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Forord

Tillganglighet till apotek ar viktig for att sakerstilla tillgang till lakemedel
och farmaceutisk service i glesbygd, dar de affarsmassiga forutsattningarna
for att driva apoteksverksamhet kan vara begransade.

Regeringen har gett TLV i uppdrag att se 6ver formerna for det sarskilda
glesbygdsbidraget som inférdes 2013, och analysera om dndamalet kan
uppnas pa annat satt. Denna rapport ar en delredovisning och innehaller en
plan for arbetets genomforande.

Stockholm den 30 oktober 2014

Sofia Wallstrom
Generaldirektor
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1 Bakgrund

Ar 2009 omreglerades apoteksmarknaden i Sverige och Apoteket AB:s
ensamratt att bedriva detaljhandel med lakemedel 16stes upp. I syfte att
tillgodose behovet av apotekstackning i hela landet, tecknades avtal med de
nya aktorerna pa marknaden i samband med avyttringen av apotek fran
Apoteket AB. Koparna atog sig genom dessa avtal att 110 utpekade apotek i
glesbygd skulle drivas vidare i tre ar. Under denna tid fick inte dessa apotek
laggas ner. Tidpunkten for dessa avtal 1opte ut forsta kvartalet 2013. Darefter
har tre apotek av de ursprungliga 110 stiangts, i Lima, Lottorp och Marstrand.

Regeringen utfirdade i februari 2013 férordningen (2013:80) om bidrag till
oppenvardsapoteksservice av allmant ekonomiskt intresse. Regeringen
avsatte vidare 20 miljoner kronor for ett sa kallat glesbygdsbidrag for ar
2013. Av forordningen framgéar bland annat vilka krav som stélls for att
oppenvardsapotek ska vara berattigade till glesbygdsbidraget.

TLV har utarbetat foreskrifter om hur bidragets storlek ska beraknas samt
om verkstéllighet av forordningen, benamnda Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets foreskrifter (TLVFS 2013:4) om bidrag till
oppenvardsapoteksservice av allmant ekonomiskt intresse. Foreskrifterna
tradde i kraft den 1 oktober 2013. Den forsta utbetalningen av
glesbygdsbidraget genomfordes i juni 2014 och uppgick sammanlagt

till 8,8 miljoner kronor som fordelades till 31 6ppenvardsapotek.

Forordningen och foreskrifterna ar utformade for att sakerstalla att ett
statsbidrag inte snedvrider konkurrensen pa marknaden genom att gynna
enskilda foretag. I fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, EUF-
fordraget, regleras under vilka forutsattningar det ar tillatet att ge stod till
enskilda foretag for att utfora tjanster av allmant ekonomiskt intresse.

Forsaljning av lakemedel till konsumenter regleras i lagen (2009:366) om
handel med likemedel. I lagen framgar vilka krav som stills for att fa
tillstdnd att driva detaljhandel med ldkemedel. Vidare framgar vilka krav
som stalls pa verksamheten och hur arbetet ska bedrivas. I det nu aktuella
sammanhanget kan sirskilt nimnas kraven i 2 kap. 6 § pd bemanning med
en eller flera farmaceuter samt tillhandahéllande av individuell information
och radgivning om likemedel, likemedelsanvindning och egenvéard. Syftet
med lagen ar att "handel med lakemedel ska bedrivas pa ett sddant satt att
lakemedlen inte skadar manniskor, egendom eller miljo samt sa att
lakemedlens kvalitet inte forsamras™.

1 Lag (2009:366) om handel med lakemedel, 1 kap. 2 §
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1.1 Syften bakom glesbygdsbidraget

Malet med bidraget, vilket framgar av forordning (2013:80) om bidrag till
oppenvardsapoteksservice av allmant ekonomiskt intresse, ar att
uppratthélla en god lakemedelsforsorjning i hela landet.

I prop. 2008/09:145 Omreglering av apoteksmarknaden anges "att ett
lakemedel ar atkomligt pa lamplig plats, vid passande tidpunkt samt i ratt
beredningsform och styrka kan vara av avgorande betydelse for en enskild
individs halsa och tillfrisknande”2. Den praktiska tillampningen av detta, och
under vilka former distributionen av lakemedel kan ske, behover diskuteras
utifran olika perspektiv.

