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Forord

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) fick i regleringsbrevet 2022 i
uppdrag att utforma, sammanstilla och publicera apoteksindikatorer. En
delredovisning av uppdraget ska lamnas senast den 28 oktober 2022 och en
slutredovisning senast den 27 oktober 2023. Uppdraget utgar ifran det forslag TLV
lamnade 2019 i forstudien Indikatorer for att mdta oppenvdardsapotekens
verksambhet.

I denna rapport redovisas en noggrann granskning och rittslig analys av 12
indikatorer som foreslogs i forstudien utifran traffsikerhet, kopplingar till tillsynen
och om indikatorerna ar tydliga, relevanta, rattssakra och utslagsgivande.

TLV drar efter denna fordjupade analys slutsatsen att ingen av de 12 indikatorerna
ar direkt lampliga att utveckla vidare som kvalitetsindikatorer for att upplysa
konsumenter om apotekens kvalitet inom grunduppdraget, vilket var syftet med
uppdraget. Rapporten utgor darfor underlag for forslag om att uppdraget bor
avslutas.

Arbetsgruppen for denna delrapport har bestatt av Pia Frisk, Ulrika Grundstrom,
David Martinsson, Ulrika Ternby och Anna Montgomery.

Agneta Karlsson
Generaldirektor, TLV
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Sammanfattning

TLV har fatt i uppdrag av regeringen att utforma, sammanstilla och publicera
apoteksindikatorer. Uppdraget ska utga ifran det forslag TLV lamnade 2019 i
forstudien Indikatorer for att mdta oppenvdrdsapotekens verksamhet. Liksom i
forstudien ar syftet med indikatorerna att ge konsumenter ytterligare information
om enskilda 6ppenvardsapotek for att kunna gora ett genomtankt val av apotek, och
darigenom ge 6ppenvardsapoteken incitament att forbattra kvaliteten inom
grunduppdraget.

De 12 indikatorer som foreslogs i forstudien representerade dels aktiviteter inom
omradena tillginglighet till lidkemedel, information och radgivning om liakemedel
och generiskt utbyte, dels aktiviteter som ur ett vidare samhallsperspektiv skulle
kunna anses hora ihop med god och siaker ldkemedelsanvandning.

TLV har fortsatt att utreda indikatorernas traffsikerhet, det vill sdga hur vil de
representerar apotekens grunduppdrag, samt eventuella kopplingar till tillsynen
hos nagon av tillsynsmyndigheterna. I det ssmmanhanget har det narmare
analyserats vad som kan anses vara apotekens grunduppdrag och hur det uttrycks i
matbara aktiviteter. Myndigheten har ocksa bedomt om indikatorerna ar tydliga,
relevanta, rattssakra och utslagsgivande samt om de gar att ta fram och publicera
med hjalp av befintliga data pa nivan enskild apoteksaktor. Under utredningen har
TLV samverkat med E-hilsomyndigheten, Likemedelsverket och Inspektionen for
vard och omsorg, IVO.

Utifran dessa forutsiattningar bedomer TLV att ingen av de 12 foreslagna
indikatorerna i forstudien ar direkt lampliga att utveckla vidare som
kvalitetsindikatorer for att upplysa konsumenter om apotekens kvalitet inom
grunduppdraget. Nagra av indikatorerna har forlorat sin aktualitet sedan
forstudien, medan andra ar alltfor svarbegripliga for den genomsnittliga
apotekskunden.

En del av dem bedoms mita aktiviteter som inte tillhor apotekens grunduppdrag.
Flera av indikatorerna saknar dessutom heltickande dataunderlag pa nivan enskild
apoteksaktor, vilket kravs for att uppfylla det uttalade syftet med indikatorerna. En
del av de indikatorer som faller bort, gor det for att de redan ingér eller kommer att
ingd i tillsynen hos Lakemedelsverket, IVO eller TLV. Det ar rimligt att kvaliteten
inom grunduppdraget granskas och hanteras inom tillsynen, eftersom kunder ska
kunna kinna sig trygga med den grundlidggande kvaliteten pa ett apotek utan att
sjalva behova bevaka detta.

