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Forord

Tandvards- och lidkemedelsforménsverket, TLV, ar en statlig myndighet som ska
verka for en andamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning och
tandvard, god tillganglighet till 1ikemedel i samhillet och en vil fungerande
apoteksmarknad. TLV beslutar om pris och subvention av likemedel och
forbrukningsartiklar inom lakemedelsforménerna, regler for apoteksmarknaden
och apotekens handelsmarginal samt hogkostnadsskydd och referenspriser for
tandvard. Att utova tillsyn 6ver lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.
ingar dven i myndighetens uppdrag.

I 6ppenvardsapotekens grunduppdrag ingar att verka for en god och siker
lakemedelsanvandning genom att sdkerstilla att konsumenten sa snart det kan
ske far tillgang till férordnade likemedel och varor, ge sakkunnig och individuellt
anpassad information och radgivning samt att genomfora och upplysa om utbyte
av lakemedel.

TLV fick 2018 ett flertal regeringsuppdrag som ror apoteksverksamhet, diaribland
1) Forstudie om apoteksindikatorer, 2) Matning av 6ppenvardsapotekens
direktexpedieringsgrad samt 3) Forstudie infor forsok med farmaceutisk tjanst
pa 6ppenvardsapotek. Apoteksindikatorer ska som komplement till tillsyn méita
apotekens prestation inom grunduppdraget, direktexpedieringsgraden ar en
viktig del av grunduppdraget (som skulle kunna vara en indikator) och
farmaceutiska tjanster definieras som radgivning och andra insatser utéver
grunduppdraget.

Denna TLV-rapport avser regeringens uppdrag att i samrad med
apoteksbranschen och andra intressenter, genomfora en forstudie om
apoteksindikatorer. Enligt uppdraget ska forstudien avse framtagandet av
indikatorer for att mata 6ppenvardsapotekens verksamhet inom grunduppdraget,
sasom det stadgas i 2 kap. 3 a § lagen (2009:366) om handel med lakemedel. TLV
ska precisera syftet med sadana indikatorer, kriterier for limpliga indikatorer,
hur de ska métas och foljas upp samt ge forslag till hur resultaten ska
tillgangliggoras.

Uppdragets slutfors i samband med att denna rapport lamnas till regeringen.

Stockholm, december 2019

Agneta Karlsson
Generaldirektor
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Sammanfattning

I propositionen Kvalitet och sidkerhet pa apoteksmarknaden bedomde regeringen
att indikatorer for att mata och folja upp apotekens verksamhet kan vara
vardefulla for att ge patienterna ytterligare information och stiarka apotekens
incitament att forbattra kvaliteten inom grunduppdraget. TLV bedomdes vara en
lamplig aktor att ansvara for framtagande och fortsatt hantering av
apoteksindikatorer och fick darfor uppdraget att genomfora en inledande
forstudie. Forstudien skulle klargora forutsittningarna och inriktningen och
darigenom ligga till grund for det fortsatta arbetet.

I Lakemedelsverkets tidigare arbeten var uppdraget fran regeringen att fokusera
pa kundnyttan med indikatorer, medan TLV i det hir arbetet lagt stor vikt vid att
ocksa inkludera samhallsnyttan. Apoteksmarknaden ar reglerad och féremaél for
tillsyn av flera olika aktorer. En indikator kan utgora ett komplement for att méata
hur apoteken genomfor uppdraget och utvecklar kvaliteten i verksamheten.

Andra lander i Europa har andra regelverk an Sverige for apoteksdrift, vilket
innebar att syften med och kriterier for indikatorer maste anpassas efter svenska
forhallanden. Utover vad som framgéar av Lakemedelsverkets tidigare
redovisning, har TLV inte gjort ndgon bredare internationell kartliggning i denna
forstudie utan istéllet genomfort en kartlaggning for att utrona i vad man
befintliga datakillor om ldkemedel i Sverige kan utgora underlag for
andamalsenliga apoteksindikatorer.

De indikatorer som identifierats och foreslds av TLV ar tankta att ge information
om apotekens verksamhet och stirka apotekens incitament att forbattra
kvaliteten inom grunduppdraget. Andamalsenliga indikatorer bedéms kunna
utgora funktionella verktyg for apoteksaktorerna att utveckla verksamheten i
onskvard riktning,.

TLV foresléar totalt tolv olika indikatorer/fokusomraden som baseras pa dels
befintliga data som samlas in av myndigheter, bide med och utan tillsynsansvar
for apoteken, dels data som redan finns i apoteksaktorernas egna IT-system.
Huvuddelen av dessa indikatorer ror den delen av grunduppdraget som avser
radgivning och siker lakemedelsanvindning. Flera av de foreslagna
indikatorerna kommer att behova ytterligare utveckling och TLV menar att
indikatorer maste vara aktuella och kunna utvecklas och dven avvecklas nar de
inte langre tjdnar nagot syfte.

Det finns flera tinkbara aktorer och organisationer som skulle kunna ha ansvaret
for att utveckla och driva en tjanst som mater och foljer upp apoteksindikatorer.
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I och med det lagstadgade grunduppdraget for apoteken, att verka for god och
siaker ladkemedelsanvindning, har TLV dock dragit slutsatsen att ansvaret bor
ligga pa en myndighet och da med fordel en av de myndigheter som redan har
kunskap om apoteken.

TLV har ansvaret for att folja apoteksmarknadens utveckling och faststilla
handelsmarginalen samt reglerna for utbyte av 1ikemedel och ar darfor en
lamplig aktor for det fortsatta arbetet med att utveckla och i ett senare skede
forvalta en tjanst kring apoteksindikatorer.

TLV lamnar ocksa forslag pa hur dessa indikatorer skulle kunna publiceras pa ett
lattillgangligt satt. Har bedoms TLV:s tidigare utvecklingsarbete med att ta fram
prisjamforelsetjinsten Tandpriskollen.se kunna vara en erfarenhet att nyttja for
en motsvarande tjanst for apoteksindikatorer. Det ar ocksa lampligt att ndgon
annan myndighet, som inte har tillsynsansvar 6ver apoteken, far i uppdrag att
folja upp den nya tjansten, pa motsvarande sitt som att Socialstyrelsens arbete
med Oppna jamforelser har utviarderats av Myndigheten for analys av vard och
omsorg.

TLV foreslér, som ett resultat av denna forstudie, att regeringen ger TLV i
uppdrag att starta arbetet med att sammanstélla och publicera
apoteksindikatorer. For uppdraget bedoms TLV, utéver IT-kostnader, behova
tillféras resurser motsvarande 1,5 arsarbetskrafter under uppstartsfasen samt
I6pande 0,5 arsarbetskrafter, nar arbetet ar etablerat.
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Termer och begrepp

Apotekens grunduppdrag —verka for en god och siker
ladkemedelsanvandning genom att

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

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

3. genomfora och upplysa om utbyte av lakemedel.

Beredningsform — olika former for hur ett 1akemedel kan tillféras kroppen, till
exempel via tablett, injektionsvitska eller plaster.

Direktexpediering — innebar att en kund som kommer till ett apotek, utan att
ha forbestillt sitt receptforskrivna lakemedel, far 1ikemedlet expedierat direkt.

Farmaceutkryss — nir expedierande farmaceut motsatter sig byte av
lakemedel med hansyn till att det finns anledning att anta att ett utbyte skulle
medfora betydande oldagenhet for patienten.

Generiskt liikemedel — likemedel som innehaller samma aktiva substans, i
samma beredningsform och med samma styrka, och som ger samma medicinska
effekt.

Likemedelsforman — ett likemedel som ingar i likemedelsférménerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet vilket begransar hur mycket en
kund behover betala for sina 1akemedel.

Likemedelsrelaterade problem — en definition av lakemedelsrelaterade
problem (LRP) ges av the Pharmaceutical Care Network Europe A drug related
problem is an event or circumstance involving drug therapy that actually or
potentially interferes with desired outcomes.

Periodens vara — den likemedelsforpackning som ar tillgdnglig, har lagst pris
inom varje utbytesgrupp och forpackningsstorleksgrupp och som apoteken ska
erbjuda sina kunder. Periodens vara utses av TLV.

Restnoterade likemedel — ett likemedel kallas restnoterat niar det under en
period inte gar att bestilla fréan tillverkaren, det vill siga nar innehavaren av
godkéannande for forsdljning av 1akemedlet, inte kan leverera det.

Originallikemedel — det forsta likemedlet pA marknaden som innehéller en
viss aktiv substans. Dessa likemedel har patentskydd och utsitts darmed inte for
konkurrens av generiska motsvarigheter under ett antal ar.
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Prisindex — ett index baserat pa genomsnittspris. En vara med marknadens
genomsnittspris av samma vara erhéller index 100.

Servicegrad — definieras som antalet expedierade receptrader delat med
summan av expedierade receptrader och antal kundbestéllningar.

Subvention — den del av kostnaden for ett 1ikemedel, en tandvardsatgard eller
en forbrukningsartikel som staten betalar.

Utbytbara léiikemedel — likemedel som Likemedelsverket har bedomt ar
utbytbara med varandra eftersom de innehaller samma aktiva substans, i samma
beredningsform och med samma styrka och de ger samma medicinska effekt.

Oppenviardsapotek — apotek som bedriver detaljhandel med likemedel till
konsument. Oppenvérdsapotek bedrivs med tillstind frin Likemedelsverket.



11 (66)

1 Uppdraget

1.1 Uppdragsbeskrivning

Regeringen har beslutat att ge TLV i uppdrag att genomfora en forstudie om
apoteksindikatorer. Forstudien ska avse framtagandet av indikatorer for att mata
oppenvardsapotekens verksamhet inom grunduppdraget sasom det stadgas i 2
kap. 3 a § lagen om handel med lakemedel. Forstudien ska precisera syftet med
sadana indikatorer, kriterier for lampliga indikatorer, hur de ska méatas och foljas
upp samt hur resultaten ska tillgingliggoras. Forstudien ska kunna ligga till
grund for det fortsatta arbetet att ta fram indikatorerna.

1.2 Avgransningar

Uppdraget avser framtagandet av indikatorer for att mata oppenvardsapotekens
verksamhet inom grunduppdraget avseende forsiljning av ldkemedel till
konsument. Forstudien fokuserar pa verksamhet pa de 6ppenvardsapotek som
riktar sig direkt till kund som sjalv kan vilja apotek. Det innebar att vare sig de
oppenvardsapotek som uteslutande siljer till sjukvarden eller dosapotek ingar i
denna forstudie.

1.3 Arbetssatt

Som ett inledande steg i arbetet med de olika regeringsuppdrag som erholls inom
apoteksomradet under 2018, genomforde TLV en kartliggning av
ldkemedelsdata, det vill sdga tillgangliga datakallor och floden av data om
lakemedel. Arbetet genomfordes i dialog med en rad olika aktorer pad marknaden,
sasom myndigheter, likemedels- och distributionsforetag, regioner och
kommuner, apoteksaktorer och andra intressenter, vilket beskrivs narmare i
bilaga 1.

En av malsittningarna med kartlaggningen var att utrona vilka kéllor och floden
av befintliga data som pa ett relevant satt skulle kunna bidra till en battre och
sakrare lakemedelsanviandning. Kartliggningen visade en komplex bild av
ldkemedelsdata, dar stora dataméangder hanteras av bland andra
E-hilsomyndigheten, Socialstyrelsen, apotek och distributorer, men dven av
regioner, kommuner och de mer dn hundra nationella kvalitetsregistren.

Den samlade bilden fran kartlaggningen visar att det finns en potential for att 6ka
anvandningen av befintliga data.

1 Detta avser framst de tre uppdragen Matning av 6ppenvardsapotekens direktexpedieringsgrad, Forstudie om
apoteksindikatorer samt Forstudie infor forsok med farmaceutisk tjanst pa 6ppenvardsapotek. Utover detta har
TLV ytterligare regeringsuppdrag som ror apoteksverksamhet.
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1.4 Samrad

TLV har givit apoteksbranschen, berérda myndigheter och andra intressenter
mojlighet att bidra med forslag till indikatorer och att lamna synpunkter pa
TLV:s forslag. Samrad med apoteksbranschen har genomforts, inledningsvis med
enskilda apoteksaktorer och senare vid diskussion om TLV:s forslag med
foreningens Kvalitetsrad. Aven samrid med patientforetridare har skett vid flera
tillfallen, bade genom enskilda moten och i grupp. Se bilaga 2.

