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Tandvards- och likemedelsforméansverket (TLV) har tagit del av Nya
apoteksmarknadsutredningens delbeténkande Kvalitet och séikerhet pa
apoteksmarknaden (SOU2017:15).

Sammanfattande synpunkter

Utredningen fokuserar i stora delar pa att 6ka kvaliteten och sikerheten pa
apoteksmarknaden. TLV ser positivt pé flera av de forslag som ger en dkad tydlighet
om de krav som stills pa apoteken betriaffande tillhandahéllande av likemedel,
andamaélsenlig information och ridgivning samt generiskt utbyte. Det r centrala
uppgifter i grunduppdraget {6r att apoteken ska bidra till en god
likemedelsanvandning. Enligt direktivet ska utredningen inte lamna forslag som
medfor utgiftsokningar for det offentliga. TLV:s bedémning &r dock att flera forslag
ir kostnadsdrivande och att utredningen i allt f6r ringa omfattning redogjort for hur
forslagen ska forbli kostnadsneutrala.

e TLV tillstyrker utredningens forslag att apotekens verksamhet ska métas och
foljas upp med hjilp av indikatorer (5.10) samt att TLV fir ett uppdrag att
utveckla dessa. TLV avstyrker att direktexpedieringsgrad ska vara en
indikator,

¢ TLV ser positivt pd forslaget om att initiera och utvirdera ett forsok med en
farmaceutisk tjanst (7.3), men vill peka pé ett antal betydande utmaningar i ett
sidant uppdrag och flera férutsattningar som méste vara uppfyllda. TLV
foreslar att uppdraget delas upp i tva uppdrag.

e TLV ser positivt pd utredningens forslag att underséka apotekens
direktexpedieringsgrad (9.2) under férutsétining att det gors pa branschniva
och inte pé samtliga apotek. TLV gor beddmningen att den metod som
Sveriges Apoteksfoérening anvinde 2015 &r robust och undersékningen ar vird
att Aterupprepa. En framgangsfaktor for att sikerstélla kvalitet och
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trovirdighet ar att understkningen genomfors i ett néra samarbete mellan
bransch och myndighet.

¢ TLV har inga invindningar mot férslaget om forandringar i
sekretessregleringen (11.3). TLV vill dock framhaélla att utredningens forslag
inte ger det stéd som behdvs for att berérda myndigheter ska kunna samarbeta
effektivt i tillsynsfragor.

o TLV tillstyrker forslaget om att E-hélsomyndigheten ska lamna ytterligare
uppgifter till TLV (11.8) men konstaterar att forslaget &r otillrackligt och TLV
patalar behovet av utékad uppgiftslamning.

o TLV tillstyrker forslaget om utokade sanktionsavgifter (11.8) men anser att
utredningens forslag behover fortydligas.

o TLV bedomer det som rimligt att distributdrernas ansvar (9.4) {or att
tillhandahé&lla likemedel och andra varor tydliggors. Det vore dock av virde att
folja upp och analysera eventuell férdandring avseende apotekens
bestillningsmonster,

¢ TLV bedomer att en reglerad returritt av lakemedel (9.5) medfér en enhetlig
hantering, oberoende av apoteksaktér eller 1akemedelstillverkare. Foreslagen
atgird ar darfor positiv ur ett apoteks- och kundperspektiv.

o TLV ser positivt pa forslaget att i lag reglera att endast farmaceut fir expediera
och ge rdd om likemedel pa recept (5.4.1), men konstaterar att forslaget kan
vara kostnadsdrivande och att konsekvensanalysen ar bristfallig,

o TLV tillstyrker forslaget att apotekens radgivningsskyldighet flyttas fran
foreskriftsniva till lag samt att den kompletteras med farmaceutens ansvar att
ge information om utbyte av likemedel (5.4.4).

Kapitel 1. Forfattningsforslag

Forslag till lag om dindring i lagen (1996:1156) om recepiregister

TLV har behov av ytterligare uppgifter frin E-hédlsomyndigheten varfor
bestimmelserna i 6 och 18 §§ bor kompletteras med dessa. Se TLV:s kommentarer till
avsnitt 11.8.

Forslag till lag om éndring i lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.
Utredningen foreslar att TLV ska kunna ta ut sanktionsavgift om apotek byter ut
férordnade varor som inte omfattas av 21 §. Begreppet varor avser bade lakemedel
och sddana varor som regleras i 18 och 20 §§ lagen (2002:160) om
likemedelsforméner m.m. (férménslagen). Eftersom det dr friga om en reglering av
sanktionsavgift dr det viktigt att bestimmelsen ar tydlig och inte kan bli féremal for
olika tolkningar. Det behover darfor fortydligas antingen direkt 1 bestammelsen eller i
forfattningskommentaren vilka produkter som avses med forslaget om
sanktionsavgift i 25 a § forsta stycket punkten 4.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366) om handel med likemedel

I 2 kap. 3 a § foreslas att 6ppenvardsapoteken bland annat ska verka fér en
kostnadseffektiv likemedelsanvindning. I kommentaren anges att det endast ar
friga om ett fortydligande av vad som framgéar av andra forfattningar. Vidare anges
att det framgar av férméinslagen att likemedelsanvindningen ska vara
kostnadseffektiv (s. 293). Uttrycket "kostnadseffektiv” anvinds emellertid inte i
formanslagen. Daremot diskuterar regeringen kring begreppet i prop. 2001/02:63
(bland annat pé sid. 43 ff.). Av propositionen framgar att TLV vid sin provning av
subvention av likemedel ska ta hénsyn till olika mé&l och principer, bland annat
kostnadseffektivitetsprincipen. Forutom att 6ppenvardsapoteken ska verka fér en
kostnadseffektiv anvindning féreslir utredningen att de ska verka for en god
lakemedelsanvandning. I utredningens forslag till ny paragraf nimns
bestimmelserna om utbyte i 21 § férménslagen i en av strecksatserna som beskriver
vad som innefattas av apotekens grunduppdrag. TLV anser att det ar tillrackligt att
det framgar att reglerna om utbyte utgér en del av apotekens grunduppdrag och
foreslar att ordet kostnadseffektiv inte anges i bestammelsen.