Formerna for distribution kan skilja sig 4t mellan glesbygd och tatort, vilket
paverkar tillgangligheten till lakemedel och farmaceutisk service. For att
bibehalla god tillganglighet har staten forlangt Apoteket AB:s uppdrag att
behaélla befintliga apoteksombud i den utstrackning som behovs for att
uppratthélla en god lakemedelsforsorjning pa den ort dar ombudet ar
verksamt till och med den 30 juni 2015.3 Det finns idag cirka 700
apoteksombud i Sverige, vilket ar 140 farre an ar 2009.

Lakemedelsverket har haft ett regeringsuppdrag att géra en 6versyn av
nuvarande ordning for apoteksombud i syfte att &stadkomma en
konkurrensneutral ordning som bidrar till att sdkerstélla
lakemedelsforsorjningen i hela landet.4 I rapporten foreslas att andra aktorer
an Apoteket AB ska ha mojlighet att traffa avtal med apoteksombud.

Lakemedelsforsorjningen till glesbygd paverkas av hur tillgangen till
apoteksombud och glesbygdsapotek utvecklas, men dven av exempelvis hur
distanshandeln utvecklas. Det ar darfor viktigt att analysera dessa
tillsammans.

1.2 Uppdrag enligt regleringsbrev

I TLV:s regleringsbrev for 2014 anges att myndigheten ska folja upp och
utvardera det statsbidrag som betalas ut till vissa apotek enligt ovan namnd
forordning. I uppdraget ingar att kartlagga och analysera om syftet med
statsbidraget kan uppnés pa annat siatt och om formerna for statsbidraget ar
andamalsenliga. Ett alternativ som ska belysas ar offentlig upphandling.

Vidare ska myndigheten gora en oversiktlig kartlaggning av alternativa
modeller for hur en saker tillgang till l1akemedel i glesbygd kan uppnas med
hjilp av andamalsenliga former for distribution.

2 Prop. 2008/09:145, s. 182
3 Apoteket AB:s dgaranvisning for 2014
4 Apoteksombud. Rapport fran Likemedelsverket 2014-04-23
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Uppdraget ska utforas med nara koppling till myndighetens arbete med
handelsmarginalen.

1.3 Tidplan och redovisning

En plan for uppdragets genomforande ska redovisas till Socialdepartementet
senast den 31 oktober 2014.

Uppdraget ska slutredovisas till Socialdepartementet senast den 30
november 2015.
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2 TLV:s tolkning av uppdraget

Forutsattningarna for att driva apotek skiljer sig mellan olika delar av landet.
Den samlade efterfragan pa lakemedel och farmaceutisk service ar hogre i
tatort, vilket medfor att de affairsmassiga forutsattningarna for att driva
apotek dar ar battre.

Forutom att fa tillgang till ldkemedel kan en patient behova stéd och rad i sin
behandling. P4 ett apotek finns det mgjlighet att samtala med farmaceutiskt
utbildad personal om fragor kring anvandning av lakemedel, biverkningar
och interaktion samt om livsstilsfaktorer.

Utbudet av apotek paverkas bland annat av det sitt pa vilket staten ersatter
apoteken, for att dessa i sin tur ska ge patienterna tillganglighet till
lakemedel och farmaceutisk service. De forvantningar staten har behover
inte med nodvandighet motsvara vad aktorerna ar beredda att erbjuda givet
den ersattningsmodell som valts.

TLV avser att fokusera utredningen pa utlamnande av lakemedel och tillgang
till farmaceutisk kompetens i glesbygd. Den serviceniva som dagens apotek i
glesbygd erbjuder i termer av geografisk tillganglighet och 6ppettider blir en
naturlig utgdngspunkt i utredningen. Aven andra distributionsformer #n
apotek ar av intresse att analysera, sarskilt i orter dar forutsattningar for att
driva apotek ar sarskilt ogynnsamma.

Pa vilket satt de boende i glesbygd kan fa tillgang till lakemedel och
farmaceutisk kompetens kommer att belysas, liksom i vilken form service
kan ges, under vilka forutsattningar tillhandahallande av lakemedel kan ske
och till vilken kostnad. Mélsattningen ar att samhallet ska fa ut mesta
mojliga hilsa for tillgangliga resurser.