TLV har haft samrad med Liakemedelsverket, vars erfarenheter om
kvalitetsindikatorer har utgjort en del av underlaget for TLV:s arbete, se avsnitt

2.4.
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2 Bakgrund

Detta kapitel beskriver erfarenheterna fran anviindande av indikatorer for Oppna
jamforelser och den utviardering av indikatorbaserade jamforelser som gjorts av
Mpyndigheten for vard- och omsorgsanalys. Darefter foljer forslagen fran
utredningen Kvalitet och sidkerhet pa apoteksmarknaden (SOU 2017:15), som
togs vidare i propositionen och resulterade i regeringsuppdraget till TLV. Kapitlet
beskriver ocksa de slutsatser som drogs fran Lakemedelsverkets tidigare
utredningsarbete om indikatorer samt lirdomar som kan dras vid en
internationell utblick.

2.1 Oppna jamforelser

Indikatorbaserade jamforelser av kvalitet och effektivitet anvands i allt storre
utstrackning inom valfardssektorn i syfte att 6ka insynen i verksamheterna
och stimulera till kvalitetsutveckling. Halso- och sjukvarden var pionjarer pa
omradet nar de forsta samlade nationella jamforelserna av hilso- och
sjukvérdens resultat publicerades 2006.

Socialstyrelsen har allt sedan starten utvecklat informationen om indikatorer pa
sin webbplats och Oppna jaimforelser gors nu p4 allt fler omriden.2
Socialstyrelsen sammanstéller aterkommande rapporter med analyser baserade
pa indikatorer inom olika omraden bade géllande hilso- och sjukvéard och
socialtjanst. I analyserna papekas att jamforelserna inte alltid ger en heltackande
bild av hilso- och sjukvardens kvalitet och effektivitet. Resultaten frin Oppna
jamforelser bor tolkas med hansyn till regionala och lokala forutsattningar och
aven kompletteras med andra underlag.

Socialstyrelsen har utarbetat en handbok om hur indikatorer tas fram och
utformas inom ramen for Socialstyrelsens kunskapsstyrningsmodell och har
faststallt kriterier for indikatorer: 3

¢ Indikatorn ska ange riktning, det vill siga att hoga eller 1dga varden ar
uttryck for bra eller dalig kvalitet och/eller effektivitet.

e Indikatorn ska vara relevant och belysa ett omrade som &r viktigt for
verksamheten att forbattra och som speglar ndgon dimension av kvalitet
och/eller effektivitet i utfallet.

e Indikatorn ska vara valid, vilket innebar att den maéter det den avser att
belysa och att den mits pa ett tillforlitligt sitt i ett system som samlar in
data pa ett likartat satt ar efter ar.

2 https://www.socialstyrelsen.se/statistik-och-data/oppna-jamforelser/halso-och-sjukvard/om-oppna-jamforelser-
halso--och-sjukvard/
3 Socialstyrelsen Handbok fér utveckling av indikatorer, for god vard och omsorg.



https://www.socialstyrelsen.se/statistik-och-data/oppna-jamforelser/halso-och-sjukvard/om-oppna-jamforelser-halso--och-sjukvard/
https://www.socialstyrelsen.se/statistik-och-data/oppna-jamforelser/halso-och-sjukvard/om-oppna-jamforelser-halso--och-sjukvard/
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¢ Indikatorn ska vara vedertagen och bygga pa kunskap, till exempel
nationella riktlinjer, vetenskap, laglig grund, beprovad erfarenhet,
konsensus eller kunskap inhamtad fran den det beror (patienten eller
brukaren).

¢ Indikatorn ska vara paverkbar si att en huvudman eller utforare ska
kunna péverka indikatorns utfall.

¢ Indikatorn ska vara matbar och ska kunna métas med nationellt
tillganglig och kontinuerligt insamlade data.

211 Utvardering av Oppna jamforelser

Myndigheten for vard och omsorgsanalys utviarderade 2012 Socialstyrelsens
arliga rapport Oppna jamforelser géllande hilso- och sjukvard i rapporten Gront
ljus for Oppna jamforelser. 4 Sammanfattningsvis konstaterades:

e Oppna jimforelser har stirkt forutsittningarna for att forbéttra kvaliteten
i hilso- och sjukvarden.

e Oppna jimforelser har medfort en 6kad transparens avseende virdens
kvalitet men presentationsformen ar inte lamplig for allmanhet och
media.

e Effekten pa datakvaliteten #r begrinsad men Oppna jimforelser bidrar
till att synliggora brister i data.

e Organisationen av arbetet med Oppna jaimforelser maste utvecklas.

Slutsatsen i rapporten var att Oppna jimforelser, med relativt sma medel, har
utvecklats till ett vardefullt instrument som har bidragit till ett 6kat fokus pa
kvalitet och utfall for patienterna. Erfarenheter fran arbetet med Oppna
jamforelser visar till exempel att arbetet drivit 6kad kvalitet och minskad
forskrivning av antibiotika.

2.2 Nya apoteksmarknadsutredningens forslag

I Nya apoteksmarknadsutredningens delbetinkande Kvalitet och sakerhet pa
apoteksmarknadens foreslogs att sarskilda indikatorer for att mata och folja upp
apotekens verksamhet inom grunduppdraget och de tre huvuduppgifterna skulle
utvecklas. Utredningen foreslog att regeringen skulle ge TLV i uppdrag att
utveckla dessa indikatorer.

Utredningen fastslog att det behovs ytterligare incitament for att stimulera aktivt
arbete med kvalitet och sidkerhet pa apoteksmarknaden. Darfor foreslogs
regelbunden miatning av indikatordata och publicering av resultaten.

Syftet med att anvanda indikatorer for matning och uppfoljning av apotekens
verksambhet ska, enligt utredningen, vara att:

e Stimulera apoteken att analysera och utveckla sin verksamhet inom
grunduppdraget och konkurrera med forbattrad kvalitet.

4 https://www.vardanalys.se/rapporter/gront-ljus-for-oppna-jamforelser/ .
5 SOU 2017:15, Kvalitet och s&kerhet pa apoteksmarknaden



https://www.vardanalys.se/rapporter/gront-ljus-for-oppna-jamforelser/
https://www.regeringen.se/493a2f/contentassets/898886b519fa4630b9b576de75d5cbf9/kvalitet-och-sakerhet-pa-apoteksmarknaden-sou-2017_15.pdf
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e Ge det offentliga insyn i vilket resultat apotekens kvalitetsarbete inom
grunduppdraget ger.

¢ Ge den intresserade allmanheten konsumentupplysning via resultatet av
maétningen av indikatorerna och diarmed stod for att vilja apotek.

Grunduppdraget

Apotekens grunduppdrag fortydligades genom inforandet av 2 kap. 3 a § lagen
(2009:366) om handel med likemedel vilken tradde i kraft den 1 augusti 2018. I
oppenvardsapotekens grunduppdrag ingar att verka for en god och saker
ladkemedelsanviandning genom att sikerstilla att konsumenten sa snart det kan
ske far tillgang till férordnade likemedel och varor, ge sakkunnig och individuellt
anpassad information och radgivning samt genomfora och upplysa om utbyte av
lakemedel.

2.3 Regeringsuppdrag om forstudie om
apoteksindikatorer

I propositionen Kvalitet och sdkerhet pa apoteksmarknaden® gor regeringen
bedomningen att indikatorer, i enlighet med utredningens forslag, kan vara
vardefulla for att ge patienterna ytterligare information och stiarka apotekens
incitament att forbattra kvaliteten inom grunduppdraget. Sidana indikatorer
behover dock utformas med omsorg for att de avsedda effekterna ska uppnas.
Syftet behover tydliggoras ytterligare.

Regeringen angav vidare att som ett forsta steg bor en forstudie goras, med fokus
pa att precisera syftet med att ta fram indikatorerna, kriterier for lampliga
indikatorer och hur de ska mitas, offentliggdras och foljas upp. Aven
Lakemedelsverkets tidigare rapporter och erfarenheter i fraga om
kvalitetsindikatorer behover beaktas.

Regeringen instimmer ocksa i utredningens bedomning att TLV ar en lamplig
aktor for uppgiften att ansvara for framtagandet och fortsatt hantering av
apoteksindikatorer och att syftet denna gang ska vara bredare an det syfte som
Lakemedelsverket utgick ifran i sitt arbete ar 2013.

2.4 Lakemedelsverkets regeringsuppdrag 2013 —
resultat och slutsatser

I det regeringsuppdrag som Likemedelsverket gavs 2013 angavs att syftet med de
sa kallade kvalitetsindikatorerna var att allmanheten skulle fa ett underlag for att
kunna gora jamforelser av olika apoteksaktorers kvalitet och sidkerhet. Malet var
att det ar 2015 ska finnas publicerade apoteksindikatorer som stodjer den
enskilde i val av apotek.

5 Prop. 2017/18:157
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Lakemedelsverkets uppdrag, som var en del av den nationella
lakemedelsstrategin, var att utveckla nationella indikatorer for god
patientsakerhet, tillganglighet och kvalitet pa apotek. Kvalitetsindikatorerna
skulle vara ett komplement till den tillsyn som myndigheterna har 6ver apoteken.
Tillsynen utgar fran lagstiftningen och kvalitetsindikatorerna skulle utga fran ett
kund- och patientperspektiv.

Likemedelsverket gjorde en kartliggning av indikatorer i olika ldinder som en del
i sitt uppdrag att utveckla kvalitetsindikatorer. Kartlaggningen genererade bland
annat 450 olika indikatorer, vilket sedan i olika omgangar reducerades ned till
totalt sju indikatorer som det fanns en samsyn kring.?

Sju kvalitetsindikatorer for apotek
Lakemedelsverket foreslog fem kvalitetsindikatorer for apotek (nr 1—5) och tva
indikatorer som kraver utveckling (nr 6—7) innan de kan anviandas:

1. Har apoteket ett system, nabart via apotekets hemsida och per telefon, i
vilket patienten kan forbestalla receptforskrivna lakemedel och fa
aterkoppling fran apoteket, sa att dessa likemedel ar klara nir patienten
kommer?

2. Finns skriftliga instruktioner for radgivning om manniskors och djurs
anvandning av receptfria lakemedel?

3. Finns rullstolsanpassat utrymme for enskild radgivning om
receptlikemedel och egenvard i vilket andra patienter, kunder och
personal inte har insyn och dér det som séigs inte hors i 6vriga delar av
apoteket?

4. Erbjuder apoteket tidsbokad radgivning om lakemedel och deras
anvandning?

5. Finns ett skriftligt dokumenterat arbetssatt for apotekspersonalens
avvikelsehantering och larande av intraffade negativa handelser?

6. Andel kunder vars recept kontrolleras avseende forskriven dos,
interaktioner, dubbelférskrivningar, kontraindikationer samt olampliga
lakemedel for barn respektive dldre med hjalp av elektroniskt beslutstod.

7. Genomsnittligt antal kompetensutvecklingstimmar om anvandning av
receptfria respektive receptbelagda lakemedel av méanniskor eller djur
under det senaste aret hos personal som arbetar i receptexpeditionen
respektive egenvarden.

Lakemedelsverket foljde upp forslagen och genomférde 2015 en insamling och
sammanstallning av indikatordata fran Sveriges apotek® via en webbaserad enkit
med tolv fragor om indikatorerna 1 till 5. Genomforandet resulterade i en
svarsfrekvens for enkiten pa 81 procent.

Matningen bekraftade att den forsta uppsattningen indikatorer till overviagande
del reflekterar apotekens basverksamhet kopplat till forfattningskrav.

