
neras. Marknadens parter har ocksa enats om riktlinjer om saken, som
utgor en utgangspunkt for enskilda avtal mellan apotek och leverantdr.

I det nya 3 b kap. foreslds en lagreglering om retur av ldkemedel. Det
grundldggande syftet med regleringen &r att forbattra tillgdngligheten till
lakemedel pa apoteken. Bestimmelserna ska gélla i stillet for avtalen och
riktlinjerna men &r samtidigt utformade s& att de i viss utstrdckning
lamnar Oppet for ndrmare overenskommelser om tillimpningen mellan
parterna.

Mot bakgrund av lagstiftningens syfte att tillgodose ett allmént intresse
torde tanken vara att reglerna ska vara tvingande och att de inte ska
kunna frangéds genom avtal med mera begrinsade villkor for retur ens om
ett apotek skulle gora bedomningen att detta &r till dess fordel. Nagon
bestaimmelse som klargér detta forhallande torde inte behdvas. En annan
sak &r att ett apotek i det enskilda fallet naturligtvis inte behéver utnyttja
den returritt som 3 b kap. ger.
349
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frihet pd omradet och att de foreslagna reglerna i vissa avseenden ocksa
traffar sddant som styrs av avtalslagen, koplagen och andra civilrittsliga
regler. Det framstar som uppenbart att 3 b kap. inte tar hand om alla de
fragor som kan uppkomma, inte heller alla typer av likemedelsleveran-
ser.

Aven om en sidan delvis reglering kan foranleda rittsliga och praktiska
tillampningssvarigheter, vill Lagradet inte motsitta sig att den infors. I
huvudsak framstar regleringen som &dndamaélsenlig. De foreslagna reg-
lerna bygger ocksé pé de riktlinjer som i dag tillimpas.

I den fortsatta beredningen bor dock utvecklas hur denna delvisa regle-
ring ska forhalla sig till de rittigheter som apoteket och leverantéren har
enligt vanliga civilrittsliga regler, t.ex. i friga om pafoljder vid koprétts-
ligt fel och risken for varor under transport. Det bor ocksa uppmérksam-
mas i vilken utstrdckning ett apotek kommer att ha mojlighet att rikta
krav pa retur mot tillverkaren och importdren med stdd av andra regler,
nagot som kan vara beroende av i vilken egenskap partihandlaren agerar.

1§

Enligt paragrafens forsta stycke har 6ppenvardsapoteket, under de forut-
sdttningar som anges i kapitlet, ritt att utan kostnad returnera ett lake-
medel. Returen ska ske till den partihandlare som har levererat like-
medlet. Av remissen framgar att apoteket har ansvaret for att likemedlet
hanteras pa ett korrekt sétt fram till transporten och forpackas pa ett
lampligt sétt och att det sedan &r handlaren som ansvarar. Detta for-
héllande bor komma till tydligare uttryck i lagtexten; remissens lagtext
ger felaktigt intrycket att det dr apoteket som ska ombesorja returen.
Likasd bor det inforas en regel om att det av bestimmelser om é&ter-
kallande och liknande i annan lag kan folja begransningar i returrétten;
eftersom rétten ar privatrittslig torde begransningar inte kunna ges i for-
ordning eller myndighetsforeskrift.

Lagradet foreslar att paragrafen utformas enligt f6ljande.

Ett Oppenvardsapotek har, under de forutsittningar som anges i detta kapitel, rétt
att kostnadsfritt returnera ett sddant receptbelagt ldkemedel som apoteket till-
handahéller direkt till konsument. Den partihandlare som har levererat lakemed-
let &r skyldig att ombesdrja returen.

Ratten till retur géller inte for ett likemedel som ska forvaras i kyl- eller frysfor-
héllanden enligt de lagringskrav som géller enligt produktresumén.

Ratt till retur foreligger inte om nagot annat foljer av bestimmelser om ater-
kallelse och upphért godkédnnande av ldkemedel i annan lag.

28§

Lagradet foreslar att paragrafens forsta stycke utformas enligt foljande.
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Oppenvérdsapoteket fir returnera ett likemedel som har Bilaga 5

1. fellevererats av partihandlaren, om lakemedlet &r kurant,
/.1

Bestdmmelserna i paragrafens andra och tredje stycke innehéller speci-
fika undantag fran returrdtten och bor ldmpligen placeras i en egen para-
graf, som da blir 3 §.