Dagens system med glesbygdsbidrag for apotek kommer att utvarderas och
stillas i relation till andra alternativ. Ett alternativ kan vara att upphandla
driften av apotek i glesbygd. Ett annat kan vara att ge en basersattning till
apoteken via handelsmarginalen. Vilka andra distributionsformer som kan
sta till buds for att tillhandahaélla ldkemedel i glesbygd kommer dven att
utredas. Dessa betraktas snarast som kompletterande forsaljningsvagar och
kommer darfor att belysas mer oversiktligt.

I uppdraget ingar att analysera och utvardera de olika alternativen utifran
saval ett ekonomiskt, juridiskt som ett kund- respektive samhallsperspektiv.
Det ar samtidigt av vikt att forslagen ar i linje med EU-rittsliga aspekter pa
statsbidrag.
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2.1 Avgransningar

TLV kommer att belysa hur befolkningen inom glesbygdsomraden dven
fortsattningsvis kan fa tillgang till 1akemedel och farmaceutisk kompetens.
Sett ur ett vidare perspektiv kan det framover aven finnas behov av att
avgora var det geografiskt inom glesbygdsomraden behovs apotek, samt dven
hur en prioritering ska kunna ske mellan olika alternativa placeringar. For
att kunna gora denna bedomning behovs ett tillvigagangssitt for att finna de
omraden dar det finns ett visst kundunderlag, men dar efterfragan inte ar
stor nog att skapa en kommersiell drivkraft for apotekforetagen. Analysen
behover bedoma avgransningen mot var marknaden kan fungera utan statlig
paverkan. For detta andamal beh6vs regionala och samhallsekonomiska
kalkyler och bedomningar. TLV bedomer att sddana kalkyler och
bedomningar faller utanfor detta uppdrag. Var framtida behov kan tankas
uppkomma kan dven variera till f6ljd av demografi och den ekonomiska
utvecklingen.

En redogorelse for alternativa modeller till dagens statsbidrag, innebar enligt
TLV:s bedomning inte att ta fram forslag till andringar i lagstiftningen for
varje foreslagen mojlig 1osning. Eventuella behov av forfattningsandringar
kommer dock att redovisas i den utstrackning som kravs.

Vid sidan av TLV:s regeringsuppdrag pagar en utredning om stod till
kommersiell service i sarskilt utsatta glesbygdsomraden, (dir. 2014:4), med
slutredovisning senast den 31 mars 2015. Fokus for den utredningen ar
delvis overlappande med TLV:s uppdrag. Intentionen ar att inte fordjupa sig
i de fragestillningar som belyses inom ramen for den utredningen.

TLV gor bedomningen att det inte faller inom ramen for regeringsuppdraget
att analysera i vilken man ett bidrag i nagon form paverkar omfattningen av
lokala stravanden att ordna for de boende genom att forbattra
foretagsklimatet pa orten.
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3 Apotekstackning i glesbygd

3.1 Overgripande forutsattningar

Apoteksmarknaden &r en reglerad marknad. De krav som Likemedelsverket
och TLV stiller pa bemanning, lokalens utformning, patientsikerhet,
generiskt utbyte och tillhandahallande av lakemedel ar desamma for
samtliga apotek — oavsett storlek och geografiskt lage.

Forutsattningarna for att driva apotek skiljer sig at mellan olika apotek nar
det giller exempelvis kundunderlag, verksamhetens storlek och
konkurrensen pa marknaden. Apotek i glesbygd kan i vissa fall ha problem
med lonsamhet och svarare att rekrytera kvalificerad personal dn apotek i
mer titbefolkade orter, beroende pé att savil kundunderlag som antalet
mojliga kandidater till tjinster pé apotek ir begrinsade. Aven om dagens
system med glesbygdsbidrag delvis kan hantera det forsta problemet
paverkas inte mojligheten att rekrytera farmaceutiskt utbildad personal.
Forutom ordinarie personal behover 16sningar finnas for att losa bemanning
vid semestrar och sjukfranvaro.

3.2 Erfarenheter fran andra lander

Utredningen kommer att 6versiktigt kartlagga och beskriva andra landers
l6sningar pa denna marknad och 6vervaga om dessa kan fungera aven under
svenska forhallanden.

3.3 Konkurrensrattsliga aspekter

Utredningen kommer att beakta konkurrensrittsliga aspekter hos de olika
alternativen for hur tillgangen till apotek i glesbygd ska kunna uppréatthallas.
Harvid kommer gemenskapsrattsliga bestammelser om tjanster av allmant
ekonomiskt intresse och statligt stod att sarskilt beaktas.



