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Yttrande 6ver Remiss av betankandet Begréansningar i méjligheterna
for vissa aktorer att fa tillstand att bedriva dppenvardsapotek (SOU 2022:27)
(Regeringskansliet, dnr S2022/0920)

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) har beretts mojlighet att lamna synpunkter
pé remiss angdende betinkandet om begransningar i mojligheterna for vissa aktorer att fa
tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek (SOU 2022:27).

Sammanfattande synpunkter

TLV anser i enlighet med utredningen att det ar centralt att minimera risken att andra
grunder dn det medicinska behovet styr forskrivning av lakemedel, vardutnyttjande och
utlimnande av lakemedel.

TLV foljer 10pande apoteksmarknadens utveckling, aktorernas ekonomiska forutsattningar
och tillganglighet till lakemedel och apoteksservice. TLV rapporterar om dgarforhallanden
och om vissa samarbeten pa marknadent. TLV ser de foreslagna atgiarderna som proaktiva
vid denna tidpunkt. TLV kan inte bedoma om de risker (sid 35) som utredningen identifierar
foreligger i ndgon storre omfattning. I synnerhet har vi begransade mojligheter att bedoma
det veterindrmedicinska omradet och apotek med fokus pé veterinarmedicin samt
verksamhet med estetisk kirurgi eller estetiska injektionsbehandlingar.

TLV delar utredningens bedomning att forslagen i dagsliaget inte bor paverka
apoteksmarknadens aktorer? eller marknadsforutsattningarna eftersom det enligt
utredningen inte finns ndgon aktor med hogre dgarandel dn vad utredningen foreslar ska
utgora en begrinsning.

TLV konstaterar vidare att det ar viktigt att viga fordelen med en mer flexibel bedomning av
dgandeforhéllandena snarare an ett totalforbud mot kostnaden av tillsyn och uppf6ljning.
Dessutom bor man viga in utmaningen att faktiskt folja upp agarforhallandena regelbundet,
eftersom de kan forandras over tid.

Forslagen tar sikte pa dgandeforhéllanden och inte samarbeten p4 marknaden. TLV bedomer
att det vore onskvart att dartill sakerstilla en transparens avseende samarbetsavtal. Detta for
att siakerstilla att nagra av de potentiellt negativa konsekvenserna som utredningen
identifierar av gemensamma dgandeforhallande inte kvarstar via samarbetens.

1 TLV 2022 ars uppfoljning av Apoteksmarknadens utveckling, ss 13.
2 Apotekskedjor med fysiskt apoteksnat och e-handel, aktérer som uteslutande har e-handel eller fristdende aktorer.
% | akemedelsverket "Oversyn av begrasningar for att fa tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek”, 2019
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Kompletterande synpunkter och forslag

Avsnitt 5.2 Provningen vid ansokan om oppenvardsapotekstillstand /8.2.4
Inneborden av forslaget for Lakemedelsverket, sid 126 ff.

TLV vill understryka att om en uttkad tillsyn av Lakemedelsverket skulle visa sig nodvandig
och den tillsynen medfor okade avgifter, kan det paverka apoteksmarknaden negativt.

Aven om utredningen tar upp manga negativa aspekter av samiigande och fven samarbeten
mellan vardgivare och tillstindshavare for apotek, kan det i vissa fall anda ge ett mervarde till
konsumenten, genom att tillgdngliggora hilso- och sjukvard i enlighet hilso- och
sjukvardslagen.

I det sammanhanget kan TLV ocksa konstatera att utredningen inte anser att forslaget
innebar att den som ansoker om 6ppenvardsapotekstillstind méste inkomma med ett storre
antal uppgifter till Likemedelsverket an i dag, eftersom det redan finns krav pa att vid
ansokan om tillstand ldmna uppgift om dgarforhallanden samt beskrivning av vilken
verksamhet som bedrivs av sokanden samt redovisning av de féretag som har bestimmande
inflytande 6ver sokanden eller som star under bestimmande inflytande av sokanden.

TLV genomfor for narvarande, inom ramen for ett regeringsuppdrag, en forsoksverksamhet
med farmaceutiska tjanster som utfors pa 6ppenvardsapotek med syftet att bidra till en
forbattrad 1akemedelsanvindning. Méalet med TLV:s uppdrag ar att TLV vid
forsoksverksamhetens slut ska redovisa vilken eller vilka farmaceutiska tjanster som visar
samhallsnytta, foresla ett regelverk for offentlig finansiering av dessa farmaceutiska tjanster
samt foresla en ersattningsmodell. Av detta drar utredningen slutsatsen att regeringens
intention far antas vara att 6ppenvardsapoteken ska ha en mojlighet och uppmuntras att
erbjuda vissa, till hilso- och sjukvardsomradet narliggande, tjanster till sina kunder4.

Med bestammande inflytande avses i dag foretriadesvis sddant inflytande som grundar sig pa
direkt eller indirekt innehav av mer adn halften av rosterna i bolaget. Eventuellt skulle detta
dndras till, i enlighet med aktiebolagslagen, "mer an hilften av rosterna for samtliga aktier
eller andelar”.

Inom ramen for regelverket for verklig huvudman — anses en fysisk person ha den yttersta
kontrollen 6ver en juridisk person bland annat om hen pa grund av innehav av aktier, andra
andelar eller medlemskap kontrollerar mer dn 25 procent av det totala antalet roster i den
juridiska personen. Aven om detta regelverk inte 4r direkt applicerbart pa lagen om handel
med lakemedel visar det 4nda att kontroll kan utévas 6ver en juridisk person vid betydligt
lagre dgarandelar an 50 procents. TLV onskar ett fortydligande vad detta innebar for det nya
regelverk som foreslas i utredningen.

4 Begransningar i mojligheterna for vissa aktorer att fa tillstdnd att bedriva 6ppenvardsapotek (SOU 2022:27), sid 77.
5 Begransningar i mojligheterna for vissa aktorer att fa tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek (SOU 2022:27), sid 135.
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TLV foreslar att 1amplig myndighet ges i uppdrag att folja upp och utviardera de risker som
lyfts i avsnitt 3.2 fem ar efter beslutet om vilka dgarforhdllanden som ar godkénda i syfte att
utvardera forandringen och faststilla om den fatt onskad effekt.

Avsnitt 8.5, sid 137

I 6vrigt staller sig TLV bakom utredningens bedomning att forslagen till

sekretessbrytande bestimmelser som framgar av den rapport som Likemedelsverket, IVO
och TLV® presenterade ar 2019 bor genomforas. Ett genomférande skulle kunna underlitta
for myndigheterna att 6verfora information till varandra, vilket har betydelse for tillsynen
over 6ppenvardsapotek och vardgivare. Utredningen rekommenderar ocksa att det i
kommande lagstiftningsarbete pa omradet beaktas om det d&ven bor inforas motsvarande
sekretess-brytande bestimmelser som omfattar Jordbruksverket och lansstyrelserna.

Avslutningsvis

TLV tillstyrker forslaget mot bakgrund av att det ar centralt att minimera risken att andra
grunder dn det medicinska behovet styr forskrivning av lakemedel, vardutnyttjande och
utlimnande av lakemedel. TLV kan inte bedoma om de risker (sid 35) som utredningen
identifierar foreligger i nagon storre omfattning.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektoren Agneta Karlsson. Foredragande har
varit enhetschefen Gunilla Ronnholm. I den slutliga handldggningen har dven analytikerna
Eva Stavenberg, Per Hortlund och David Martinsson deltagit.
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& Lakemedelsverket, "Samverkan vid tillsyn éver apoteksmarknaden”, 2019