TLV foreslar darfor att uppdraget avseende apoteksindikatorer for att mata
kvaliteten inom apotekens grunduppdrag avslutas. Om det finns ett fortsatt intresse
for att TLV till stod for konsumenterna ska ta fram till exempel prisindex eller andra
jamforelsetjanster, bor ett sidant uppdrag ges till TLV separat.
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1 Uppdraget

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket (TLV) har fatt i uppdrag av regeringen att
utforma, sammanstélla och publicera apoteksindikatorer.! Uppdraget ska utga ifran
det forslag TLV lamnade i rapporten Indikatorer for att mita Oppenvardsapotekens
verksamhet (S2018/04563).2 Liksom i den tidigare rapporten ar syftet med
indikatorerna att ge konsumenter ytterligare information for att kunna gora ett
genomtankt val av apotek och darigenom ge 6ppenvardsapoteken incitament att
forbattra kvaliteten inom grunduppdraget. I en forsta redovisning ska myndigheten
ha tagit fram de fardiga indikatorer som foreslas publiceras samt presentera en
prototyp till hur dessa indikatorer ska komma att presenteras. I den slutliga
redovisningen ska myndigheten ha publicerat indikatorerna pa lampligt satt.

En delredovisning av uppdraget ska lamnas senast den 28 oktober 2022 och en
slutredovisning senast den 27 oktober 2023 till Regeringskansliet
(Socialdepartementet).

1.1 Bakgrund

Det tidigare uppdraget betraktas som en forstudie. Syftet och ambitionen med de
indikatorer som utreddes var att de som komplement till den tillsyn som bedrivs av
Lakemedelsverket, Inspektionen for vard och omsorg (IVO) och TLV, skulle mata
apotekens prestation inom grunduppdraget och dirmed ge den intresserade
allminheten konsumentupplysning, samt att de indikatorer som foreslogs skulle
vara utslagsgivande.

De indikatorer som foreslogs, bedomdes representera aktiviteter inom de tre
omraden som lyfts fram som apotekens grunduppdrag i 2 kap. 3 a § lagen
(2009:366) om handel med likemedel, samt aktiviteter som ur ett vidare
samhéllsperspektiv skulle kunna anses hora ihop med god och siker
lakemedelsanvandning. Forslaget utgjordes av totalt 12 indikatorer, varav en
handlade om tillgdnglighet, sju horde till omradet radgivning, en handlade om
generiskt utbyte och 6vriga tre berorde god och siker lidkemedelsanviandning (se
tabell 1). For en mer detaljerad information om var och en av indikatorerna
hanvisas till férstudierapporten.

Malet i det nuvarande uppdraget var att indikatorerna sa langt som mojligt skulle
kunna tas fram med befintliga data, ett méal som forts vidare fran férstudien. Darfor
har TLV utrett de foreslagna indikatorerna avseende datatillganglighet och i vilken
man indikatorerna skulle kunna anvandas for att askadliggora och sarskilja mellan
de enskilda apotekens prestationer.

1t Regleringsbrev for budgetaret 2022 avseende Tandvéards- och Likemedelsforménsverket
(S2021/08111).

2 Indikatorer for att mata 6ppenvardsapotekens verksamhet, slutrapport (TLV:s dnr
2305/2018).
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Tabell 1. Indikatorer i forstudien.

Omrade Indikator

Tillgdnglighet Direktexpedieringsgrad

Rédgivning Anvandning av elektroniskt expertstod (EES)
Radgivning Kompetensutveckling farmaci

Rédgivning Biverkningsrapportering fran Oppenvardsapotek
Rédgivning Rapportering av 6verforskrivning pa apotek
Radgivning Rédgivning inom e-handel

Rédgivning Réadgivning vid forsaljning av receptfria lakemedel
Rédgivning Receptkorrigeringar

Utbyte Andel felforsaljning vid generiskt utbyte

Ovrigt Standardiserad patientsidkerhetsberittelse
Ovrigt Miljo- och hallbarhetsindikator

Ovrigt Prisindex

1.2 Tolkning av uppdraget

Av uppdragsbeskrivningen framgar att uppdraget ska utga fran forslagen i den
forstudie avseende apoteksindikatorer som TLV 6verlamnade till regeringen i
december 2019. Forutsattningarna for det nuvarande uppdraget ar darfor foljande:

1. Indikatorerna ska mata 6ppenvardsapotekens verksamhet inom
grunduppdraget.

2. Indikatorerna ska vara utover tillsyn, dvs de ska inte mita eller beskriva
aktiviteter som omfattas av tillsynen hos Likemedelsverket, IVO eller TLV.