7 Uppdraget utférdes i samverkan med Socialstyrelsen och i samrad med bl a féretradare for patienter, lakare,
farmaceuter, apoteksbranschen och myndigheter.
8 Rapport fran Lakemedelsverket 2015-03-31. Apoteksindikatorer, fortsatt utvecklingsarbete.
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De foreslagna indikatorerna tillgodoses darfor till fullo av nastan alla apotek och
Lakemedelsverkets slutsats blev att de inte kan anviandas for att sarskilja
apoteken nar det galler tillganglighet, kvalitet och patientsakerhet. Nagon
ytterligare utveckling av indikatorer har inte genomforts av Likemedelsverket.

2.5 Lardomar fran andra lander

Likemedelsverket konstaterade att indikatorer for att mata kvalitet i
apoteksverksamhet har utvecklats av apoteksorganisationer och universitet i ett
tiotal lander, men att fa ar direkt 6verforbara till svenska forhallanden. En trend
internationellt ar 6kat fokus pa indikatorer med koppling till klinisk farmaci och
kan till exempel avse indikatorer som visar om viss patientgrupp expedierats en
olamplig lakemedelsbehandling. Detta ar mojligt i vissa lander tack vare att
farmaceuter pa apotek kan fa tillgang till kliniska data sdsom laboratorieresultat.
Sadan tillgang till data ar inte mojlig pa svenska 6ppenvardsapotek och darmed
kan sddana indikatorer inte utvecklas for narvarande. ¢ Jimforelsen som
Lakemedelsverket gjorde i sin rapport visade ockséa att det finns stora variationer
pa vad som betecknades som en indikator, i vissa fall kunde en indikator avse
overgripande kvalitetsomraden.

Good Pharmacy Practice

Ett grundliaggande dokument och standard for apotekens kvalitetssystem och i
maénga fall en bas vid utvecklande av indikatorer, &r Good Pharmacy Practice. ©
GPP har utvecklats av FIP (Fédération Internationale Pharmaceutique) och
WHO (World Health Organisation). GPP innehéller krav pa standarder for
foljande omraden:

e Prepare, obtain, store, secure, distribute, administer, dispense and
dispose of medical products.

e Provide effective health status and needs.

e Maintain and improve professional performance.

¢ Contribute to improve effectiveness of the health-care system and public
health.

GPP innehéller detaljerade krav och dessa har i vissa lander anvints for att skapa
en checklista med en miangd punkter, bendmnda indikatorer, for att sikerstilla
att GPP foljts.

Kraven pa kvalitetssystem enligt GPP kan i stora delar dterfinnas bland de krav
som stills pa svensk apoteksverksamhet. Kraven framgér av Likemedelsverkets
foreskrifter om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek (LVFS 2009:9). I foreskriften
finns detaljerade krav pa vad som ska inga i ett apoteks egenkontrollprogram.

9Kliniska bedomningar gors och dokumenteras i viss utstrackning vid anvandande av stéd som EES. Se avsnitt
4.2.1.
10 https:/iwww.fip.org/files/fip/Statements/GPP%20standards.PDF
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Forfattningskraven pa egenkontroll och uppf6ljningen av kraven ingar i
aktorernas kvalitetssystem och omfattas av Likemedelsverkets tillsyn och ar
darfor i de flesta fall inte meningsfulla som apoteksindikatorer.

Svensk GPP har utarbetats av Apotekarsocieteten och Sveriges Apoteksforening
for att battre anpassa standarden till svenska forhallanden. Svensk GPP
reviderades 2019 for att anpassas till apotekens grunduppdrag.:

2.6 Slutsatser

TLV delar den bedomning Likemedelsverket gjorde 2014 i sin rapport,'2 att det
vid en internationell utblick ar svart att hitta indikatorer som enkelt passar ini de
svenska forhallandena. Utover vad som framgar av Lakemedelsverkets tidigare
redovisning, har TLV inte gjort ndgon bredare internationell kartliggning i denna
forstudie utan har valt att fokusera pa grunduppdraget for 6ppenvardsapotek
samt den kartlaggning av tillgangliga lidkemedelsdata som utforts av TLV. Se
bilaga 1.

Ambitionen har istillet varit att med utgdngspunkt i grunduppdraget finna de
indikatorer som kan gora skillnad, det vill siga som kan visa och bidra till en
utveckling av arbetet for en god och sidker ladkemedelsanvandning pa
oppenvardsapotek. Indikatorerna ska samtidigt ge den intresserade allmanheten
konsumentupplysning.

11 Svensk GPP - 2019. God apotekssed for apotek och sjukvardsfarmaci i Sverige.
12 Indikatorer for god patientsékerhet, tillganglighet och kvalitet pa apotek-(Dnr 1.1-2013-021520).
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3 Syftet med indikatorer

I detta avsnitt diskuteras varfor det finns behov av att félja apoteksmarknaden
genom apoteksindikatorer och syftet med sddana indikatorer preciseras. Da
apoteksmarknaden ar en reglerad marknad diskuteras dven relationen mellan
indikatorer och den tillsyn av marknaden som redan sker. Slutligen redovisas och
motiveras de kriterier som stallts upp for arbetet med indikatorer.

3.1 Vad visar en indikator?

I Nya apoteksmarknadsutredningens delbetinkande Kvalitet och sikerhet pa
apoteksmarknaden's anges att indikatorer ska syfta till att frimja kvalitet och
sakerhet inom apotekens grunduppdrag. Utredningen argumenterar vidare for
att indikatorer inte ska sammanfalla med det formella regelverk som finns for
apoteksverksamhet, utan ta sikte pa aspekter av apoteksverksamhet som tillfor
ett ytterligare varde for samhallet.

Apoteksmarknaden omfattas av flera myndigheters tillsynsansvar. Tillsynen
bedrivs framforallt av Lakemedelsverket, Inspektionen for vard och omsorg
(IVO) samt TLV och syftar till att sakerstélla att forfattningskraven pa
apoteksmarknaden uppratthalls. Indikatorer bor darfor bidra till att utveckla en
verksamhet utover forfattningskraven.

I avsnitt 2.1 beskrivs kortfattat hur Socialstyrelsen har lagt upp myndighetens
arbete med att ta fram och utforma indikatorer genom s.k. Oppna jimforelser.
Ekonomistyrningsverket framhaller att det ar viktigt att med stor omsorg vilja
vad som ska matas, vid utformningen av indikatorer. Det som synliggors i
indikatorer blir ofta prioriterat i kvalitetsarbetet. Nar indikatorer utformas ar det
latt att fokusera pa det som ar matbart, omraden som ar svara att mata kan
riskera att nedprioriteras.4

En indikator ger aldrig, och ar inte heller utformad for att ge, en uttommande
bild av ett helt omrade.s Den ger heller ingen information om orsakssamband —
den anger vad som har uppnétts, men inte vad det beror pa. En indikator kan
dock utgora ett av flera andra analysverktyg som gor det mojligt att folja om det
finns en positiv kvalitetsutveckling av ett omrade eller ;.

3.2 Utgangspunkter for apoteksindikatorer

Indikatorer kan forbattra apoteksmarknadens funktionssatt och bidra till kad
kund- och samhallsnytta. Ur ett konsumentperspektiv kan det tinkas att
apoteksindikatorer skulle vara mest lampade som viagledning i tatbefolkade
regioner dar det finns manga konkurrerande apotek att vélja pa.

13 Kvalitet och sékerhet pa apoteksmarknaden SOU 2017:15
14 ESV (2007) Resultatindikatorer — en idéskrift.
15 Indikator kommer av latinets indicium som betyder "tecken pa nagot”.



20 (66)

A andra sidan skulle de kunder som bor i delar av landet dir det bara finns ett
apotek inte alls ha samma fordel av att det fanns publikt tillgdngliga jamforelser
mellan olika 6ppenvardsapotek.

Det finns dock anledning att anta att vil anpassade indikatorer kommer att
initiera ett forbattringsarbete som pa sikt kommer att genomsyra hela branschen.
Detta inte minst genom att den vixande e-handeln fatt en bred nationell
spridning’® som paverkar marknadsférutsattningarna dven pa mindre befolkade
platser i landet.

3.2.1 Effekter av subventionering

Inom ekonomisk teori beskrivs att pa en konkurrensutsatt oreglerad marknad
sammanfaller nyttan for en enskild konsument med nyttan for det 6vriga
samhallet (6vriga konsumenter, skattebetalare, medborgare). Pa en sddan
marknad kommer det pris som en konsument betalar att avspegla kostnaden for
produkten eller verksamheten och det finns inga ”6vriga” kostnader, icke
inrdknade i priset, som drabbar andra an konsumenten sjalv.

Apoteksmarknaden ar & andra sidan av flera skil reglerad. Pa en reglerad, och i
detta fall subventionerad, marknad uppstar ofta en diskrepans mellan nyttan for
en enskild konsument och nyttan for det 6vriga samhillet. En av flera viktiga
orsaker till apoteksmarknadens reglering ar utformningen av
lakemedelssubventionen, som innebar att en betydande del av alla lakemedel
siljs till personer som har en hundraprocentig subvention. Som beskrivits i andra
sammanhang kan en sidoeffekt av denna subvention vara att manga kunder
tenderar att bli helt okansliga for pris. Detta kan i sin tur bland annat leda till att
apoteken tillhandahaller kunderna en alltfér hog niva pa sddan upplevd kvalitet
som kunderna latt kan observera, exempelvis korta viantetider (pa bekostnad av
tid for radgivning) eller att apoteken i 6vrigt inte organiserar sin verksamhet pa
ett for samhallet rationellt och kostnadseffektivt sitt.

3.2.2 Informationsasymmetrier

En annan orsak till att en marknad inte skulle fungera optimalt 4r om det rader
sa kallade informationsasymmetrier mellan képare och séljare. Det innebér att
konsumenten ar i ett informationsunderldge gentemot siljaren, i det har fallet
apoteken. Apoteken kan dd komma att agera pa ett sitt som inte ar optimalt vare
sig for konsumenten eller for samhallet. Ett exempel 4r om en konsument har
svart att identifiera sitt behov av radgivning och stod i lakemedelsanvandningen.

Konsumenten kan ha svart att bedoma om personalen pa ett apotek ar
kompetent att ge adekvat radgivning, vilket gor att for lite eller felaktig
radgivning tillhandahalls pa apoteken. Ett annat exempel 4r om uppgifter pa
apotek utfors av annan personal dn legitimerade receptarier och apotekare.

16 E-handel pa apoteksmarknaden i Sverige 2018. TLV.
17 Bergman och Stennek (2010) "Béttre spelregler pa apoteksmarknaden”.



21 (66)

En lag farmaceuttiathet kan minska mojligheterna att verka for god
likemedelsanvandning?® (har har dock Likemedelsverket fortydligat kraven i de
remitterade receptforeskrifterna'9 sa att det framgar att radgivning i samband
med receptexpediering ska ges av farmaceut).

Det gar dock att hitta informationsasymmetrier pa i stort sett alla marknader. En
enskild konsument ar nistan alltid i informationsunderliage gentemot siljaren,
vilket skulle tala for att ndstan alla produkter och tjanster borde vara
undermaliga. Manga av dessa marknader karakteriseras dock av olika foreteelser
sd som garantier, fortroendekapital, jamforelser av externa aktorer ("bast i test”)
eller mojlighet for konsumenter att 1amna recensioner, vilka utgoér exempel pa
sjalvreglerande mekanismer som har en balanserande inverkan.

Att konsumenten pa apoteksmarknaden har ett informationsunderlage ar darfor i
sig inte ett argument for att indikatorer behovs. Konsekvenserna av de
informationsasymmetrier som rader pa apoteksmarknaden kan dock anses vara
av en karaktar som motiverar att det ska vara mgjligt att folja utvecklingen med
hjalp av indikatorer eftersom:

e Det ir en subventionerad och reglerad marknad, vilket gor att vanliga
marknadsmekanismer inte fungerar optimalt.

e Det inte ar ett alternativ for konsumenten att avsta behandling/inkop.

¢ Konsumenterna pa apoteksmarknaden kan, pa grund av behovet av vard,
vara i ett storre underlage an konsumenter pa andra marknader.