Lagradet foreslar att denna 3 § utformas enligt f6ljande.

For retur enligt 2 § 1-5 krévs att ldkemedlet inte har varit utanfor Sppenvards-
apotekets direkta kontroll efter leveransen till apoteket.

For retur enligt 2 § 3 och 4 krévs att det sammanlagda /.../.

Remissens 3 § (med Lagradets forslag 4 §)

Med vissa redaktionella @ndringar foreslar Lagradet att rubriken och
paragrafen utformas enligt foljande.

Anmilan om retur

For att dppenvardsapoteket ska ha rétt att returnera ldkemedlet krévs att apoteket
har anmélt detta till partihandlaren.

Anmalan ska goras senast /.../.

43§

Den foreslagna paragrafens betydelse ligger i att partihandlaren kan — i
stéllet for att ta emot en retur — kréva att apoteket destruerar ldkemedlet.
Vid en sddan destruktion har apoteket ansvaret for ldkemedlet och féar
ocksa sta for kostnaderna for hanteringen och destruktionen.

Det framstar som mindre 1dmpligt att partihandlaren ska ha rétt att krdva
att apoteket skoter destruktionen om det dr handlaren som har levererat
fel lakemedel eller om ldkemedlet har skadats under den transport som
handlaren star for. Enligt vad som har upplysts vid foredragningen lar det
inte heller i praktiken bli aktuellt med destruktion nir det i 6vrigt géller
retur av kuranta lakemedel; partihandlaren och sambhéllet har ett intresse
av att sddana likemedel inte fOrstdrs. Fragan om destruktion av like-
medel som har éterkallats eller liknande torde kunna regleras som undan-
tag frén apotekets returrétt (jfr Lagradets forslag i anslutning till 1 §).

Enligt Lagradets mening bor det 6vervdgas om inte paragrafen kan utga.

58§

Lagréadet foreslar att paragrafen utformas enligt foljande.
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priset for likemedlet. Krediteringen ska goras senast en manad fran den dag da
apoteket gjorde sin anmélan enligt (remissens) 3 §.

Om apoteket inte kan visa det faktiska inkopspriset for ett ldkemedel som ar ut-
bytbart enligt 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m.
och det &r frdga om en retur enligt 2 § forsta stycket 5, ska kreditering ske /.../.

Forslaget till lag om dndring i1 lagen om handel med likemedel
enligt lagforslag 3

2 a kap.

I det nya 2 a kap. foreslds bestimmelser om apoteksombud. Enligt for-
slaget ska den som har tillstdnd att bedriva dppenvardsapotek kunna av-
tala med en ndringsidkare om att denne ska tillhandahélla vissa i lagen
angivna apotekstjénster pa tillstdindshavarens uppdrag. Tanken ar att till-
géangen till grundlaggande apotekstjdnster pa sa sitt ska kunna forbattras
i landet. Som huvudman svarar tillstindshavaren for den verksamhet som
bedrivs genom apoteksombud.

Ett apoteksombud ska tillhandahélla visentligt farre tjénster &n ett vanligt
Oppenvardsapotek. I den fortsatta beredningen bor klargoras i vilken ut-
strackning tillstdndshavarens allménna skyldigheter enligt 2 kap. 6 § om-
fattar ocksé den verksamhet som bedrivs genom ombud. Det giller sér-
skilt frigan om ldkemedelsansvarig och egenkontroll.

1-3 8§

Det grundldggande syftet med uppdraget bor framgé tydligare, liksom
forhallandet till tillstdndshavaren och dennes ansvar for verksamheten.

Som forslaget dr utformat ger tillstindshavaren ett apoteksombud i upp-
drag att bedriva apoteksverksamhet for tillstindshavarens rékning.
Négon relation mellan ombudet och ett visst oppenvardsapotek finns allt-
sd inte. Det kan darfor ifrdgasittas om det ar lampligt att ombudet ska ut-
fora uppgifter for ett visst dppenvéardsapotek (2 § forsta stycket). Lag-
radet forordar att den kopplingen utgér.

De foreslagna inledande tvé paragraferna kan ldmpligen samlas i en para-
graf och, tillsammans med foljande paragraf, séttas under en gemensam
rubrik.

Lagradet foreslar att rubriken och paragraferna utformas enligt foljande.