Utredningen foreslar att fragan om returer ska regleras i ett nytt kapitel, 3 b kap.
Utredningen konstaterar att eftersom en reglering av returritten innebér en paverkan
pa enskilda parters inbordes férhallanden (8 kap. regeringsformen) behéver
bestdmmelser om returer regleras ilag. Bestdmmelserna i 3 a kap. ar darfor
detaljerade, till exempel i friga om en beloppsgrins {6r returer. Utrymmet for
Likemedelsverket att genom bemyndigande foreskriva om tillimpningen av
regelverket blir begransat. TLV konstaterar nackdelarna med en s detaljerad
reglering i lag eftersom &ven mindre forandringar forutsitter ett Jagstiftningsarbete.

Féorlag all forordning om dndring 1 forordningen (2009:659) om handel med
[dkemedel

I forslaget till ny 10 § bor ordet “senast” foras in i bestdmmelsen sé att det star att
leverans ska ske ”senast nista helgfria dag {6re klockan 16”. I avsnitt 9.4 s. 493 dar
forslaget beskrivs stér det att "Den forandrade 24-timmarsregeln innebéar att
liikemedel som bestills av Oppenvardsapotek for enskild kund fére klockan 16 en
helgfri dag, ska levereras till apoteket senast nésta helgfria dag fore klockan 16, om
det inte finns beaktansvirda skil.” Det beskrivs ocksé pa s. 496 och 498 att det dr
leverans senast nista helgfria dag fére klockan 16 som foreslas, Detta framgéar dock
inte av forfattningstexten. Att det framgar att det ar friga om en senaste tidpunkt, har
betydelse for att distributérer som vill leverera tidigare én nésta helgfria dag ska
kunna gora det.

Kapitel 5. Kvalitet och sdkerhet pa apotek

5.2 Apotekens grunduppdrag och ansvar fortydligas
TLV tillstyrker utredningens férslag att det i en ny paragrafi lagen (2009:366) om
handel med likemedel framgér vad apotekens grunduppdrag och huvuduppgifter ar.
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Det ger enligt TLV en 6kad tydlighet om vilka krav som stélls pa apoteken betréaffande
saval tillhandah&llande av lakemedel som &dndamaélsenlig information och radgivning

samt generiskt utbyte, vilka dr centrala uppgifter for att apoteken ska bidra till en god
lakemedelsanvindning,.

5.4.1 Kompetenskrav i samband med receptexpedition

Apoteken har i olika sammanhang framfort att expedition av receptbelagda
likemedel inom det generiska utbytet &r utmanande av flera skal, bland annat
beroende p4 att kunden behover mer information och rad nér ett eller flera likemedel
har bytts ut. For att kunden ska fi den information som krévs for att denne ska kinna
sig trygg och kunna folja behandlingen med ett utbytt lakemedel, kravs att
radgivningen genomfors av en farmaceut som kan svara pé fragor om ldkemedlet och
hur det ska anvindas.

TLV anser att om det i lag stills krav pa att endast farmaceut fir expediera och ge rad
om likemedel pé recept, sikerstills att kunder som fér likemedel utbytta ocksa far
tillgAng till information av apotekspersonal som har kompetens att ge den. Med
denna Atgard forstarks apotekens mdjlighet att bidra till en god lakemedels-
anvandning,.

TLV vill dock papeka att forslaget kan leda till 6kade kostnader {6r apoteken, som i en
forlangning skulle kunna oka det offentligas kostnader (se vidare kommentarer till
kapitel 16).

5.4.4 Krav pd rddgivning och kontroll

Utredningen foreslar att apotekens radgivningsskyldighet flyttas frdn foreskriftsniva
till lag samt att rddgivningsskyldigheten kompletteras med farmaceutens ansvar att
ge information om utbyte av likemedel. Detta innebar att Likemedelsverkets
tillsynsansvar avseende radgivning &ven omfattar den radgivning som géller utbyte
av lakemedel, TLV tillstyrker detta forslag eftersom information om utbyte ér en
integrerad del av rddgivningen om likemedel och dess anvéndning, som ligger inom
ramen for Likemedelsverkets tillsyn, Forslaget innebér ocksé en méjlighet till okad
tillsyn av apotekens radgivning.

TLV:s tillsynsansvar for utbytet enligt férmanslagen i 6vrigt kvarstr men utgér
framfor allt frin uppgifter om apotekens forséljning.