Apoteksmarknadens specifika egenskaper gor att manga konsumenter inte har
samma mojlighet att gora ett fullt informerat val vid kop av vara/tjanst.
Apoteksindikatorer kan komma till ratta med eventuella marknadsspecifika
egenskaper som skapar en mindre effektiv marknad eller negativa effekter pa
samhalls- eller individniva. Vil utformade apoteksindikatorer kan mgjliggora
uppfoljning av verksamheten pa ett kontinuerligt och, for allmanheten,
lattillgangligt satt.

3.3 Kriterier for indikatorer

I regeringens uppdrag till TLV att genomfora en forstudie2 ingar ocksa att
beskriva kriterier for lampliga indikatorer. Regeringen anger att allmdnna
kriterier for indikatorerna ska vara att de ar tydliga, relevanta, rattssikra och
utslagsgivande.

Utover de kriterier som specificeras av regeringen i uppdragsbeskrivningen har
arbetet med att ta fram de forslag till indikatorer som redogors for i kapitel 4
resulterat i ytterligare kriterier som TLV vill lyfta fram som forslag.

18 Apoteksmarknadsutredningen Avsnitt 5.2

19| akemedelsverket. Forslag till nya foreskrifter (HSLF-FS 2019:xx) om forordnande och utlamnande av
lakemedel och teknisk sprit och foreskrifter. (dnr 3.1.1-2019-040498).

20 Regeringsbeslut S2018/04563/FS
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e Indikatorerna ska vara fa och skarpa.

Da Sverige har en vil utvecklad tillsyn bor indikatorerna spela en annorlunda roll
an ilander som till exempel Nederldanderna och Danmark. Det ska inte vara ett
sjalvindamal att infora s manga indikatorer som majligt, istillet bor fokus ligga
pa att ta fram ett fatal, kvalitetssiakrade indikatorer.

e Indikatorer ska vara aktuella.

Indikatorer ska kontinuerligt forbattras och utvecklas. Med en pagaende
digitalisering forandras tillgdngen till data kontinuerligt. Utveckling av praxis, e-
hailsa och regelverk med mera kommer darfor att leda till att indikatorer kan
behova dndras eller bytas om de ej langre ar relevanta eller om syftet kan uppnas
pa ett battre sitt. Vidare kan en indikator som stimulerat till god utveckling f till
resultat att den inte langre fyller nagot syfte och i sa fall kan den avvecklas.2!

e Indikatorer ska sa langt mojligt utga fran befintliga data.

Malet ar att inforandet av indikatorer ska bidra till 6kad kvalitet i matning och
anvandning av data och diarigenom skapa 6kad transparens. Att indikatorerna
utgar fran kontinuerligt insamlade befintliga data innebar att driften av en
indikatorstjanst kan bli mer kostnadseffektiv. Kostnader i tid och pengar kan
undvikas om indikatorerna utgar fran befintliga data snarare dn nya former av
sjalvrapportering eller enkater.

3.3.1 Utformning av indikatorer i olika lander i forhallande till regelverken

Tillsyn och indikatorer kan delvis ha samma syfte. Bada syftar till att uppratthalla
kvalitet och sdakerhet pd marknader dar vanliga marknadsmekanismer av olika
skal inte fungerar fullt ut pa egen hand. En skillnad mellan tillsyn och indikatorer
ar dock att tillsynen ar baserad pa ett detaljerat regelverk med syfte att
sikerstilla att forfattningskraven uppfylls. Tillsynsmyndigheterna har mojlighet
att vidta atgarder for att sikerstilla att kraven efterlevs. Nar kraven efterlevs
finns inte nodvandigtvis incitament for apoteksaktorer, som verkar i regioner
eller omraden med lagre konkurrens, att gora ytterligare kvalitetsforbattringar.
Indikatorer kan da komplettera tillsynen och sporra till att utfora saker utover
det som foljer av forfattningskrav, sa kallad "mjuk reglering”. 22

Hur indikatorer i ett land bor utformas ar beroende av hur tillsynen ar utformad.
Om ett land har en val utvecklad tillsyn blir behovet av indikatorer ett annat.
Danmark och Nederlanderna hor till de lander som har kommit langst i
anvandningen av indikatorer. I Sverige spelar detaljerade forfattningskrav med
efterfoljande myndighetstillsyn en betydande roll, varfor behovet av indikatorer
fyller en annan funktion.

2 https://www.nchi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4929158/
22 Anvandandet av icke-lagstiftande policy-arbete, se till exempel Fredriksson et al (2011)” Conflict and
Compliance in Swedish Health Care Governance: Soft Law in the ‘Shadow of Hierarchy™.
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Indikatorers karaktar kan ocksa skilja sig at beroende pa hur tillsyn bedrivs.
Tillsynens syfte ar att kontrollera att de krav som anges i regelverk foljs. Nar
indikatorer fyller tillsynens funktion blir de ofta manga och en stor del av
indikatorerna tenderar att vara av arten att endast ange om kravet uppfylls eller
ej, till exempel; “finns instruktion for...?”, vilket ar fallet i Danmark och
Nederlanderna. Den typen av indikatorer motsvaras i Sverige av
tillsynsmyndigheternas krav sasom Lakemedelsverkets detaljerade
forfattningskrav pa vad som ska inga i apotekens egenkontroll. 23

Apoteksindikatorer for den svenska marknaden bor séledes utformas pa ett
sadant sitt sa att de sdger nagonting om apotekens kvalitet utover det som ar
foremal for tillsyn, men kan ocksa omfatta andra omraden som i forlangningen
bedoms kunna leda till god och siker likemedelsanvindning.

Sammanfattningsvis bor syftet med indikatorer vara att forbattra
apoteksmarknadens funktionsséatt och bidra till 6kad konsument- och
samhillsnytta genom att:

e Stimulera kvalitetsarbetet och utveckla en verksamhet utéver de
faststillda forfattningskrav som omfattas av tillsyn.

e Utgora ett av flera andra analysverktyg som gor det majligt att folja om
det finns en positiv kvalitetsutveckling.

e Initiera ett forbattringsarbete som pa sikt kommer att genomsyra hela
branschen och inte bara i de regioner dar det finns ménga konkurrerande
apotek att vilja mellan.

¢ Ha en balanserande effekt pa konsumentens informationsunderlige och
oka mdjligheten till mer vilinformerade val.

e Mojliggora uppfoljning av verksamheten pa ett kontinuerligt och, for
allménheten, lattillgdngligt satt.

2 Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek.
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4 Forslag till indikatorer

TLV foreslar totalt tolv olika indikatorer/fokusomraden (harefter indikatorer)
som baseras dels pa befintliga data och annan information som samlas in av
myndigheter, bide med och utan tillsynsansvar for apoteken, dels pa data som
finns i apoteksaktorernas egna IT-system. Flera av dessa indikatorer foreslas
besta av mer dn ett matetal och flera av dem kommer att behova ytterligare
utveckling innan de kan borja anviandas som indikatorer.

De indikatorer som TLV foreslar har grupperats efter de tre omraden som lyfts i
apotekens grunduppdrag for en god och siker ldkemedelsanvandning.
Huvuddelen av dessa indikatorer ror den delen av grunduppdraget som avser
radgivning och siker lakemedelsanviandning.

Vi har valt att kalla dessa omréaden:

e Tillginglighet 1 indikator
e Radgivning 7 indikatorer
o Utbyte 1 indikator

I avsnitt 4.4 redogors for ytterligare tre indikatorer som framjar god och siker
lakemedelsanvandning men som inte ar direkt hanforliga till de tre
huvudomradena tillgdnglighet, radgivning eller utbyte.

Tabell 1. Forslag pa indikatorer/fokusomraden

Omréade Indikator/fokusomrade
Tillganglighet Direktexpediering

Radgivning Elektroniskt Expertstéd EES
Kompetensutveckling
Radgivning vid expediering via e-handel
Radgivning om receptfria lakemedel
Biverkningsrapportering
Anmalningar om misstankt éverférskrivning
Korrigerade recept

Utbyte Andel felférséaljning inom det generiska utbytet
Ovriga Standardiserad patientsakerhetsberattelse
forslag Milj och héallbarhet

Prisindex
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4.1 Tillganglighet
I 6ppenvardsapotekens grunduppdrag ingar att verka for en god och siker

ladkemedelsanvandning genom att sdkerstilla att konsumenten sa snart det kan
ske far tillgang till forordnade lakemedel och varor.

TLV har ett ansvar att kontinuerligt folja och analysera apoteksmarknadens
utveckling. Tillgangligheten, i form av antal 6ppenvardsapotek, var de ar
lokaliserade och Oppettider ar nagra av de nyckelkomponenter som inkluderas i
detta arbete och redovisas i varje arsrapport.24 Men tillgangligheten till
lakemedel handlar ocksa om hur vil ett apoteks lagerhéllning av varor svarar mot
kundernas behov, det vill sdga den direktexpedieringsgrad som uppnas. Bland de
forslag som lamnades i Nya apoteksmarknadsutredningens delbetdnkande2s
lyftes apotekens direktexpediering av lakemedel fram som en sarskilt angelagen
indikator.

Baserat pa antalet bestillningar som gjordes av receptbelagda ladkemedel som
inte omgaende kunde expedieras pa apotek, tog Apoteket AB under den tid som
bolaget hade ensamritt fram ett branschgemensamt matetal som var tankt att
reflektera direktexpedieringsgraden - det som idag bendmns servicegrad.
Sveriges samtliga apoteksaktorer kan kontinuerligt folja detta métetal i sina
expedieringssystem for landets alla apotek.

En uppenbar svaghet med servicegradsmattet ar att det inte fangar upp den andel
kunder som viljer att inte gora nagon bestillning, trots att man inte fatt nagot av
de lakemedel man efterfragat. For att komma till ratta med denna svaghet och fa
en djupare forstdelse for hur ofta och varfor en direktexpediering inte sker, It
Sveriges Apoteksforening genomfora en omfattande receptkundsundersokning
2015.26 Undersokningen genomfordes i form av en enkit som omfattade 73 000
receptkunder pa 148 slumpvis utvalda 6ppenvardsapotek under en vecka.

I augusti 2018 fick TLV regeringens uppdrag att mata 6ppenvardsapotekens
direktexpedieringsgrad och TLV gjorde d& bedomningen att en férnyad
receptkundsundersokning, likt den som Apoteksforeningen genomforde 2015,
var den mest relevanta metoden. Enkiten bestod i allt viasentligt av samma fragor
som stilldes i 2015 &rs undersokning. Aterigen gjordes ett slumpvis urval av 150
oppenvardsapotek, varav 144 deltog i studien (cirka 10 procent av antalet
apotek).

For att oka vardet av studien beslots ocksa att gora en samtidig matning av
servicegraden, bade pa de utvalda apoteken samt nationellt, for att pa sa satt
faststilla sambandet med detta nyckeltal som kontinuerligt foljs upp av hela
branschen.

242019 ars uppfoljining av apoteksmarknadens utveckling. TLV 20109.

% S0U 2017:15, Kvalitet och sakerhet p& apoteksmarknaden

% Direktexpediering pa apotek. Resultat frAn en enkatundersokning av drygt 73 000 receptkundbesok pa 148
apotek. 2015.


https://www.regeringen.se/493a2f/contentassets/898886b519fa4630b9b576de75d5cbf9/kvalitet-och-sakerhet-pa-apoteksmarknaden-sou-2017_15.pdf
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Ett robust samband skulle 6ppna méjligheten for att anvianda servicegrad som ett
indirekt matt for direktexpedieringsgrad och darigenom kunna utgora en
andamalsenlig tillganglighetsindikator.