11 (15)

4 BedOmning av befintligt
glesbygdsstdd

4.1 Beskrivning av nuvarande system

Ar 2014 var det forsta ar som 6ppenvardsapotek kunde ansoka om
glesbygdsbidrag. De ansokningar som lamnades in till TLV provades under
varen 2014. De bidrag som betalades ut i juni 2014 avsag verksamhetsaret
2013.

I det fortsatta arbetet kommer TLV att beskriva nuvarande system och utfall
efter forsta arets ansokningar och utbetalningar. Enligt férordningen
(2013:80) om bidrag till 6ppenvardsapoteksservice av allmant ekonomiskt
intresse ska aterrapportering till regeringen goras med nar det galler vissa
uppfoljningsparametrar. Flera av de fragestallningar och faktorer som TLV
ska aterrapportera den 1 mars 2015 ar aven relevanta for nu aktuellt
uppdrag. Det innebar att det kommer finnas en viss 6verlappning i dessa
uppdrag nar det exempelvis giller inkomna ansokningar och lokalisering.

4.2 Om formerna for dagens modell kan férbattras

Dagens modell for att uppratthalla en god lakemedelsforsorjning i glesbygd
kommer att analyseras utifran hittills vunna erfarenheter. De forutsattningar
och krav som finns uppsatta i forordning och foreskrift, i kombination med
utfallet for 2013 och kommande ansokningar for 2014, kommer att
utvarderas for att se om kraven ar vl avgransade och leder stodet ratt. I
samband med detta arbete kommer dven behovet av komplettering eller
forandring av nu gillande lagstiftning att genomlysas.

En uppfoljning av dagens modell forutsitter en narmare analys av vilka
apotek dar dgaren har, respektive inte har, ansokt om glesbygdsbidrag och
var dessa ar lokaliserade. Det ar aven intressant att jamfora var
apoteksombuden ar lokaliserade i forhallande till de apotek som fatt bidrag.
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5 Alternativa satt att uppratthalla en
god lakemedelsforsorjning |
glesbygd

TLV har hittills identifierat tre huvudsakliga alternativ till nuvarande
ordning som erbjuder fullskaliga apotek: offentlig upphandling,
basersattning och ett utokat uppdrag for Apoteket AB. Det ar aven mojligt att
ytterligare alternativ eller varianter av dessa kommer att identifieras under
utredningens gang.

En aspekt som behover belysas, oavsett alternativa 16sningar, ar vilka
kriterier som maste vara uppfyllda for att ett nedlaggningshotat apotek ska
drivas vidare.

5.1 Offentlig upphandling av apoteksdrift

Ett majligt alternativ till dagens glesbygdsbidrag ar att staten i stéllet
upphandlar driften av glesbygdsapotek. Utredningen avser att oversiktligt
belysa
— vilka for- och nackdelar som ett upphandlingsforfarande skulle
medfora,
— mojliga tillvagagangssatt for att forenkla for anbudsgivaren att lamna
anbud samt
— hur man kan mgjliggora for flera aktorer att lamna anbud.

Utredningen kommer att belysa svarigheter for bestillaren att uppskatta
kundbehov och forsaljningskvantitet, vilket driver upp anbudsgivarens
riskpremie i anbudspriset. En risk ar dven att det inte inkommer nagra
anbud.

Utredningen kommer vidare att analysera om ett sidant forfarande ar att
definiera som tjanstekoncession, ett forfarande som inte omfattas av lagen
(2007:1091) om offentlig upphandling.

En oversiktlig genomgang av i vad mén erfarenheter fran upphandling inom
andra branscher med liknande bakgrund kommer att utforas, vilket kan vara
till hjalp for att bedoma alternativets barkraft.

5.2 Basersattning via handelsmarginalen

Uppdraget att kartlagga och analysera om syftet med statsbidraget samt om
formerna for statsbidraget ar andamalsenliga, kommer att ske i nara
anslutning till arbetet med apotekens handelsmarginal. TLV genomfor for
narvarande en 6versyn av handelsmarginalen. Malsattningen ar att avsluta
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oversynen i borjan av 2015, dven om vissa fragor kan komma att behova
analyseras vidare.

Den nuvarande ersiattningsmodellen for forsiljning av receptbelagda
ladkemedel inom lakemedelsférmanerna baseras pa apotekets prestation.
Prestation tolkas har som forsaljning av 1akemedel till kund, vilket innebar
att den totala ersattningen till ett apotek blir storre med okad forsaljning.