3. Indikatorerna ska vara tydliga, relevanta, rattssikra och utslagsgivande.

4. Syftet ar att ge konsumenter ytterligare information for att gora ett
genomtankt val av apotek, och darmed ge apoteken incitament for att
forbattra kvaliteten inom grunduppdraget.

Oppenvardsapotekens grunduppdrag definieras i 2 kap. 3 a § lagen (2009:366) om
handel med likemedel. Dar anges att apoteken ska verka for en god och siaker
ldkemedelsanvindning genom att

1. sdkerstélla att konsumenten sa snart det kan ske far tillgang till forordnade
lakemedel och varor,

2. ge sakkunnig och individuellt anpassad information och radgivning, och

3. genomfora och upplysa om utbyte av lakemedel.

Lagtexten talar darfor inte bara om att 6ppenvardsapotekens grunduppdrag ar att
verka for en god och saker lakemedelsanvandning, utan visar aven med hjalp av
punkterna 1—3 hur detta ska ga till. Av forfattningskommentaren till 2 kap. 3 a §
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lagen om handel med likemedel framgar att ett 6ppenvardsapotek kan verka for
god och siaker lidkemedelsanvandning pa fler satt an de som utgor grunduppdraget.

Gemensamt for de beskrivna aktiviteterna inom grunduppdraget ar att de har den
enskilda patienten/apotekskunden som primar mottagare av den service
oppenvardsapoteket tillhandahaller.

1.3 Samverkan

I fragor kring Elektroniskt expertstod (EES) och mgjlighet att anvinda EES-data
som apoteksindikatorer har TLV samverkat med E-hdlsomyndigheten. I fragor
rorande de foreslagna indikatorernas avgransning mot tillsyn har TLV fort
diskussioner med Likemedelsverket respektive IVO. For att bedoma den tidigare
foreslagna indikatorn avseende apotekspersonalens kompetensutveckling inom
farmaci har TLV varit i kontakt med Sveriges Farmaceuter.
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2 Inventering av tidigare foreslagna
Indikatorer

2.1 Metod

De foreslagna indikatorerna fran forstudien har inom ramen for detta uppdrag,
granskats och bedomts avseende traffsakerhet, eventuella kopplingar till tillsynen,
deras validitet och relevans. Dessutom har de rattsliga forutsattningarna for
indikatorerna analyserats.

Med traffsikerhet avses om indikatorn kan anses mata en eller flera aktiviteter som
dels hor till ndgon av grunduppdragets tre dimensioner (tillganglighet, rddgivning
eller utbyte), dels att aktiviteterna som mits ar riktade direkt till apotekskunden. Se
resonemang under avsnitt 1.2 Tolkning av uppdraget.

Koppling till tillsynen anses finnas nar indikatorn utgor ett av de nyckeltal eller
andra kriterier som granskas inom tillsynen hos nagon av tillsynsmyndigheterna
Likemedelsverket, IVO eller TLV.

Med validitet avses en bedomning av hur val indikatorn mater det man avser mata,
exempelvis om indikatorn fraimst méter apotekets prestation eller snarare nagot
annat.

Med relevans avses en bedomning av om indikatorn ar relevant och begriplig for
den genomsnittliga apotekskunden.

En bedomning har dven gjorts av de data som foreslogs ligga till grund for
respektive indikator, for att faststilla om de kommer att finnas tillgingliga pa nivan
enskild apoteksaktor. Om data bedomts saknas pa denna niva har indikatorn
exkluderats.

Slutligen har TLV aven gjort en bedomning av de tidigare foreslagna indikatorernas
aktualitet.