Resultaten fran métningen (studien beskrivs ytterligare i bilaga 3) visade en
nedgang i direktexpedieringsgrad jamfort med den matning som genomfordes
2015. Samtidigt uppmattes servicegraden till 95,6 procent pa nationell niva
under samma vecka, vilket ar i nivd med Sveriges Apoteksforenings senaste
notering for 2018.27 I deras branschrapport redovisas att servicegraden, pa
nationell niva, hade okat fran 95,0 procent 2015 till 95,7 procent 2018. Trots en
trend mot successivt okande servicegrad visar den fornyade enkitstudien, oavsett
vilket av de olika direktexpedieringsmatten som anvands, en nedgang med tva
procentenheter eller mer jamfort med den mitning som genomfordes 2015. Ett
andrat kundbeteende med allt farre bestillningar av likemedel som av nagon
anledning inte finns pa lager, bedoms ha lett till ett allt svagare samband mellan
servicegrad och direktexpediering.

Diagram 1 visar hur forhallandet mellan servicegrad och direktexpediering ser ut
pa apoteksniva for de 144 apoteken som deltog i studien. Enkatundersokningens
uppmaitta direktexpediering jamfors med den servicegrad som ar baserad pa
expedieringar i apotekens expeditionssystem. Av diagrammet framgar att en
servicegrad pa exempelvis 97 procent skulle kunna innebéra en
direktexpedieringsgrad pa allt mellan 80 och 95 procent och vice versa kan en
direktexpedieringsgrad pa cirka 86 procent innebara en servicegrad pa mellan 83
och 97 procent. Korrelationen mellan uppmatt direktexpedieringsgrad och
apotekens servicegrad dr med andra ord svag.

27 Sveriges Apoteksférening, Branschrapport 2019
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Diagram 1. Servicegrad och direktexpedieringsgrad

1.00 - . . . ®
L . * B & L ] L ]
* @ * @» * & & @ L L ]
L L * & &+ & & & @»
L » s B »
095 * ] [
L ] L ] * @»
L ] L ] * @»
=] L L ] * * & & & » L
o
g L ] »
= 0,901 . - .
€
03] .
L ]
L L]
0.85
L
L ]
07 08 0.9 1.0
Direktexpedieringsgrad

Kalla: Direktexpedieringsgrad pa 6ppenvardsapotek, 2019.

Slutsatsen ar att servicegrad inte ar ett bra indirekt matt pa
direktexpedieringsgrad, vilket gor det svart att motivera att denna redan
befintliga data skulle anvindas som en tillforlitlig indikator for tillgdnglighet pa
apoteksniva. Daremot finns det behov av ytterligare métningar av den faktiska
direktexpedieringsgraden pa svenska apotek och uppfoljning av orsakerna till att
den varierar. Sidana matningar bor tills vidare goras pa branschniva och pa sikt
skulle detta arbete kunna anvindas i indikatorsarbetet

4.2 Radgivning
I 6ppenvardsapotekens grunduppdrag ingar att verka for en god och siker

lakemedelsanvindning genom att ge sakkunnig och individuellt anpassad
information och radgivning.28

En studie fran 201429 fann att kostnaden for den totala likemedelsrelaterade
sjukligheten berdknas till 12—19 miljarder kronor om éaret. I studien studerades
hela vardkedjan, inklusive apoteken. Studierna visar att kostnaderna for
lakemedelsrelaterad sjuklighet ar spridd i hela vardkedjan och att ungefar halften
av kostnaden verkar uppsta utanfor sjukhusen. Bade apotekare och ldkare
uppgav att lakemedelsrelaterad sjuklighet ar vanlig (50—60 procent av alla
patienter i varden) och leder till stor vardkonsumtion.

2 2 kap. 3 a § lagen (2009:366) om handel med lakemedel.
2 Gyllensten (2014) "Economic impact of drug-related morbidity in Sweden — Estimated using experts opinion,
medical records and self-reports”. ISBN 978-91-628-9033-9, http://hdl.handle.net/2077/35203 (e-publication).
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Likemedelsrelaterad sjuklighet innebar alltsa bade en stor kostnad for samhallet
och ond6digt lidande for patienterna som drabbas. En apoteksindikator som ar
utformad for att forbattra kvaliteten och som fokuserar pa det arbete som
apoteken gor, relaterat till siker 1ikemedelsanvindning och radgivning, kan vara
ett medel for att minska kostnaderna for samhaéllet och for att 6ka patienthalsan.
En indikator kan inte ensam l6sa problematiken med lakemedelsrelaterad
sjuklighet, men daremot bidra till att 6ka apotekens fokus pa den typen av
kvalitetsarbete.

42.1 Elektroniskt Expertstod (EES)

Av de recept som expedieras pa svenska apotek idag gors over 99 procent utifran
ett elektroniskt underlag. Cirka 8 miljoner av Sveriges invanare har for
narvarande valt att spara sina recept elektroniskt och det ar E-hdlsomyndigheten
som ansvarar for receptdepan for elektroniskt lagrade recept.

Elektroniska recept har gjort det mojligt att utveckla elektroniska stodsystem
som kan anvandas av farmaceuter i samband med expediering av likemedel pa
apotek. Beslutsstodet Elektroniskt expertstod (EES) tillhandahélls av E-
halsomyndigheten och ar tillgangligt for majoriteten av de receptexpedieringar
som genomfors idag. EES ar utformat for att underlatta den farmakologiska
kontrollen och signalerar nir det finns risk for lakemedelsrelaterade problem.

EES tar hansyn till alla patientens receptforskrivna likemedel dar kunden
forvantas ha lakemedel kvar, inte bara det/de som hamtas ut vid ett tillfille.
Vanligen genomfor en farmaceut en EES-analys (efter samtycke fran kund) nar
ett recept ska expedieras.

Det betyder att en farmaceut via verktyget far ett stod genom signaler for att
upptacka om patienten har flera 1akemedel med samma verkan, lakemedel som
ar olampliga att kombinera med varandra, likemedel som &r oldmpliga pa grund
av kundens alder (omfattar lakemedel fran "Olampliga listan”) eller har for hog
dosering. Verktyget avger da en signal om att ndgon sddan misstanke finns.3°

Nar farmaceuten analyserar signalen om potentiella 1akemedelsrelaterade
problem finns det mgjlighet att stdnga signalen. Farmaceuten stanger signalen
genom att ange vilken av nedanstaende dtgarder som vidtagits.3!

¢ Dialog med patient - verifiering av behandling.

¢ Dialog med patient - hanvisning till forskrivare.

¢ Dialog med patient - makulering av recept.

¢ Kontakt med forskrivare - &ndring av recept.

e Kontakt med forskrivare - utan andring av recept.
e Enbart farmaceutisk bedomning.

e Annan atgird.

30 https://www.ehalsomyndigheten.se/tjanster/ees/
31 Elektroniskt expertstod Fragor och svar — e-Halsomyndigheten.
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E-hilsomyndigheten miter antal genomforda EES-analyser och som ett internt
mitetal pA myndigheten registreras dven antal signaler och antal stingda och
atgiardade signaler. Antalet EES-analyser ger inte ndgon komplett bild av hur
aktivt en farmaceut arbetar med verktyget — for det kravs dven att hansyn tas till
hur stor andel av signalerna som stiangs nar atgarder vidtagits. Farmaceuten kan
mycket vl ha tillgodogjort sig information och vidtagit 1amplig atgard utan att
stianga signalen men det fangas bara av statistiken om signalen stiangs.

Anvdndning av EES

Under 2018 gjordes nira 5,2 miljoner analyser med hjélp av EES pa landets
apotek, en fordubbling jamfort med aret innan,32 och anvindningen fortsitter att
oka. Varje vecka gors nu cirka 150 000 EES-kontroller, 33 vilket motsvarar cirka
15 procent av antalet receptkunder. Det ar dock stor variation mellan
apoteksaktorerna.

Diagram 2. Total EES-anvandning i Sverige 2014 — 2019 (t o m vecka 39).
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Kéalla: E-halsomyndigheten.

I SOU 2017:1534 framhéller E-hdlsomyndigheten att det saknas incitament for
apoteksaktorerna att 6ka sin anvandning av EES och foreslar att verktyget kan
vara en mojlig kvalitetsindikator. I Likemedelsverkets arbete med att ta fram
kvalitetsindikatorer for apotekss foreslogs EES som en sé kallad
utvecklingsindikator.

32 https://www.ehalsomyndigheten.se/nyheter/2019/drygt-5-miljoner-ees-analyser-pa-apoteken-forra-aret/
33 https://www.ehalsomyndigheten.se/tjanster/ees/

34 SOU 2017:15 Kvalitet och sakerhet pa apotek, sid. 268.

35 Lakemedelsverket (2014) ” Indikatorer for god patientsékerhet, tillganglighet och kvalitet pa apotek”
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Vissa apotekskedjor uppmuntrar aktivt sina apotek till en 6kad anvindning av
beslutsstod av detta slag, men Liakemedelsverket bedomer att det finns en
potential for ett visentligt storre bruk av verktyget.

Regeringen har dven givit Likemedelsverket i uppdrag att infora elektronisk
forskrivning som huvudregels® vilket skulle mgjliggora anvandning av EES-
verktyget for samtliga humanliakemedel som ldmnas ut pa 6ppenvardsapotek.
Likemedelsverket fortydligar i forslaget till nya foreskrifter om forordnande och
utlamnande av lakemedel,37 att patientens samtliga recept i elektronisk form ska
beaktas vid expediering. Detta forslag ger ytterligare incitament for att anvinda
EES som ett stod vid expedition och dirmed argument for att utveckla en
indikator avseende EES.

Anvandning av EES forordas dven i den reviderade versionen av Svensk GPP fran
201938 som tagits fram av Apotekarsocieteten och Sveriges Apoteksforening.

Dar specificeras att "farmaceuten bor anvinda tillgangliga beslutsstod som
exempelvis EES for stod vid bedomning av dos, interaktioner, m.m.” Vidare
betonas dven att de signaler som EES genererar bor stangas av den farmaceut
som far signalen, for att undvika dubbelarbete.

Enligt Sveriges Apoteksforening ar antalet signaler som stangs ldgt. Det dr enbart
runt 2 - 3 procent av signalerna som stangs.39 En enkdtundersokning som
genomforts inom fyra apotekskedjor i samband med den sa kallade seniorveckan,
vecka 15 2019, visar att den vanligaste anledningen som anges till varfor signaler
inte stangs ar tidsbrist. Cirka 40 procent av farmaceuterna anger antingen ej
prioriterat vid denna expedition” eller “vill att andra farmaceuter ska se signalen”
som orsak till att signaler inte stangs.

3 https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2019/04/uppdrag-att-infora-elektronisk-forskrivning-som-
huvudregel/.

8711 § Kontroll av lamplighet m.m, Externremiss 190909 nya foreskrifter om férordnande och utlamnande av
lakemedel och teknisk sprit samt &ndring i LVFS 2009 9 Dnr 3.1.1-2019-040498

38 Svensk GPP God apotekssed for apotek och sjukvardsfarmaci i Sverige. (2019)

39 Sveriges Apoteksférening (2019) "Utvardering av Seniorveckan 2019 — Sténg signalen!”


https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/Remisser%20p%C3%A5%20webben/Externremiss%20190909%20nya%20f%C3%B6reskrifter%20om%20f%C3%B6rordnande%20och%20utl%C3%A4mnande%20av%20l%C3%A4kemedel%20och%20teknisk%20sprit%20samt%20%C3%A4ndring%20i%20LVFS%202009_9.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/Remisser%20p%C3%A5%20webben/Externremiss%20190909%20nya%20f%C3%B6reskrifter%20om%20f%C3%B6rordnande%20och%20utl%C3%A4mnande%20av%20l%C3%A4kemedel%20och%20teknisk%20sprit%20samt%20%C3%A4ndring%20i%20LVFS%202009_9.pdf
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Diagram 3. Orsak till icke stangda signaler

= Tidsbrist = Ej prioriterat vid denna expedition
= Vill att andra farmaceuter ska se signalen Har inte sett meningen med att stanga signaler
= Oklart nar signaler ska stangas = Inte trygg med att jag valt korrekt atgard

Kélla: Sveriges Apoteksforening.