5.10 Indikatorer for att méta apotekens verksamhet

Utredningen féreslr att TLV ska fa i uppdrag att utveckla indikatorer for att mata
och folja upp apotekens verksamhet inom de tre huvuduppgifterna i grunduppdraget.
TLV tillstyrker utredningens forslag att apotekens verksamhet ska mitas och foljas
upp med hjélp av indikatorer samt att TLV fér ett uppdrag att utveckla indikatorer.
TLV vill dock lyfta dels en del i férslaget som inte bor ligga inom uppdraget, dels ett
antal utmaningar med ett genomférande, som bor beaktas nir uppdraget formuleras.
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TLV bedtmer att direktexpediering inte ar ldmplig som indikator, trots att
utredningen ser denna som “sérskilt viardefull” (s. 362). D4 direktexpediering inte ér
en del av apotekens grunduppdrag och di det offentliga inte satt upp nagot mél for
apoteksmarknaden avseende direktexpedieringsgrad, bedomer TLV att detta inte ar
en indikator som myndigheten ska utveckla for métning pa apoteksniva.
Metodologiskt skiljer sig mitning av direktexpediering dessutom frén dvriga
tdnkbara indikatorer pa ett flertal sétt, bland annat genom de mycket stora personella
och ekonomiska resurser som behover tas i ansprak for att genomfora varje matning,
vilket ocksa kan pdverka med vilken frekvens det kan bli realistiskt att genomfora
sddana méatningar. TLV avstyrker mot denna bakgrund att direktexpedieringsgraden
ska vara en indikator fér kontinuerlig métning av apotekens verksamhet. Se vidare
kommentarer till avsnitt 9.2.

En utgdngspunkt for det féreslagna uppdraget ar Lakemedelsverkets tidigare
utredning och erfarenheter frin en forsta insamling av indikatordata.! TLV vill anda
peka pa vidden av det utredningsarbete som ett nyit uppdrag kommer att kréva, inom
myndigheten och i samverkan med apoteksaktorer och andra myndigheter, for att nd
ett Andamalsenligt resultat.

Grundlaggande for utvecklingen av tillférlitliga indikatorer ar tillgdngen till data samt
limpliga metoder for datainsamling, bearbetning, analys och redovisning. Data méste
komma fran killor som dr kvalitetssikrade, bade betriffande datakvalitet och
palitlighet i leveranser 6ver tid. Det behdver vidare utredas vilka métmetoder som ar
lampliga inom detta uppdrag, vilket inkluderar att underséka hur befintliga och
eventuellt utvecklade IT-system kan stodja arbetet.

En avgorande faktor for tilltron till och kvaliteten i resultaten av matningarna ar
tdckningsgraden. Det forefaller n6dvandigt med ett obligatorium for apoteken att
bisth ansvarig myndighet med nédviindig information/data f6r métning av
indikatorerna. Om det gors mdéjligt for apotek att avsta fran det blir vardet av
indikatorerna begriinsat. TLV menar att det darfor bor 6vervigas om inte ett lagstod
ar nodvindigt for att sdkerstilla att kvalitetssiikrade data gors tillgingliga
kontinuerligt och nér ansvarig myndighet har behov av dessa.

Apoteksaktdrernas stod for utredningens forslag samt deras deltagande och
engagemang ir dirmed ocksf en avgorande framgangsfaktor fér resultatet av sival
utvecklingen av indikatorerna som de kontinuerliga métningarna.

For TLV skulle detta uppdrag resursmissigt innebéra ett utékat behov for dels en
storre inledande insats for att utveckla indikatorerna, beskrivet ovan, dels en varaktig
utékning av myndighetens totala resurser for att kontinuerligt méta, presentera och

1 Lakemedelsverket. Indikatorer for god patientséikerhet, tillginglighet och kvalitet pé apotek (2014-
06-09) och Apoteksindikatorer, fortsatt utvecklingsarbete (2015-03-31).



utveckla apoteksindikatorerna (i enlighet med vad som uppgivits till utredningen och
som beskrivs pa s. 365).

Kapitel 7. Forskning, utveckling och farmaceutiska tjanster

7.3 Forsoksverksamhet med en farmaceutisk tjinst

Utredningen foreslar att TLV ska initiera och utvirdera en férséksverksamhet med en
farmaceutisk tjanst pa apotek. Forscksverksamheten ska enligt utredningen utformas
for en avgransad kundgrupp och syfta till att uppné 6kad féljsamhet till ordinerad
behandling. Tjinsten ska kunna definieras som verksamhet utover det som apoteken
forvantas leverera genom grunduppdraget. En analys av ersittningsmodeller infér en
eventuell offentlig finansiering féreslas ing i uppdraget.

TLV delar utredningens bedomning att apotcken redan har ett lingtgéende och
betydelsefullt ansvar for att bidra till god likemedelsanvindning via grunduppdraget
gillande information och radgivning till konsument (s. 307). Detta ersitts ocksa
apoteken for med 4,7 miljarder kronor (2016) av staten och konsumenterna via den
reglerade handelsmarginalen. Ett flertal studier (redogors for i avsnitt 4.5.7) har visat
att rAdgivningen inom grunduppdraget idag utférs med bristande kvalitet och
omfattning pa apoteken. TLV anser darfor att apoteksaktorerna i forsta hand behover
fokusera verksamheten pé att leva upp till kraven i grunduppdraget. Det innebar
bland annat att i samband med varje receptexpedition ge information och radgivning
som syftar till att forbattra lakemedelsanvandningen.