2.2 Beddtmning av tidigare foreslagna indikatorer
221 Indikatorer som utgar for att de inte mater grunduppdraget

Biverkningsrapportering fran dppenvardsapotek till Lakemedelsverket

Det ar positivt att apotekspersonal bistar Lakemedelsverket i arbetet med
sidkerhetsuppfoljningen av godkinda lakemedel, och apotekspersonal har mojlighet
att rapportera in biverkningar som delges dem i samband med patientkontakt.
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Daremot har apotekspersonalen ingen skyldighet att gora det. Biverknings-
rapportering till Likemedelsverket mater inte tillganglighet till lakemedel,
information och radgivning till patienten eller utbyte av lakemedel och omfattas
dirmed inte av grunduppdraget.

Rapportering av 6verforskrivning fran éppenvardsapotek till IVO

IVO uppgav i samband med TLV:s forstudie att IVO skulle kunna ldmna ut
information om antalet rapporter till TLV, dock inte pa nivan enskilt apotek.
Apotekens skyldighet att rapportera 6verforskrivning till IVO ar dock inte
heltdckande, utan begransas till 6verforskrivning av siarskilda likemedel som till
exempel narkotika. Information om 6verforskrivning miter inte heller tillganglighet
till lakemedel, information och radgivning till patienten eller utbyte, och omfattas
dirmed inte av grunduppdraget.

Standardiserad patientsdkerhetsberattelse

Apoteken ar vardgivare enligt patientsdkerhetslagen (2010:659), och ska darfor
uppritta en arlig patientsiakerhetsberittelse. Den behover inte skickas in till IVO,
men ska kunna ldmnas 6ver pa begaran och dven kunna delas med andra an IVO.
Kravet pa att tillhandahalla en patientsdkerhetsberittelse giller alla vardgivare,
men beréttelserna kan se mycket olika ut. Bristen pa standardisering gor att de blir
svara att anvanda i ett indikatorarbete for att mata tillgdnglighet till lakemedel,
information och radgivning till patienten och utbyte.

Milj6- och hallbarhetsindikator

Arbetet med att ta emot och ldta kassera 6verblivna lakemedel ar en viktig del av
apotekens miljo- och héllbarhetsarbete. Dock ar det inte en del av den service som
maste ges i samband med receptexpedition eller rddgivning om receptfria
lakemedel gentemot den enskilda kunden. Den information som ges om att
returnera lidkemedel kan inte heller sdkert kopplas till ett eventuellt utfall, som
exempelvis mingd kasserade/returnerade lakemedel per apotek, vilket gor det
olampligt som indikator for att mita prestationen pa det enskilda apoteket. Det
mater inte heller tillgdnglighet till 1akemedel, information och radgivning till
patienten eller utbyte, och omfattas dirmed inte av grunduppdraget.

Prisindex

Det ar relevant och intressant for kunder att kunna jamfora priserna mellan apotek
for den del av apotekens sortiment dar det rader fri prissattning. Det ar dock inte en
del av apotekens grunduppdrag att tillhandahélla dessa varor till ett sa formanligt
pris som mojligt, utan ett prisindex bor snarare ses som konsumentupplysning.
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2.2.2 Indikatorer som utgar for att de ingar i tillsyn

Kompetensutveckling farmaci

I Lakemedelsverkets tillsyn 6ver 6ppenvardsapoteken ingar att granska att
apoteken har en kompetensutvecklingsplan for sina medarbetare och att genomford
kompetensutveckling dokumenteras. I forstudien foreslogs att en eventuell
indikator skulle mita vilken utbildning personalen fatt och hur mycket, och utga
fran FOKUS-systemet, framtaget av Sveriges Farmaceuter. FOKUS-systemet har
numera lagts ner pa grund av att det inte anviandes sa som det var tankt, vilket
innebar att en indikator med motsvarande funktion skulle krava nyutveckling.
Sammantaget ser TLV att den foreslagna indikatorn inte ar lamplig, framst for att
kompetensen och kompetensutvecklingen pa apotek ar en fraga som hanteras inom
tillsynen.

Radgivning receptfria lakemedel

Krav pa vilken kompetens som behovs for att fa ge rddgivning inom egenvarden
med receptfria ldkemedel utformades av Lakemedelsverket i regeringsuppdraget
Kartldggning av utbildningar och kompetenskrav for egenvdrdsradgivning pa
apoteks, som avrapporterades i juni 2020. Likemedelsverket har i regleringsbrevet
for 20224 fatt i uppdrag att reglera dessa kompetenskrav, vilket innebar att dessa
kommer att inga i de krav som granskas inom Likemedelsverkets apotekstillsyn.