Kravet pa att inhamta samtycke fran patient for att kunna anvanda verktyget
kommer att avvecklas 2 juni 2020 (se avsnitt 6.2.1). Det dr ett 6nskeméal om
forenkling som framforts av farmaceuter och detta kommer att underlitta
anviandande av EES. Det kommer framférallt att 16sa situationer dar samtycket
ar svart att inhdmta, som till exempel nar det giller patienter som far
dosdispenserade likemedel. Det forvintas ocksa medfora att antalet analyser
okar kraftigt, bland annat for att vissa apoteksaktorer 6verviger att gora
verktyget obligatoriskt.

E-hélsomyndigheten erbjuder kostnadsfri webb-utbildning for verktyget och
arbetar kontinuerligt med kvalitetsforbattringar for att systemet ska vara aktuellt
och anvandarvanligt.4°

Forslag till indikator

EES-verktyget har lyfts fram av ett flertal intressenter som en potentiell
apoteksindikator. Antal EES-analyser, och andel stingda signaler indikerar hur
aktivt ett apotek arbetar med det verktyg som finns tillgangligt for forbattrad
lakemedelsanvindning och radgivning.

P4 E-hilsomyndigheten pagar ett utredningsarbete med att kvalitetssikra data
over anviandningen. Arbetet dr nodvandigt for att sidkerstilla att EES uppnéar
faststillda krav pa nationella medicinska informationssystem, s.k. NMI-krav.4!
Syftet ar att finga att farmaceuten anviander EES pa avsett vis och méita det pa ett
korrekt satt.

40 https://www.ehalsomyndigheten.se/tjanster/ees/
41 |_akemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2014:7) om tillampning av lagen om medicintekniska produkter pa
nationella medicinska informationssystem.
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For att kunna gora det behovs ett nytt perspektiv vid insamling av data, dar fokus
laggs pa farmaceutens tillaimpning av EES. Databasen utgar idag fran ett
kundperspektiv och darfor ar det angelaget med en fortsatt utveckling av ett
mitetal enligt punkt 2 nedan for att en indikator ska kunna spegla farmaceutens
anviandning av den data som EES genererar.

TLV foreslar att indikatorn bestar av tvd matetal:

1. EES-anviandning per apotek
2. Andel av totala antalet signaler som atgirdats och stingts per apotek.
(behover utvecklas)

Syftet med denna indikator ar att stimulera apotekens arbete med att forbattra
kvalitet och patientsidkerhet genom okad anviandning av EES-verktyget.
Registrering av enbart antalet analyser ger inte fullodig information och ar darfor
inte ett tillrackligt bra mitetal som indikator. E-hdlsomyndighetens fortsatta
utvecklings- och kvalitetsarbete av EES-verktyget ar darfor en forutsattning for
att denna indikator ska vara relevant.

4.2.2 Kompetensutveckling

I den kartliggning som Konsumentverket gjorde 201142 om vad som ar viktigast
for apotekskunden framgar att konsumenterna varderar foljande omréaden allra
hogst:

e Personalens kunskaper om likemedel.

e Personalens utbildning som receptarier och apotekare.

e Att kunden far veta hur medicinen verkar i kombination med andra
lakemedel.

Den kompetens som apotekare och receptarier far genom sina grundutbildningar
utgor en grund, men borgar inte for att nodvandig ny kunskap inhamtas.
Lakemedelsomrédet ar ett omrade i stindig utveckling och en personal som inte
kan hélla sig a jour med denna kan i en férlingning innebara en risk for
patientsdkerheten eller att 1ikemedelsbehandlingen inte blir optimal.
Kompetensutveckling kravs ocksa for att kunna utnyttja stodsystem, sdsom EES,
pa ett optimalt satt. Likemedelsverket stiller krav pa att all personal pa apotek
kontinuerligt ska fa den fortbildning som arbetsuppgifterna kraver.

Information och radgivning far endast limnas av personal med tillracklig
kompetens for uppgiften varfor det ska finnas personal som till antal och
kompetens sikerstéller en god kvalitet och sikerhet vid bedrivandet av
verksamheten.43 Apoteksaktorer erbjuder kompetensutveckling for personalen,
ofta i form av e-utbildningar och bland annat inriktade pa receptfria och
receptbelagda lakemedel.

42 2011:9 Omregleringen av apoteksmarknaden — Redovisning av ett regeringsuppdrag.
43 2 kap. 6 § 11 lagen (2009:366) om handel med lakemedel och 3 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek.
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Tiden for kompetensutveckling och uppliagget pa utbildningarna varierar mellan
aktorerna. Utbildning som anstéllda har genomgatt ska dokumenteras och
sparas.4 Kompetensutvecklingen dokumenteras dock pa olika satt i interna
system. Det ar darfor idag svart att jamfora kompetensutveckling mellan olika
apotek/apoteksaktorer.

Optikerforbundet har sedan flera ar ett system dar medlemmar har mgjlighet att
ansoka om att erhalla si kallad CET-poang for genomgangen fortbildning. Kurser
fran externa arrangorer bedoms av en grupp bestdende av styrelsen i forbundet.
En heldagskurs kan maximalt ge atta poang. Kravet ar att samla pa sig 36 poang
per tredrsperiod. Medlemmar har ocksa mojlighet att redovisa insamlade
kompetenspoang under funktionen "Sok optiker”, som nas genom
Optikerforbundets webbsida. Det ar alltsd mojligt for allmanheten att se hur
mycket kompetensutveckling respektive optiker har i en enskild optikerbutik.

Ar 2013 lanserade Sveriges Farmaceuter ett liknande poingsystem for
kompetensutveckling, sa kallat FOKUS. Syftet med systemet ar att synliggora och
dokumentera farmaceuters kompetensutveckling och dven skillnader mellan
olika arbetsgivare och darmed tydliggora vikten av kompetensutveckling.
Kompetensutveckling som omfattar farmaci/likemedel eller verktyg for att
omsatta den farmaceutiska kompetensen kan ge sa kallade FOKUS-poang.
Darmed ger systemet poang for kompetensutveckling bade inom
egenvardsomradet (receptfria lakemedel) samt for receptbelagda lakemedel.
FOKUS tar inte hansyn till kvaliteten i utbildningarna. Det ar Sveriges
Farmaceuter4s som poangsatter aktiviteten och de kan vid behov ta stod av det sa
kallade FOKUS-radet, som har specifik utbildningskompetens. I FOKUS-radet
finns representanter for akademi, apoteksbranschen och myndigheter.

Sveriges Farmaceuters system med FOKUS-poang ar idag i forsta hand avsett for
farmaceuter och medlemmar i forbundet, men aven utbildningar riktade till
apotekstekniker har poangbedomts av forbundet.

FOKUS skulle kunna utvecklas och fa 6kad anvandning och Sveriges
Farmaceuter skulle kunna medverka till att utveckla FOKUS for relevanta
personalkategorier pa 6ppenvardsapotek.

Forslag pa indikator

TLV foreslér att en indikator utarbetas for att mata omfattningen av den
lidkemedelsrelaterade kompetensutvecklingen for farmaceuter och
apotekstekniker. For att gora det mojligt att jaimfora omfattning av
kompetensutveckling mellan aktorer behovs ett gemensamt métetal, sdsom
poang. TLV bedomer att FOKUS bor kunna anvandas som en bas for fortsatt
utveckling.

4 Denna dokumentation ska bevaras under hela anstéllningstiden och tre ar fran anstaliningstidens
upphdrande enligt 29 § LVFS 2009:9.
4 www.sverigesfarmaceuter.se
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TLV bedomer att den exakta utformningen av denna indikator behover utredas
vidare och att ett sddant utredningsarbete bor goras i nara samarbete med
apoteksbranschen.

4.2.3 Radgivning vid expediering via e-handel

En svarighet som ofta patalas av kunder, dr bristen pa avskildhet vid
radgivningen pa fysiska apotek. Kraven pa utformning av den fysiska miljon pa
apotek aterfinns i lagen (2009:366) om handel med lakemedel och
Lakemedelsverket har infort tydligare krav pa radgivningsmiljon pa fysiska
apotek gillande bade receptfria och receptforskrivna lakemedel. Varje
receptexpeditionsplats behover skyddas fran 6verhorning och insyn, bade fran
nirliggande platser och fran det 6vriga kundutrymmet. Pa apoteket ska det ocksa
finnas mojlighet att fa information och radgivning om egenvard pa en plats som
skyddas fran 6verhorning och insyn.4¢ Data om radgivning ar svar att inhamta
fran fysiska 6ppenvardsapotek men viss vigledning ges fran data om anvindande
av EES. Se avsnitt 4.2.1.

Apoteksaktorer som bedriver e-handel lyder under samma forfattningar som
andra 6ppenvardsapotek, men har andra forutsattningar att erbjuda kunden
radgivning da inget fysiskt mote sker.

Apotek med e-handel ska enligt krav i Svensk GPP 2019:47

¢ Erbjuda l6sningar for dialog och rddgivning sdsom chatt, videomote eller
telefon och ha en sikerhetslosning for att identifiera sina konsumenter i
dessa kanaler.

e Tydliggora for konsumenten att viktig information kan behovas for
lakemedelsbehandlingen.

¢ Erbjuda tydliga val for mer dialog kring l1akemedelsbehandlingen.

¢ Informera konsument om att farmaceut kan behova ta kontakt 4&ven om
dialog valts bort.

Information om i vilken utstrackning kunderna efterfragar rddgivning vid e-
handel respektive i vilken utstrackning farmaceuterna tar egna initiativ till
kundkontakt finns i interna system hos respektive aktor som bedriver e-handel
med lakemedel. E-handeln omfattar idag cirka 10 procent av apoteksmarknaden
och denna information skulle kunna utgora en indikator for radgivning inom den
vaxande e-handeln.

Forslag till indikator

TLV foreslér en indikator som visar i vilken omfattning radgivning ges i samband
med expediering av lakemedel via e-handel. Information finns endast i interna
system, vilket gor att metod for inhamtning av data och matetal behover
utvecklas.

46 2 kap. 6 § 2 lagen (2009:366) om handel med lakemedel och 11 § Lakemedelsverket foreskrifter (LVFS
2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek.

47 Apotekarsocieteten Svensk GPP — God apotekssed for apotek och sjukvardsfarmaci i Sverige.
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TLV anser dven att det ar lampligt att radgivning i e-handel beskrivs i
patientsikerhetsberittelsen. Det skulle 4ven ge branschen underlag for
uppfoljning av Svensk GPP. Se avsnitt 4.4.1.

4.2.4  Radgivning om receptfria lakemedel

Receptfria lakemedel anvinds av stora delar av befolkningen, vilket bland annat
avspeglas i att endast 40 procent av apotekskunderna besoker apotek for att
inhandla receptforskrivna likemedel.

Vissa receptfria lakemedel far séljas i annan detaljhandel an pa
oppenvardsapotek. 48 Radgivning om receptfria lakemedel far dock endast ges pa
oppenvardsapotek och endast av personal med kompetens for uppgiften.
Oppenvardsapotek har att ritta sig efter 2 kap. 6 § punkten 11 i lagen om handel
med ldkemedel. Dar framgar att den som har tillstand att bedriva detaljhandel
med lakemedel till konsument ska tillhandahélla individuell och
producentoberoende information och radgivning om lakemedel, utbyte av
lakemedel, 1ikemedelsanvindning och egenvard till konsumenter samt se till att
informationen och radgivningen endast lamnas av personal med tillracklig
kompetens for uppgiften.

Lakemedelsverket har for narvarande ett regeringsuppdrag som innebar att
myndigheten i samrad med Socialstyrelsen, i enlighet med regeringens
bedomning i propositionen Kvalitet och sikerhet pa apoteksmarknaden, ska
kartlagga vilka utbildningar som kan ge lamplig kompetens for rddgivning om
egenvard med receptfria lakemedel pa 6ppenvardsapotek. Likemedelsverket ska
aven ta fram forslag pa kompetenskrav som ska gilla vid radgivning om egenvard
med receptfria lakemedel. Likemedelsverket ska beakta kompetensbehoven vid
radgivning i olika situationer, bade pé fysiska apotek och vid e-handel och annan
distanshandel, och bland annat bedéma om det beho6vs sirskilda kompetenskrav
avseende lakemedel for djur. Regeringsuppdraget ska rapporteras den 30 juni
2020.