TLV delar utredningens uppfattning att legitimerade apotekare och receptarier pa
nastan 1 400 apotek skulle kunna nyttjas battre for att forbéttra
likemedelsanvandningen. TLV beddmer att en fors6ksverksamhet med en avgrénsad
farmaceutisk tjinst med ett valdefinierat syfte kan vara ett lampligt sétt att ta reda pa
om apotekens verksamhet, utéver grunduppdraget, skulle kunna paverka
likemedelsanvandningen positivt. TLV ser darfor positivt pé utredningens forslag om
att initiera och utvirdera ett forsok med en farmaceutisk tjanst, men vill peka pa ett
antal utmaningar i ett sddant uppdrag och forutséttningar som maéste vara uppfyllda.

For det forsta #r det angeliget att precisera, virdera och prioritera mellan olika
alternativ for att faststiilla vilken farmaceutisk tjainst som ar lamplig att utvardera
inom ramen for en forséksverksamhet samt vilka effekter som forvéntas och darmed
ska matas. For att kunna faststélla om en farmaceutisk tjanst har etfekt bor forsoket
genomforas med en jamforelsegrupp, som far standardservice pé apotek. Det dr en
komplex uppgift att genomfora en sddan undersékning och TLV ser att det kan
medfora behov av samarbete med extern part som har metodologisk kompetens pa
detta omréde. ‘

For det andra bor TLV:s behov av och tillging till datakallor fér att kanna utviirdera
en forsdksverksamhet analyseras ytterligare. Utredningen har angett att tjdinsten ska
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syfta till att oka foljsamheten till ordinerad behandling, vilket innebar att det &r
foljsamhet pa individniva som bor métas. Ett sitt dr att méita om en farmaceutisk
tjanst paverkar uttagsféljsamheten, det vill siiga om kunder som fatt en farmaceutisk
tjanst i storre utstrackning hamtar ut forskrivna likemedel frén apoteket. Uppgifter
om forskrivna och uttagna likemedel finns i Likemedels-forteckningen och skulle
kunna goras tillgiangliga f6r TLV, men det kraver forfattningsstod. Ytterligare
analyser behover siledes goras for att faststélla metoder samt behov av och tillgéng
till datakallor, for att utforma tjanstens innehall, innan det &r mjligt att genomfora
en forsoksverksamhet.

For det tredje kriivs en analys av de juridiska férutsattningarna for att genomfora en
forstksverksamhet med en farmaceutisk tjanst. Utredningen bedomer (s. 424) att det
finns ett stort utrymme for apotek att bidra med lakemedelsradgivning inom ramen
for gillatide regelverk och att personuppgifter kan hanteras inom ramen for
hilsorelaterad kundservice. Mot bakgrund av de juridiska utmaningar som tidigare
identifierats i samband med Likemedelsverkets uppdrag kring strukturerade
likemedelssamtal bedomer dock TLV att en mer ordentlig juridisk analys ar
nodvindig infor ett uppdrag om forsoksverksamhet med en farmaceutisk tjénst.

For det fjirde ser TLV att den del av uppdraget som omfattar att ta fram en modell
for eventuell offentlig finansiering bor utredas med hjélp av bland annat
internationella erfarenheter pa det omrédet. Detta saknas helt i utredningen.

Mot bakgrund av de beskrivna utmaningarna féreslér TLV att forslaget delas upp i
tvA uppdrag i stillet for ett. Ett forsta uppdrag som tar sikte pé att analysera och
jamfora olika potentiella farmaceutiska tjanster utifrin om de 4r lampliga for en
forstksverksamhet, faststiilla metod, utfallsmatt, juridiska aspekter samt forankring
bland berorda aktorer. Ett efterfoljande uppdrag, byggt pé erfarenheterna fran
resultaten av det forsta uppdraget, som utgor sjilva forsoksverksamheten och dess
utvardering samt eventuell ersittningsmodell.

Kapitel 9. Leverans- och tillhandahallandeskyldighet

9.2 Uppfolining och analys av direktexpedieringsgraden

Utredningen foreslar att en myndighet far i uppdrag att méta och folja
éppenvardsapotekens direktexpedieringsgrad av 1akemedel och andra varor inom
likemedelsférmanerna. Darutover ska orsakerna till den eventuella skillnaden mellan
den uppmiitta direktexpedieringen och konsumenternas upplevelse analyseras.
Utredningen anger vidare att den myndighet som tilldelas uppdraget ska vilja
tillampbar metod och omfattning,.

TLV ser positivt pd utredningens forslag att undersoka apotekens
direktexpedieringsgrad, under forutsétining att det gdrs pa branschnivd och inte pa
samtliga apotek. TLV konstaterar att graden av direktexpediering av férskrivna
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likemedel och andra varor pé apotek, pa branschniva, dr intressant ur ett
marknadsperspektiv, som en 6vergripande indikator for service. Diaremot bedémer vi
att mervirdet av att undersoka direktexpedieringsgraden pé samtliga cirka 1 400
apotek dr ytterst begrinsat, i forhallande till den arbetsinsats som krdvs samt
forefaller vara oproportionerlig i férhéllande till det av utredningen
beskrivna/upplevda problemet (s. 439). Det &r oklart om utredningens forslag avser
en totalundersokning, vilket TLV alltsa avstyrker.

Utredningen foreslar att en myndighet, exempelvis Myndigheten for vard- och
omsorgsanalys eller TLV, ska méta och f6lja upp direktexpedieringsgraden. TLV
anser att apoteksbranschen bor ansvara for undersékningens genomforande och
datainsamling och att en myndighet bor ansvara for kvalitetsséikring av metod,
underlag och resultat. Uppdraget forutsétter saledes ett nidra samarbete mellan
bransch och myndighet.