TLV avser att utreda en modell dar apoteken i stillet far en fast ersattning,
en sa kallad basersittning, for att tillhandahalla ldkemedel och andra varor
inom likemedelsforméanerna, i kombination med en rorlig ersattning som ar
kopplad till apotekets forsaljning. Basersattningen kan vara helt oberoende
av hur mycket apoteket omsitter, vilket gynnar relativt sett mindre enheter.

Genom att infora en basersattning blir sma enheter kompenserade for de
fasta kostnader som ett apotek har. Exempel pa en fast kostnad ar kostnad
for apotekstillstand, lokal, IT och till del 4ven personal.

En frdga som kommer att utredas narmare inom ramen for detta uppdrag ar
om en basersittning ar en effektiv 10sning for att sdakerstilla att apotek i
glesbygd kan drivas vidare. Ytterligare en fraga ar om och hur det gar att
sakerstilla att inforandet av en basersattning inte gor att enskilda apotek blir
overlonsamma eller att ersattningsmodellen leder till att det etableras fler
sma apotek i tatort i stillet for i glesbygd.

5.3 Andrad agaranvisning for Apoteket AB

Ett ytterligare alternativ som avses utredas ar att staten anvander sitt 4gande
i Apoteket AB och kompletterar 4garanvisningen med instruktioner att driva
apotek pa vissa orter. Detta kan kombineras med att avkastningskravet
samtidigt sanks. Detta alternativ skulle avse apotekstackningen pa orter dar
kundunderlaget inte ar tillrackligt stort for att verksamheten ska vara
tillrackligt 1onsam for att bara sig, men dar staten bedomer att det &nda bor
finnas ett apotek.

I dag drivs glesbygdsapotek av flera olika aktorer. Om en aktor avser att sluta
driva ett befintligt glesbygdsapotek, och Apoteket AB ska ta 6ver
verksamheten, uppstar fragor om pa vilka villkor 6vertagandet ska ske och
om dessa villkor bér vara desamma vid samtliga 6vertaganden. Aven andra
komplikationer kan uppsta i samband med 6vertagandet. Vidare finns risker
for snedvriden konkurrens, savil for marknaden i stort som pa enskilda
orter.

Utredningen avser att belysa for- och nackdelar med en utokad
agaranvisning.
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6 Andra distributionsformer an apotek

I uppdraget ingar dven att oversiktligt kartlagga alternativa modeller for hur
en saker tillgang till lakemedel i glesbygd kan uppnas med hjélp av
andamalsenliga former for distribution.

I prop. 2008/09:145 framgar att "servicen avseende tillgang till lakemedel i
glesbygd bor mot bakgrund av de mojligheter som ges genom distanshandel
ses i ett vidare perspektiv an tillgangen till fullstindiga apotek och
apoteksombud”s. Det framgar vidare att regeringen ser framfor sig att
distanshandeln fortsatter att utvecklas.

TLV kommer inom ramen for detta uppdrag ge en oversiktlig beskrivning av
alternativa distributionsformer som kan sikerstilla tillgdngen till 1akemedel
pa orter som saknar apotek. I detta arbete kommer for- och nackdelar med
de olika alternativen beskrivas med avseende pa tillhandahallande, service
och utvecklingspotential. Exempel pa alternativa former ar apoteksombud
(till exempel via sa kallade servicepunkter), samarbete mellan vardcentral
och apotek samt distanshandel med farmaceutisk radgivning via telefon eller
internet.

5 Prop. 2008/09:145, s. 208
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7 Samrad

I utforandet av uppdraget finns ett behov for TLV av samrad och kontakter
med andra myndigheter, organisationer och foretag. Centrala samradsparter
kommer bland annat vara Konkurrensverket, Tillvixtanalys samt den
sarskilda utredaren for utredning om stod till kommersiell service i sarskilt
utsatta glesbygdsomraden®. Diskussioner behover aven foras med bland
andra Sveriges Apoteksforening, enskilda apoteksaktorer, distributorer av
lakemedel samt representanter for konsumenter och patienter, sisom
Sveriges konsumenter m.fl.

6 Naringsdepartementet, Dir. 2014:4 Stod till kommersiell service i sarskilt utsatta
glesbygdsomraden