Forslag pa indikator

TLV anser att en indikator for kompetens och rddgivning om anvandning av
receptfria likemedel bor utvecklas, men att utformningen av en indikator bor
goras efter att Likemedelsverket rapporterat sitt regeringsuppdrag (Kartlaggning
av utbildningar och kompetenskrav for egenvardsradgivning pa apotek).

425 Biverkningsrapportering fran 6ppenvardsapotek

Nar ett lakemedel ar godkant ar kunskapen om vanligt forekommande
biverkningar ofta god. Ovanliga biverkningar, liksom biverkningar som
upptrader forst efter en langre tids behandling,

“8 Enligt 6 § lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel far det bedrivas detaljhandel pa andra
forsaljningsstallen an éppenvardsapotek med nikotinlakemedel, och andra receptfria humanlakemedel som inte
har forskrivits. Enligt 7 § samma lag ar det Lakemedelsverket som beslutar vilka lakemedel som far saljas pa
andra forséaljningsstallen an 6ppenvardsapotek.
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gar daremot sillan att upptécka i de kliniska studier som ligger till grund for
godkannandet. For att s& snabbt som mojligt finga upp misstankar om nya
okanda biverkningar, sa kallade potentiella signaler, uppmanas
sjukvardspersonal, patienter och apotekspersonal att rapportera om de
misstinker att ett 1ikemedel orsakat en oonskad effekt. Detta kallas for
spontanrapportering.49

Biverkningsrapporter som inkommer till Likemedelsverket fran hilso- och
sjukvarden, fran apotek samt fran konsumenter 6verfors till den europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA:s biverkningsdatabas och &ven till den globala
biverkningsdatabasen inom WHO. Biverkningsrapporteringen sker i huvudsak
elektroniskt men i viss utstrackning via pappersblanketter. Den elektroniska
biverkningsrapporteringen kan goras via Likemedelsverkets webbplats.

Biverkningsrapporter indelas efter allvarlighetsgrad. Som allvarlig biverkning
Kklassificeras biverkning som &r livshotande, leder till déden, orsakar eller
forlanger sjukhusvard, leder till invalidisering, medfodd missbildning eller
bedoms som en annan viktig medicinsk handelse. En annan viktig faktor ar om
den misstinkta biverkningen ar kdnd och beskriven i godkand
produktinformation eller €;j.

Biverkningsrapporteringen ar ett viktigt verktyg for sikerhetsévervakningen och
ett krav pa sjukvirdshuvudmannen att utféra.s° Aven om det ir
sjukvardshuvudmannens ansvar att tillse att rapportering av misstankta
biverkningar sker s ar det i praktiken anstilld hilso- och sjukvardspersonal som
skoter rapporteringen. Likemedelsverket arbetar aktivt for att stimulera hilso-
och sjukvardspersonal att rapportera biverkningar och det galler dven
apotekspersonal. Farmaceuter som arbetar pa 6ppenvardsapotek har inte samma
skyldighet som annan hélso-och sjukvardspersonal att rapportera misstéankta
biverkningar, men de uppmanas att gora det.

I olika sammanhang lyfts det ofta fram att apoteken traffar manniskor i behov av
lakemedel betydligt oftare 4n vad man gor inom varden, men andelen
biverkningsrapporter fran apoteken ar endast nagra fa procentenheter av det
totala antalet. I Likemedelsverkets arsrapport for biverkningar 2018 redovisas 3
332 allvarliga biverkningsrapporter, varav 121 ar fran farmaceuter. 5* Av dessa
rapporterades 75 av farmaceuter pa apotek och resterande fran kliniska
farmaceuter. Totalt - alltsa inkluderande bade allvarliga och icke allvarliga
biverkningsrapporter - finns 433 rapporter fran farmaceuter, varav 353 fran
farmaceuter pa apotek, registrerade 2018.

Lakemedelsverket vill stimulera apotekspersonal pa 6ppenvardsapotek att
anmadla misstankta biverkningar och det gors bland annat genom dterkommande
paminnelser i nyhetsbrevet Information till apotek.

4 https://lakemedelsboken.se/
50 19 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:14) om sakerhets6vervakning av humanlakemedel.
51 https://lakemedelsverket.se/upload/om-lakemedelsverket/rapporter/Arsrapport-biverkningar-human-2018. pdf
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Dar star bland annat att “redan misstanken om en likemedelsbiverkning ska
rapporteras, den behover inte vara utredd eller bekraftad”. Om apotekspersonal
pa oppenvardsapotek i biverkningsrapporten inkluderar uppgifter som omfattas
av sekretess, behover patienten/kunden ge sitt samtycke till det.

Forslag pa indikator

TLV foreslar att biverkningsrapportering fran farmaceuter pa 6ppenvardsapotek
ska vara en apoteksindikator. Lakemedelsverket bedomer att en indikator skulle
stimulera aktiv rapportering av lakemedelsbiverkningar fran farmaceuter pa
apotek, for att darmed bidra till battre underlag for sikerhetsuppfoljning av
lakemedel. TLV foreslar en indikator dir farmaceuternas rapportering av
lakemedelsbiverkningar fran 6ppenvardsapotek till Likemedelsverket redovisas
arsvis per apotekskedja, det vill sdga per tillstindsinnehavare, bade avseende
antal allvarliga och icke allvarliga biverkningar.

4.2.6 Anmalningar om misstankt 6verforskrivning

Sedan 2011 ar apotekspersonalen enligt patientsidkerhetslagen (2010:659) skyldig
att anmaila misstankta 6verforskrivningar till IVO.52 Om en legitimerad
yrkesutovares forskrivning av narkotiska lakemedel, andra sarskilda likemedel,s3
alkoholhaltiga lakemedel eller teknisk sprit skiligen kan befaras sté i strid med
vetenskap och beprovad erfarenhet, ska den hilso- och sjukvardspersonal som
expedierar lakemedel anmala detta till IVO.

Forskrivning av 1akemedel som gors i strid med vetenskap och beprovad
erfarenhet kan utgora en risk for patientsakerheten. Det giller sarskilt
forskrivning av stora mangder narkotiska lakemedel, andra sarskilda lakemedel
eller teknisk sprit. IVO anser att det ar viktigt att anmalningsskyldigheten inte
negligeras och att personalen ges den stottning som de har behov av for att inte
overforskrivningar missas och patienter skadas. IVO arbetar for att stimulera
okad rapportering genom information pa sin webbplats och har dven utarbetat en
blankett som stod for anmaélan, efter 6nskemal fran apoteken.

Anmailningarna anviands som underlag i IVO:s tillsyn nar myndigheten utreder
och bedomer allvarlighetsgraden av 6verforskrivningarna. Anmalan redan vid
tidig misstanke om 6verforskrivning innebar att IVO har battre forutsattningar
att agera med tillsynsatgirder for att minska patientsidkerhetsriskerna.
Apotekens anmalningsskyldighet har inte resulterat i det antal anmalningar som
myndigheten hade forvantat sig och 2013/2014 genomforde darfor IVO en
tillsyns4 av apotekens rapportering. Den visade att apotekspersonalen upplevde
flera hinder for anmalan av overforskrivning. Till exempel angavs att det ar svart
att avgora vad som #r overforskrivning och att veta hur man goér anmélan. Aven
risk for obehag och hot samt tidsbrist angavs som hinder.

52 6 kap. 11 § patientsakerhetslagen (2010:659).

53 Sarskilda lakemedel ar de lakemedel som omfattas av bilaga 8 till Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2016:34) om férordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk sprit.

54 VO Overforskrivning Rapport 2: Tillsyn av apotek - apotekspersonalens skyldighet att anméla missténkta
overforskrivare
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En fornyad tillsyn skedde 2015 som visade att apotekspersonalen upplever sig
mer hindrade att anmala 6verforskrivning 2015 dn 2013.

Forslag pa indikator

TLV foresléar en indikator dar anmélningar fran 6ppenvardsapotek till IVO om
misstanke om 6verforskrivning redovisas. Anmalningar registreras inte per
tillstdndsinnehavare sa denna redovisning far sammanstillas pa branschniva.
TLV bedomer att en indikator 4nda skulle stimulera till mer aktivanmailan av
misstinkt overforskrivning fran apoteken till IVO och darmed bidra till 6kad
patientsédkerhet.

4.2.7 Korrigerade recept

Farmaceuter har mojlighet att dndra ett forordnande enligt Lakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om forordnande och utlamnande av likemedel
och teknisk sprit. Farmaceuter gor ofta korrigeringar av recept och de ska alltid
dokumenteras i expedieringssystemen. Forutom de korrigeringar som kan
forekomma i samband med analys med EES gors dndringar av sa kallade
tekniska skal, for att fortydliga doseringsanvisningar eller for att makulera det
gamla receptet nar ett forordnande har dndrats. E-hdlsomyndigheten far data om
andrade eller makulerade recept genom obligatorisk loggning av
korrigeringskommentarer vid expedieringar.

Recept kan makuleras av farmaceut eller av forskrivare. E-hdlsomyndighetens
data om makulerade recept har strukturerats sa att virden och apoteken alltid
maste ange pa vems uppdrag makuleringen i receptdepan gors (patient eller
forskrivare) samt orsaken till makuleringen.

Det finns fyra orsakskoder vid makulering;:

Fel patient.

Fel 1akemedel /vara/styrka/dosering/andamal - patienten informerad.
Utsatt lakemedel/ Inaktuell medicinering - patienten informerad.

e Annan orsak - patienten informerad (fritextfilt obligatoriskt).

E-hélsomyndigheten har dven data for korrigeringar men den ar inte
strukturerad pa motsvarande sitt som for makuleringar. Alla som korrigerar ett
recept maste alltid ange en korrigeringskommentar (fritext) som dokumenteras
pa den korrigerade forskrivningen. Man kan inte pa nagot enkelt sitt veta vilken
typ av korrigeringar som har gjorts, sisom exempelvis vilken doseringsandring
som har gjorts, utan att manuellt gd igenom de enskilda expedieringarna.

I de fall farmaceuter har kontaktat forskrivaren/vardenheten innan en
korrigering gors kan detta endast ses i korrigeringskommentarer som fritext (till
exempel: enligt telefonsamtal med doktor NN) och det dr darmed inte sokbart pa
ett enkelt satt.



39 (66)

Det stora forandringsarbete som pagar, med anledning av implementeringen av
den nationella likemedelslistan,5s kommer att medfora nya arbetssétt for
apoteken som péaverkar hur korrigeringar gors. Aven for virden introduceras nya
arbetssitt, till exempel genom nya kopplingar fran listan mot journalsystemen.
Nationella ldkemedelslistan ska vara en informationskilla som journalsystemen
integrerar med for att hamta information fran och lamna information till. TLV
bedomer att en indikator bor utformas med utgdngspunkt i de nya arbetssitten
varfor en sddan indikator bor utvecklas forst nar lagen om nationell
lakemedelslista tratt i kraft i sin helhet.

Forslag pa indikator

TLV anser att arbetet med korrigeringar av forskrivningar ar viktiga for
patientsikerheten och att en indikator som visar korrigeringar av recept darfor
bor utvecklas. Utformning av indikator bor ske forst efter genomford
implementering av Nationella ladkemedelslistan.

SShttps://www.ehalsomyndigheten.se/tjanster /nationella-lakemedelslistan/
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4.3 Utbyte

431 Andel felférsaljning inom det generiska utbytet

Sverige har sedan oktober 2002 haft generiskt utbyte pa apotek. Det innebar
att apoteken byter ut det forskrivna lakemedlet till ett likvardigt l1adkemedel med
lagre pris.

Innan oktober 2009 skedde utbyte pa apoteken till det generiska likemedel med
lagst pris som fanns tillgangligt pa det enskilda apoteket, men 2009 forandrades
reglerna for det generiska utbytet och apoteken ar nu skyldiga att byta till den
vara inom varje forpackningsstorleksgrupp som enligt information fran TLV ar
periodens vara. Om varan inte finns pa lager pa det enskilda apoteket ska varan
bestallas hem.