I apotekens grunduppdrag ingdr bland annat att sdkerstilla att konsumenten s snart
som mojligt far tillgang till likemedel och andra varor, men apoteken har ingen
skyldighet att lagerhélla samtliga produkter for att mojliggdra expediering direkt.
Direktexpediering ar séledes inte en del av apotekens grunduppdrag och det finns
heller inget uttalat mél avseende direktexpedieringsgrad frin det offentliga. Det ar
dock varken onskvirt eller realistiskt att samtliga 1dkemedel ska kunna expedieras
direkt eftersom det skulle innebéra en lageruppbyggnad och kassation som varken ar
samhéllsekonomiskt eller miljoméassigt forsvarbar.

Ett normalstort apotek lagerfor i genomsnitt cirka 20 till 25 procent av de artiklar
som #r majliga att férskriva pa recept eller rekvisition, vilket innebér att en majoritet
av de artiklar som apotek ar skyldiga att tillhandahélla ar bestallningsvaror.
Apotekens utmaning ar till stor del att ha ett kandanpassat lager for att kunna héalla
en hog dircktexpedieringsgrad. Sveriges Apoteksforenings undersékning av
direktexpediering 2015 visade att apoteken lagerfér och har méjlighet att omedelbart
expediera fler an 9 av 10 ldkemedel som kunderna efterfragar. TLV:s bedomning ar
att kunderna i hog grad far tillging till receptforskrivna likemedel nir sa efterfrigas
och att apoteken bidrar till att tillgingligheten till lakemedel &r hog.

Sveriges Apoteksférenings undersékning svarade pa hur stor andel av bade
receptraderna och kunderna som expedierades direkt, det vill sdga dér kunden far
med sig forskrivna lakemedel hem efter férsta besoket pa ett apotek. Undersokningen
omfattade dver 70 000 unika receptkundbesdk, och drygt 140 000 efterfragade
receptrader, TLV fick inom ramen for arbetet med 6versynen av handelsmarginalen
méijlighet att ta del av urvalsmetod, underlag och data i samband med
undersékningen och har ddrmed haft mojlighet att validera resultaten. TLV anser att
undersokningsmetoden var robust och lamplig f6r att underséka direktexpediering
pa branschnivi,
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I det uppdrag som utredningen foreslar ingér att analysera orsakerna mellan uppmatt
direktexpedieringsgrad och konsumenternas upplevelse. TLV vill dock peka pé de
metodologiska utmaningarna med att jaimfora resultaten fran attitydundersékningar
bland kunder, med uppmiitt direktexpedieringsgrad p& apoteksnivd. Det beror bland
annat pa att apotekspersonal och kunder har olika tillgéng till information som
forklarar méjligheten till direktexpediering, exempelvis i samband med ett utbyte av
forskriven mot expedierad vara och kinnedom om regelverket.

I det hir sammanhanget ar det véirt att nimna kundens mdéjlighet att ta reda pa om
ett lakemedel finns i lager pa ett apotek, innan kunden besdker apoteket. Sddan
information finns bland annat i en lagerstatustjénst pd FASS.se. Tjansten har
utvecklats av LIF och Sveriges Apoteksférening. Med 6kad anvindning av
Jlagerstatustjinsten kan antalet kunder som lamnar apotek med oforréttat drende
minska. Det kan dock behdvas ytterligare informationsinsatser {6r att 6ka kunders
medvetande om mojligheten att s6ka och i lagerstatus for enskilda likemedel.

TLV noterar att utredningen foreslagit att undersékning av direktexpedieringsgraden
ska omfatta "lakemedel och andra varor inom likemedelsforménerna” (s. 484). TLV
utgér frin att utredningen avser de likemedel och varor som omfattas av den
reglerade tillhandah&llandeskyldigheten och inget annat. De tidigare undersokningar
av direktexpedieringsgrad som Apoteket AB och Sveriges Apoteksforening genomfort
har innefattat samtliga forskrivna likemedel, oavsett férménsstatus. TLV vill
framhalla att det &r viktigt ur ett konsumentperspektiv att alla forskrivna likemedel
och varor ingr i kommande studier av apotekens direktexpedieringsgrad, oavsett om
de genomfors av en myndighet, apoteksbranschen eller annan aktor.

9.4 En forindrad 24-timmarsregel

TLV bedomer det som rimligt att distributdrernas ansvar for att tillhandahélla
likemedel och andra varor tydliggors. Det vore dock av virde att folja upp och
analysera eventuella fériandringar avseende apotekens bestillningsmonster efter ett
genomforande.

Enligt utredningen férvantas forslaget leda till att betydligt fler konsumenter fir
forskrivna lakemedel och andra varor dagen efter kundreservationen.

TLV delar utredningens bedémning att forslaget kommer leda till att
kundbestillningar i hdgre grad kan komma att expedieras tidigare én i dag,.
Kundbestillningar utgor cirka 3 procent av de receptorderrader som expedieras
enligt Sveriges Apoteksforenings undersdkning av direktexpedieringsgrad. Andelen
receptorderrader som expedieras direkt uppgar enligt samma undersékning till cirka
95 procent. Utredningen har inte redovisat om och i vilken mén denna kundgrupp
paverkas av att leveranstidpunkten for likemedel som normalt finns i lager eventuellt
senareliggs. For att kunna bedéma nettoeffekten av forslaget behover en analys av
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hur det ser ut i dag och hur det kommer att bli med hénsyn tagen till anpassning av
bestallningsmonster, stopptider och leveranstidpunkter.