Uppdrag till apoteksombud

1§

Den som har tillstand enligt 2 kap. 1 § far ge en annan néringsidkare i uppdrag att
for tillstandshavarens rékning utfora uppgifter som apoteksombud for att for-
bittra tillgdngligheten till lakemedel i de delar av landet dér tillgangen till 6ppen-



véardsapotek &r begrinsad. Uppdraget ska avse de uppgifter som anges i (med
Lagradets forslag) 4 §.

Tillstindshavaren ansvarar for den verksamhet som bedrivs genom apoteks-
ombud.

2§

Ett uppdrag enligt 1 § far inte ges till en niringsidkare som &r apoteksombud for
en annan tillstindshavare pd samma forséljningsstélle. Naringsidkaren far inte
heller bedriva verksamhet i nirheten av ett dppenvéardsapotek, om det inte finns
sarskilda skal for detta.

Remissens 4 § (med Lagradets forslag 3 §)

Lagradet forordar att den foreslagna erinran i paragrafens andra stycke
om forekomsten av verkstallighetsforeskrifter utgar.

Remissens 5 § (med Lagradets forslag 4 §)

Paragrafen anger de uppgifter som apoteksombudet har ritt — och skyl-
dighet — att utfora.

Nagon relation mellan apoteksombudet och ett visst dppenvardsapotek
finns inte. Den formedling av bestéllningar som apoteksombudet ska ut-
fora enligt punkten 2 bor ddrmed ga till tillstdndshavaren.

Det foreslagna sista stycket ror ocksa forséljning av receptfria varor och
bor lampligen ldggas senare i kapitlet.

Med vissa fortydliganden och forenklingar foreslar Lagrédet att rubriken
och paragrafen utformas enligt f6ljande.

Apoteksombudets uppgifter

Apoteksombudet ska

1. utan extra kostnad for konsumenten ldmna ut bestdllda ldkemedel och be-
stéllda forskrivna varor,

2. utan extra kostnad for konsumenten formedla bestéllningar av forskrivna
ldkemedel och andra varor fran konsumenten till tillstindshavaren,

3. se till att konsumenten far tillgang till individuell och producentoberoende
information och radgivning om liakemedel, utbyte av ldkemedel, likemedelsan-
véandning och egenvard.

Apoteksombudet ska hantera, forvara och lamna ut likemedel och andra varor pa
ett sidkert och i dvrigt lampligt sétt.

Av en vil synlig skylt ska framga att verksamheten bedrivs som apoteksombud.
Det ska dér ocksé framga vilken tillstdndshavare som &r ansvarig for verksam-
heten.

Remissens 6 § (med Lagradets forslag 5 §)

Paragrafen handlar om forséljning hos ett apoteksombud av receptfria
lakemedel.

Prop. 2017/18:157
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legationsbestimmelsen samlas med 6vriga bemyndiganden.
Lagradet foreslar att paragrafen utformas enligt f6ljande.

Apoteksombudet féar sélja de receptfria ladkemedel som tillstindshavaren bestim-
mer, dock inte ldkemedel som med hénsyn till patientsédkerheten och folkhélsan
ar olampliga att sélja genom apoteksombud.

Ny paragraf (med Lagradets forslag 7 §)

Lagradet foreslar att det andra stycket i remissens 5 § ldggs som en egen
paragraf fore bestimmelserna om uppgiftsskyldighet i remissens 9 § och
under egen rubrik enligt foljande.

Sarskilt om apoteksombuds lokaler

Utldmnande av bestillda lakemedel och varor genom apoteksombud fér inte, med
undantag for nikotinldkemedel, ske i serveringsutrymmen dér serveringstillstand
giller enligt 8 kap. 1 § alkohollagen (2010:1622). Detsamma géller forséljning av
receptfria lakemedel.

Remissens 10 § (med Lagradets forslag 9 §)

Lagradet foreslar att paragrafen utformas enligt foljande.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela fore-
skrifter om

1. avstand och sérskilda skél enligt (med Lagradets forslag) 2 §,

2. apoteksombudets uppgifter enligt (med Lagradets forslag) 4 §,

3. forsdljningen av receptfria likemedel enligt (med Lagradets forslag) 5 och

6 §8§.

Ovriga lagforslag

Lagradet 1dmnar forslagen utan erinran.
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