Andel felforsaljning vid generiskt utbyte

Andel felforsaljning vid generiskt utbyte ar det mitetal som anvands vid TLV:s
tillsyn 6ver apotekens utbyte inom periodens vara-systemet. TLV offentliggor och
publicerar den felférsiljning som sker 6ver den niva dar man blir féremal for
tillsynsarende och -beslut. Tillsynen utvecklas kontinuerligt och att gora detta
matetal tillgangligt for de enskilda apotekens eget kvalitetsarbete skulle kunna bli
en del av den utvecklingen. TLV bedomer dock att indikatorn inte ar relevant for
apotekskunden i dennes val av apotek. Detta eftersom avsteg fran regelverket i vissa
fall kan vara i patientens intresse, men inte i samhallets intresse eftersom det
undergriver foljsamheten till utbytessystemet.

2.2.3 Indikatorer som utgar for att de inte &r valida

Radgivning e-handel

Den foreslagna indikatorn ska beskriva i vilken omfattning radgivning ges i
samband med expediering av lakemedel via e-handel. De kunder som markerar att
de vill ha rddgivning i samband med att de bestiller ett receptbelagt lakemedel via
e-handel kontaktas av en farmaceut. Det forekommer dven att den expedierande
farmaceuten tar initiativ till kontakt med kunden, om det bedoms vara nédvandigt.

3 Likemedelsverket, Kartlaggning av utbildningar och kompetenskrav for
egenvardsradgivning pd apotek, 2020 (dnr 1.1.2-2020-047099).
4 Regleringsbrev for budgetaret 2022 avseende Likemedelsverket.
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Att exempelvis folja andelen expeditioner dar apoteket tar personlig kontakt med
kunden mater darfor framst kundernas behov, inte apotekets prestation.

Receptkorrigeringar

Farmaceuter har under vissa forutsattningar ratt att gora korrigeringar i recept.
Antalet korrigeringar ar dock inte enbart relaterat till apotekens arbete, utan aven
till korrektheten hos enskilda forskrivningar, det vill siga forskrivarens arbete. Det
finns ocksa problem med datatillgdngligheten: Korrigeringar sparas bara en viss tid,
och de korrigeringar som gors motiveras i en fritextkommentar som inte sparas i
Nationella Likemedelslistan (NLL), utan enbart i apotekets
receptexpedieringssystem. Indikatorn utgar dels for att utfallet inte enbart beror pa
apotekets prestation, dels for att det i dagslaget finns problem med
datatillgéngligheten.

224 Beddmning av resterande indikatorer

Direktexpedieringsgrad

Forstudien beskrev utmaningarna med att miata direktexpedieringsgrad. Matning
av direktexpedieringsgrad med den metod som anvinds vid tidigare matningar ar
endast lamplig att genomfora pa ett urval av apoteken med hjélp av
stickprovsundersokningar. Det ar en kostsam och omstidndlig metod, dar data fran
varje apotekskund samlas in manuellt. Metoden kan endast ge ett generellt matt for
marknaden och visar inte direktexpedieringsgrad per enskilt apotek. Det ar vart att
notera att hog direktexpedieringsgrad inte automatiskt betyder hog kvalitet inom
grunduppdraget. Exempelvis kan direktexpedieringsgraden 6ka nir apoteket avstar
fran att genomfora korrekta utbyten. Direktexpedieringsgrad ar darmed inte
lamplig som indikator for att svara mot just detta syfte eftersom

e den inte gar att utldsa av befintliga data,

¢ den inte i nuvarande form med stickprovsundersokningar gar att f6lja upp
med métningar for enskilda apotek och skulle vara enormt resurskriavande
att utoka till alla apotek i landet, samt att

e en hog direktexpedieringsgrad inte alltid ar forenlig med utbytesregelverket.

Det kan dock finnas andra syften dn de som &r givna for detta uppdrag, att ge TLV i
uppdrag att utveckla en lamplig metodik for att méta och analysera direkt-
expedieringsgraden pa apotek eller lagerhallning pa annan niva i virdekedjan.