En stopptid for samtliga apotek har férdelen att det &r enhetligt och tydligt, men har
den nackdelen att det dr svart att ta hénsyn till exempelvis geografiska
forutsitiningar. Eventuella transportomléggningar som f6ljer av forslaget pa sikt kan
belasta det offentliga genom att ldkemedelsforetagens kostnader for att anvénda
partihandlarnas distributionstjanst kan éka. I férldingningen kan det inte uteslutas att
likemedelstillverkarna finansierar de 6kade kostnaderna genom hégre priser pa
likemedel. Utredningen har inte redovisat en uppskattning av denna kostnad.

9.5 En reglerad returrdtt av likemedel
Utredningen foreslr en reglerad returrétt for de likemedel och varor som omfattas
av apotekens tillhandahéllandeskyldighet.

TLV beddmer att en reglerad returratt av lakemedel medfor en enhetlig hantering,
oberoende av apoteksaktor eller 1dkemedelstillverkare. Foreslagen &tgérd &r darfor
positiv ur ett apoteks- och kundperspektiv.

En eventuell 6veranvindning av returratten kan leda till 6kade kostnader for
distributdrerna i ett forsta steg. Det dr darfor viktigt att genomfora strukturerad
uppfoljning av hur den reglerade returrdtten anvéinds, bland annat avseende antalet
returer, skil for retur och vilka eventuella ytterligare kostnader forfarandet medfor
samt om det i forlingningen far ndgon paverkan pé likemedelstillverkarnas priser
och kostnaden for det offentliga.

TLV saknar information om i vilken omfattning returerna forviantas oka till foljd av
forslaget och vilken praktisk och ckonomisk betydelse det far. De returer som redan 1
dag sker i enlighet med de riktlinjer som tagits fram mellan Sveriges Apoteksférening
och LIF uppfattar TLV inte kommer att paverkas av forslaget, s& som det beskrivs i
betiinkandet. TLV har dven synpunkter pa forfattningsforslaget, vilka redovisas i
kapitel 1.

Kapitel 10. Tillsyn 6ver apoteksmarknaden — nuldgesbeskrivning

10.8 E-hdlsomyndighetens uppgift och roll i tillsynen

Utredningen konstaterar att det finns behov av att se ver hur information frén
apoteken kvalitetsséikras. Bdde E-hélsomyndigheten och TLV har uppmérksammat
detta. E-hilsomyndigheten har i rapporten "Utvecklingsarbete rérande myndighetens
statistikverksamhet — Aterrapportering enligt E-Hiilsomyndighetens regleringsbrev
2016” pekat pa att det finns behov av utveckling betréffande bade datainsamling och
samverkan mellan flera parter inom omradet. Myndigheten séger sig kunna ta ett
storre ansvar for utvecklingen tillsammans med aktorer som anvénder statistiken.
TLV delar denna uppfattning och ingar girna i ett sddant samarbete.
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Kapitel 11. Tillsyn over apoteksmarknaden

11.2 Samverkan mellan tillsynsmyndigheterna

TLV delar utredningens bedémning att en 6kad samverkan kring apotekstillsynen
mellan Likemedelsverket, Inspektionen for vard och omsorg (IVO) och TLV vore
positiv. Myndigheternas tillsynsansvar ar i vissa delar dverlappande och beslut som
fattas p& en av myndigheterna kan paverka évrig apotekstillsyn. En reglerad
samverkan kan forvintas 0ka mojligheterna att utbyta information, kunskap och
erfarenheter. For att detta ska kunna fungera pi ett bra och andamélsenligt satt krévs
att sekretessbestimmelserna mellan myndigheterna utformas i enlighet med detta
syfte (se kommentar, avsnitt 11.3).

De aktuella myndigheterna foreslés fa uppgiften att samverka inskriven i respektive
instruktion och for Likemedelsverkets del ska den dessutom ange att
Liakemedelsverket dr samordnare for tillsynsgruppen. TLV tillstyrker denna ordning,
eftersom den leder till att myndigheternas redan etablerade, men sporadiska,
kontakter i frigan blir kontinuerliga och ddrmed skapar f6rutséttningar for en mer
dndamalsenlig tillsyn av apoteksaktdrerna. TLV anser dven att en gemensam
redovisning av resultaten frin myndigheternas tillsyn, som foreslas, leder till en
bitire och samlad kunskap for sévil tillsynsobjekten som Gvriga externa parter och ér
en forbittring jamfort med dagens redovisningar.

Utredningen foreslar vidare att tillsynsgruppen, via Likemedelsverket, ska redovisa
en plan for samverkan till regeringen. Det &r dock inte beskrivet vad en sidan plan
egentligen syftar till. TLV anser darfor inte att det &r meningsfullt att dlagga
myndigheterna att sammanstélla en sddan plan. Forslaget att Likemedelsverket ska
samordna en tillsynsgrupp och att uppgiften om att samverka tillférs de aktuella
myndigheternas instruktioner samt att dessa gemensamt ska redovisa resultaten av
tillsynen &rligen anser TLV &r en tillrdcklig styrning for att &ven myndigheternas
planering ska bli samordnad och leda till en mer effektiv tillsyn.

11.3 Fordndrade sekretessbestdmmelser

TLV:s bedomning ar att den foreslagna regleringen inte kommer att 16sa de problem
som finns i friga om sekretess nar Likemedelsverket och TLV behover utbyta
information. Den foreslagna bestimmelsen forutsitter en intresseavviagning infor
varje enskilt utlimnande. Vidare tar en sddan intresseavvigning inte utgngspunkt i
exempelvis TLV:s behov av uppgifter frin Likemedelsverket for sin tillsyn, utan i om
det finns ett allméinintresse av att uppgifterna ldmnas ut. Utredningen beskriver att
den foreslagna regleringen innebir att Likemedelsverket exempelvis kan informera
oppenvardsapoteken om tolkningen av regler. Det kommer med all sannolikhet att
forekomma situationer di TLV f6r sin tillsyn har behov av uppgifter fran
Liakemedelsverket men dar allménintresset inte viger sirskilt tungt, Med den
forslagna regleringen skulle TLV i dessa fall inte kunna erhélla uppgifterna.
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Utredningen diskuterar dven alternativet att foresla att sekretessen inte skulle galia
for beslut i arenden. Inte heller det alternativet anser TLV vara tillrackligt bland
annat di det kan finnas behov av att dela information om annat 4n vad som framgar
av beslutet.

Eor att forslaget om en effektivare tillsyn verkligen ska kunna f& genomslag foreslar
TLV att det istillet infors uppgiftsskyldigheter mellan TLV och Likemedelsverket i

tillsynsfragor. En uppgiftsskyldighet for Likemedelsverket gentemot TLV aterfinns
redan i 24 § forménslagen. Denna bestimmelse skulle kunna utgtra forebild f6r en
ny uppgiftsskyldighet betrdffande tillsynen.

Utredningen konstaterar att IVO:s tillsynsverksamhet inte omfattas av samma
sekretess for enskilds affars- och driftsférhéllanden som Lakemedelsverkets och
TLV:s samt att IVO inte har upplevt ndgra problem med att dela information om sina
tillsynsarenden med de andra tillsynsmyndigheterna (s. 614). For att
tillsynsmyndigheterna ska kunna samverka i tillsynsfragor &ér det viktigt att TLV och
Lakemedelsverket verkligen kan ta del av dven IVO:s uppgifter. TLV anser att det &r
viktigt att det klarliggs att de tre myndigheterna verkligen kan dela med sig av
uppgifterna och att det alltsé inte finns ndgra sekretessregler som hindrar ett sddant
utbyte.

11.7 TLV:s utveckling av tillsynsverksamheten

Utredningen anser att TLV bor upprétta en riskanalys dar det framgar vilka
prioriteringar som gors i tillsynen utifrin de identifierade riskerna. TLV noterar att
begreppet riskanalys inte &r definierat av utredningen och darfor kan tolkas pa flera
olika sitt. For TLV omfattar en riskanalys en beskrivning och analys av omraden dar
statens pengar inte anvinds effektivt. En sidan riskanalys ger ett stod for prioritering
mellan olika insatser, s att verksamheten kan riktas mot omraden med storst risk for
ineffektivt utnyttjande av skattepengar.

Utredningen anger vidare att "regeringen bor ge TLV i uppdrag att redovisa hur
tillsynen utvecklats i enlighet med den strategiska planen” (s. 628). Resultatet av
TLV:s tillsyn rapporteras i myndighetens arsredovisning. TLV kan inte se att det,
utdver rapportering i arsredovisningen och i en med andra myndigheter gemensam
tillsynsrapport (forslag i avsnitt 11.2), kan behdvas eller &r vél anvéinda resurser, att
tillstdlla regeringen ytterligare en redovisning av genomford tillsyn av det slag som
foreslas i detta avsnitt.

11.8 Utdkade sanktionsmdjligheter for TLV

TLV tillstyrker utredningens férslag om utékade sanktionsmojligheter for TLV:s
tillsyn. Som beskrivits i utredningen ger detta TLV en mdjlighet att agera i drenden
dar vitesforeldgganden inte dr Andamalsenliga.



13 (15)

Som en foljd av TLV:s uttkade sanktionsmdjlighet foreslas en komplettering av E-
halsomyndighetens uppgiftsskyldighet enligt 18 § receptregisterlagen. TLV behover
dessa uppgifter for att kunna utéva tillsyn enligt forménslagen, inte bara for att
kunna besluta om sanktionsavgifter, vilket anges pa s. 923.

TLV vill i det sammanhanget peka pé att de &ndamaél for vilka TLV far uppgifter frin
receptregistret bor utvidgas yiterligare. TLV beh&ver uppgifter for all den tillsyn som
myndigheten ska bedriva enligt lagen om likemedelsforméner m.m. och inte bara
avseende utbyte av likemedel pa apotek (21 § f6rménslagen). TLV behover dven
uppgifter fér andamal som foljer av myndighetens instruktion. Tillagg behovs darfor
dveni 6 §, dar det anges vilka uppgifter som far behandlas for vilka &ndamal. TLV har
beskrivit behovet av ytterligare uppgifter fran E-hélsomyndigheten i remissvaret pa
departementsskrivelsen Nationella Liakemedelslistan (Ds 2016:44).

TLV har dven synpunkter pa forfattningsforslaget, vilka redovisas 1 kapitel 1. De tva
domar som ndmns pé s. 631 har vunnit laga kraft.