Anvandning av EES

EES, elektroniskt expertstod, tillhandahélls av E-hdlsomyndigheten och erbjuds alla
apotek kostnadsfritt. EES kan anviandas som systemstod i farmaceuternas
radgivning vid receptexpediering. Farmaceuten beslutar sjilv om hen ska anvinda
systemet. Systemet avger signaler nir en patient har en eller flera
lakemedelsrelaterade problem, val beskrivna i forstudien. Avgivna signaler
betraktas som Oppna, och stings genom att farmaceuten registrerar vilken atgard
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som vidtagits, om farmaceuten viljer att stinga signalen. I forstudien foreslogs att
denna indikator skulle mata tva delar, dels anvandning av EES, dels antal stangda
signaler. E-halsomyndigheten bedomer att det i dagsldget bara ar de stangda
signalerna som eventuellt tillfor ett virde. Av alla signaler ar det tva procent som
stangs. En signal kan exempelvis lamnas Oppen for att farmaceuten visar sina
kollegor att signalen behover tas om hand vid varje nytt kundmote, ndgot som vid
en matning ser ut som om man avstatt fran att agera.

Denna indikator ar komplex och for allmanheten svartolkad. Den bedoms
visserligen rymmas inom grunduppdragets punkt om information och radgivning,
men den sager i dagslaget ingenting om hur apoteken arbetar med kvalitet, endast
hur de arbetar med detta specifika verktyg. Den kan dven anses vara svarbegriplig
och irrelevant for kundernas val av apotek.
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Sammanvagd beddmning

Indikatorutveckling ar ett omfattande arbete. En jamforelse mellan utvecklingen av
apoteksindikatorer och Socialstyrelsens indikatorarbete inom halso- och
sjukvardsomradet, Oppna Jimforelser, visar hur olika branscher har olika
forutsattningar att arbeta med indikatorer, bland annat pa grund av olika god
tillgang till relevanta data.

Det forsta initiativet till att ta fram forslag till apoteksindikatorer for 6kad kvalitet
paborjades négra ar efter omregleringen av apoteksmarknaden. Mot bakgrund av
att bade Likemedelsverkets och TLV gjort gedigna forsok att ta fram forslag till
apoteksindikatorer, som inte visat sig utslagsgivande respektive relevanta, finns
skal att 6vervaga om det finns andra mer angelagna utvecklingsomraden. Med
malsittningen att beskriva kvaliteten inom grunduppdraget och utfallet i det
nuvarande uppdraget, ar det motiverat att fraga sig om TLV kommer att na malet
och till vilken kostnad.

Négra av de indikatorer som faller bort i det pagadende uppdraget, gor det for att de
ingdr eller kommer att inga i myndigheternas tillsyn. Det ar rimligt att kvaliteten
inom grunduppdraget granskas och hanteras inom tillsynen, eftersom kunder ska
kunna kinna sig trygga med den grundlaggande kvaliteten pa ett apotek utan att
sjalva behova bevaka detta. I den mén tillsynen brister, behover den forstirkas,
nagot som Riksrevisionens rapport fran granskningen av detalj- och partihandeln
med lakemedel lamnar rekommendationer kring.¢

Sammanfattningsvis

Av de 12 foreslagna indikatorerna i forstudien, bedoms ingen vara direkt lamplig att
utveckla vidare som kvalitetsindikator for att ge konsumenter ytterligare
information om apotekens kvalitet inom grunduppdraget. TLV foreslar darfor att
uppdraget avseende apoteksindikatorer for att méata kvaliteten inom apotekens
grunduppdrag avslutas. Om det fran regeringen finns ett fortsatt intresse for att
TLV till stod for konsumenterna ska ta fram till exempel prisindex eller andra
jamforelsetjanster, bor det ske inom ramen for ett annat regeringsuppdrag eftersom
det inte ar relaterat till apotekens grunduppdrag.

5 Rapport frén Lakemedelsverket 2015-03-31. Apoteksindikatorer, fortsatt
utvecklingsarbete.

6 Statens tillsyn 6ver apotek och partihandel med lakemedel, rapport fran Riksrevisionen
(RiR 2022:11).