11.10 Effekter och konsekvenser av utredningens forslag

Utredningen anser att utékade mdjligheter for TLV att ta ut sanktionsavgift kommer
leda till minskade kostnader fér myndigheten (s. 910). TLV delar inte denna
uppfattning dd myndigheten inte kommer dndra p4 omfattningen av den uppfoljning
som gors av regelefterlevnaden, oavsett om tillsynsérenden kommer kombineras med
vitesforeliggande eller sanktionsavgift,

Kapitel 13. Geografisk tillganglighet

TLV delar utredningens bedémning att det bidrag som finns for Sppenvardsapotek i
glesbygd ar andamaélsenligt, I enlighet med 2017 ars regleringsbrev har myndigheten i
uppgift att se dver om det finns eventuella behov av att justera eller komplettera
myndighetens foreskrifter om bidrag till 6ppenvardsapoteksservice av allmént
ekonomiskt intresse,

Utredningen foéreslér att apoteksaktorer ska sirredovisa forsiljning som gir genom
apoteksombud (s. 793). TLV anser att dven forséljning som gar via andra kanaler,
exempelvis distanshandel/e-handel, ska sarredovisas och kompletteras med
information om leveransort. Detta skulle mdéjliggdra analyser av tillgdnglighet till
lakemedel ur ett geografiskt perspektiv.
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Kapitel 16. Konsekvenser av utredningens forslag

Utredningens forslag fokuserar i stora delar pa att 6ka kvaliteten och sékerheten pa
apoteksmarknaden och utredningen framfér uppfattningen att férslagen
sammantaget kommer att kunna bidra till en béttre ldkemedelsanvindning, vilket
leder till minskat lidande och minskade kostnader for det offentliga, sérskilt inom
hélso- och sjukvarden. Enligt direktivet ska utredningen inte lamna férslag som
innebar att apotekens handelsmarginal §kas eller limna andra forslag som netto
medfor utgiftsbkningar f6r det offentliga. T avsnitt 2.3, framfor ocksd utredningen att
man hallit sig inom ramarna fér denna begransning,

Dock sd redogérs senare i utredningen kortfattat f6r uppskattade kostnader av
engangskaraktir och sidana som beddms bli permanenta for olika aktorer
(summerat i kapitel 16), vilket motséger vad som framhélls i 2.3. I kapitel 9 anges
ocksé att det inte kan uteslutas att forslagen pé sikt kan komma att paverka till
exempel apotekens handelsmarginal, TLV vill specifikt peka pa de forslag som
bed6ms leda till 6kade kostnader och menar att utredningen i allt for ringa
omfattning redogjort for hur forslagen ska forbli kostnadsneutrala.

Forslag som beddms driva upp kostnaderna, direkt eller indirekt, omfattar framfor
allt &tgarder som ska framja 6kad tillgéinglighet samt hojda kvalitets- och
kompetenskrav, Exempelvis foresls att endast farmaceuter ska f& expediera recept,
vilket ytterligare kan komma att férsvira en redan anstringd personalsituation. Som
framgar av avsnitt 4.3.7, och som Sveriges Apoteksforening skriver i sin senaste
branschrapport, sa rader det idag farmaceutbrist i landet och marknaden fortsatter
att viixa. Dessutom véntas stora pensionsavgangar fram till 2024.

Som beskrivits ovan under avsnitten 9.4 (24-timmarsregel) och 9.5 (returratt), sa
finns risker for 6kade kostnader ifall sddana regel- och avtalsandringar i
forlangningen skulle leda till suboptimerade bestéllnings- och leveransmonster eller
annan dveranvandning.

TLV:s bedomning &r att de direkta och indirekta kostnadsékningar som redogors for i
utredningens konsekvensbeskrivning med stor sannolikhet kommer att realiseras,
medan de kostnadsminskningar som motverkar detta dr mer oszkra, For att bittre
avgora om och hur forslagen kan bli kostnadsneutrala hade TLV behovt en mer
utforlig beskrivning av hur dessa kostnadsminskningar bedéms kunna astadkommas.

Utredningen konstaterar att om forslagen skulle bidra till att minska kostnaderna fér
lakemedelsrelaterad sjuklighet med 1 procent, s skulle det innebéra
samhillsekonomiska besparingar pi mellan 120 - 190 miljoner kronor, Mot detta kan
stdllas att fyra procents 6kning av apoteksbranschens samlade 16nekostnader (drygt
10 000 anstillda personer, varav 60 procent dr farmaceuter och 25 procent
apotekstekniker) skulle leda till en férdyring pé cirka 200 miljoner kronor.
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Sammantaget kan detta forvintas leda till 6kade kostnader och krav pa héjda
ersdttningsnivier, nagot som inte har analyserats pa ett tillfredsstillande sitt.

16.1.1 Konsekvenser for TLV

Utredningen beskriver TLV:s arbete for att utveckla tillsynen och TLV:s utékade
tillsynsansvar. TLV vill uppméarksamma att den planerade breddningen av tillsynen
och tillkomsten av flera tillsynsomraden medfér ett 6kat resursbehov, som TLV
uppskattar till ytterligare en &rsarbetskratft.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektéren Sofia Wallstrom.
Foredragande har varit koordinatorn Sara Hed. I den slutliga handlaggningen har
dven enhetscheferna Inger Erlandsson och Svante Rasmuson, analytikerna Gunilla
Rénnholm och Peter Skiold, tillsynsanalytiker Gitte Terp, bitrddande chefsjuristen
Karin Lewin samt chefsjuristen Leif Lundquist deltagit.

Sofia Wallstrém a