Periodens vara ar den vara i en forpackningsstorleksgrupp som har lagst
forsaljningspris per enhet och som det aktuella l1akemedelsforetaget har bekraftat
kan tillhandahaéllas till hela marknaden, med en tillrdacklig hallbarhet under hela
forsaljningsménaden. Om periodens vara dnda inte tillhandahélls kan TLV utse
en annan vara till periodens vara.

Det finns ocksa mojlighet for forskrivaren, farmaceuten eller kunden att motsatta
sig utbyte, men da ska istillet den forskrivna varan expedieras. Alla andra
expedieringar inom forméanerna klassas som felférséljning. Genom tillsyn
kontrollerar TLV att apoteken foljer reglerna for utbyte.

Periodens vara

Figur 1. Byte inom periodens vara-systemet

Forhindra utbyte
Forskriven vara

Nar byte forhindras av forskrivare, patient eller farmaceut ska férskriven vara expedieras.

Apoteken sammanstiller inte sjdlva ndgon information om hur stor deras
felforsaljning ar, utan nas oftast av informationen forst nar den av ndgon
anledning blivit sa stor att det initieras ett tillsynsdrende hos TLV.
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TLV foljer for sin tillsyn regelbundet upp oppenvardsapotekens forsiljning. Data
erhélls fran E-hdlsomyndigheten och bearbetas for TLV:s tillsynsarbete.

Diagram 4 nedan visar hur felforsiljningen sag ut under en tremanadersperiod
2019. Man kan utldsa att huvuddelen av apoteken har en felforsiljning under fem
procent men att nagra apotek har en stor felférsaljning och det finns apotek vars
felforsaljning overstiger 30 procent.
Diagram 4. Andel felférsaljning
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Ackumulerade apotek

Forslag pa indikator

En indikator inom detta omréde skulle kunna stimulera apoteken att initiera
forbattringsarbete och till exempel genom utbildningsinsatser eller justering av
IT-st6d, atgdarda eventuella problem. Det ar dock via tillsyn som det sakerstélls
att forfattningskraven pa apoteksmarknaden f6ljs. Indikatorer ska inte
sammanfalla med det formella regelverket. Indikatorer bor istillet bidra till att
utveckla en verksamhet utover forfattningskraven. Se dven kapitel 3.

TLV kommer inom ramen for sitt tillsynsarbete att se 6ver formerna for
informationen om resultat fran tillsynen. Ett mojligt sétt ar att anvinda sa
kallade trafikljus, som visar graden av regelefterlevnad. P4 sikt skulle
information fran det utvecklade tillsynsarbetet, exempelvis i form av trafikljus,
kunna anvéndas i indikatorarbetet. Se avsnitt 5.2.
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4.4 Ovriga forslag

TLV foreslar ocksa indikatorer som inte ar direkt kopplade till de tre omraden
som lyfts i apotekens grunduppdrag for god och saker ladkemedelsanvandning.
TLV bedomer att dessa skulle ha ett varde for externa intressenter och for
apotekens kvalitetsarbete.

TLV foreslar att forekomsten av de patientsakerhetsberattelser som
apoteksaktorerna redan sammanstéller bor utgora en indikator. TLV foreslar
aven att dessa berattelser i ett nasta steg bor kunna standardiseras utifran de
mallar som redan finns inom 6vriga delar av vardkedjan. TLV foreslar ocksa att
apotekens miljoarbete redovisas samt att prisindex for ladkemedel utanfor
forménen och for livsmedel for siarskilda naringsandamaél publiceras som
indikatorer.

4.4.1 Standardiserad patientsdkerhetsberattelse

Eftersom apoteksverksamhet ar att betrakta som hilso- och sjukvard enligt
patientsikerhetslagen (2010:659) ar den som bedriver sddan verksamhet aven
vardgivare.5® Enligt 3 kap. 10 § patientsidkerhetslagen ska alla vardgivare senast
den 1 mars varje ar uppréatta en patientsikerhetsberéttelse. Forutom i
patientsakerhetslagen anges i foreskrifter och allmanna rad fran Socialstyrelsen
vilka uppgifter apoteken ska ange i patientsikerhetsberittelsen. 57 I de allminna
raden framgar att vardgivare som omfattas av 1 kap. 1 § 1 och 2 eller den som
bedriver socialtjanst eller verksamhet enligt LSS bor med dokumentationen som
utgangspunkt varje ar uppratta en sammanhallen patientsakerhetsberéttelse av
vilken det bor framga:

e Hur arbetet med att systematiskt och fortlopande utveckla och sikra

verksamhetens kvalitet har bedrivits under foregdende kalenderar.
e Vilka atgarder som har vidtagits for att sdkra verksamhetens kvalitet.
¢ Vilka resultat som har uppnatts.

Vidare framgar att berittelsen bor hallas tillganglig for den som 6nskar ta del av
den och bor ha en sddan detaljeringsgrad att:
e Det gar att bedoma hur arbetet med att systematiskt och fortlopande
utveckla och sikra kvaliteten har bedrivits i verksamhetens olika delar
¢ Informationsbehovet hos externa intressenter tillgodoses.

En patientsdkerhetsberittelse kan ge en viardefull bild av det kvalitets- och
patientsdkerhetsarbete som bedrivs pa apotek, men dokumentet ar inte kant och
ar inte enkelt tillgdngligt for allmanheten hos négon tillstandsinnehavare. Det
arbete som laggs ner pa att sammanstilla en patientsiakerhetsberittelse ger
darmed hogst begransad effekt for att sprida erfarenheter och utveckla
kvalitetsarbete inom och utom branschen. Dokumentet skulle 4ven kunna vara av
varde for patienter och patientorganisationer.

56 1 kap. 2 och 3 8§ patientsakerhetslagen (2010:659).
57 Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete.
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Idén med patientsdkerhetsberéttelsen ar att 6ppet och tydligt for alla redovisa
strategier, mal och resultat av arbetet med att forbattra patientsidkerheten.
Berattelsen beskriver hur vardgivaren har arbetat for att identifiera, analysera
och minska riskerna i virden. Patientsdkerhetsberittelsen innehéller &ven en
beskrivning av hur vardpersonalen bidragit samt hur patienters och narstaendes
synpunkter pa patientsakerheten har hanterats. Socialstyrelsen har analyserat
patientsdkerhetsberittelser som instrument i patientsidkerhetsarbetet inom
landsting och kommuner.58 Socialstyrelsen pekar bland annat pa virdet av att ta
del av andra vardgivares berittelser som ett hjalpmedel for att identifiera
utvecklingsomraden i det egna landstinget eller kommunen.

For att f4 en mer detaljerad bild av apotekens arbete med kvalitet och
patientsdkerhet har TLV tagit del av Patientsdkerhetsberittelser fran Apoteket
AB, Apoteksgruppen, Apotek Hjirtat, Kronans Droghandel apotek AB, Lloyds
Apotek, Meds Apotek AB och Broapoteket (fristdende aktor). Alla som bedriver
apoteksverksamhet, det vill sdga tillstdndsinnehavarna, betraktas som vardgivare
och ska darfor uppritta en patientsdkerhetsberittelse. En berittelse kan darfor
avse ett apotek hos en enskild apoteksaktor eller en berittelse for en storre
apotekskedja. Det forekommer dven att vissa apotekaktorer med méanga apotek i
tillagg utarbetar en version/kvalitetsberittelse per enskilt apotek.

Patientsdkerhetsberittelserna marknadsfors inte av apoteksaktorerna.
Information om patientsidkerhetsberittelse fran apoteksaktorer finns inte
publicerat vare sig pa den egna eller pa Sveriges Apoteksforenings webbplats.
Detta kan jamforas med varden dar vissa landsting publicerar sina
patientsdkerhetsberéittelser pa sin webbplats. Det finns dock en skyldighet for
vardgivarna enligt patientsikerhetslagen att halla patientsidkerhetsberattelsen
tillgdnglig for den som vill ta del av den.59

Patientsidkerhetsberittelser ar alltsa svartillgdngliga och har inget gemensamt
format inom apoteksbranschen. Detaljeringsgrad och omfattning visar stora
variationer. Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) tillhandahéaller mallar f6r
anvandning i regionerna i tva versioner, for mindre respektive storre aktorer.
Liknande initiativ till standardisering har dnnu inte tagits pa apoteksmarknaden.
De stora variationerna i innehall i patientsdkerhetsberittelserna medfor att det ar
svart att se hur de for narvarande kan bidra till gemensamt larande och
kompetenshgjning inom patientsiakerhetsomréadet. Det finns inga rutiner for att
inhamta patientsidkerhetsberittelse fran andra aktorer inom apoteksbranschen
for jamforelse, larande och inspiration. Patientsiakerhetsberittelser fran varden
anvands som underlag vid tillsyn av IVO. Det ar dock oklart hur dokumentet idag
anvands som underlag och information om kvalitetssystem och
kvalitetsorganisation inom apotekskedjorna vid Likemedelsverkets inspektioner.

58 Vad s&ger vardgivarnas patientsakerhetsberattelser om utvecklingen pa patientsékerhetsomréadet?
Socialstyrelsen 2018.
59 3 kap. 10 § patientsakerhetslagen (2010:659).
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Forslag pa indikator

TLV foreslar att forekomsten av de patientsikerhetsberittelser som
apoteksaktorerna sammanstiller ska utgora en indikator. I ett forsta steg mats
vilka apotek eller apoteksaktorer som utarbetat patientsikerhetsberattelser samt
om dessa offentliggors, till exempel genom att publiceras pa foretagens
webbsidor.

TLV bedomer att det som ett nista steg dven finns utrymme for en samordning
inom branschen for att patientsakerhetsberattelsen ska kunna utformas med ett
standardiserat format och darmed kan underlatta for den som vill gora
jamforelser mellan tillstindsinnehavare. Forslagsvis kan principen fran Sveriges
Kommuner och Regioner tillampas, det vill saga att tva olika mallar utarbetas, en
for kedja och en for mindre aktor. P& apoteksomradet skulle en mall 1ampligen
kunna utarbetas av Sveriges Apoteksforening. Andra tinkbara intressenter som
skulle kunna bidra i ett sddant arbete dr Apotekarsocieteten eller Sveriges
Farmaceuter.

Vidare foreslar TLV att, utéver de generella forfattningskravee som stalls pa
patientsdkerhetsberittelsens innehall, exempelvis f6ljande omraden skulle kunna
ingd i en mall:

e Beskrivning av kvalitetssystem och kvalitetsorganisation

e Analys av typ av felexpeditioner och incidenter samt redovisning av
atgarder

e Kompetensforsorjning (fordelat pa
apotekare/receptarier/apotekstekniker/évrig personal)

Négra av de av TLV foreslagna indikatorerna skulle ocksa kunna vara
delomraden som initialt kan redovisas i en patientsikerhetsberéttelse for att
senare kunna utvecklas till fristdende indikatorer. Till dessa hor:

e Miljoarbete enligt Svensk GPP. Se avsnitt 4.4.2.
¢ Radgivning enligt Svensk GPP till de kunder som véljer att gora sina
inkop av receptforskrivna likemedel via e-handel. Se avsnitt 4.2.3.

4.4.2 Milj6 och hallbarhet

Enligt forordningen (2009:1031) om producentansvar for lakemedel ska
oppenvardsapoteken ta emot ldkemedelsavfall, undantaget farligt avfall, som
uppkommit hos hushéllen och som lamnas in av allménheten.o* Detta ska
apoteken gora utan ersiattning. Skyldigheten géller endast en sddan méangd
lakemedel som star i rimlig proportion till den méangd likemedel som apoteket
tillhandahaller.62

50 3 kap. 10 § patientsakerhetslagen (2010:659) och Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad
(SOSFS2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete.

51 4 § forordningen (2009:1031) om producentansvar for lakemedel.

52 4 och 5 8§ andra stycket forordningen (2009:1031) om producentansvar for lakemedel.
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Enligt den nyligen publicerade Svensk GPP 20193 ska apoteken arbeta for en bra
och héllbar miljo, vilket beskrivs narmare nedan.

God information om ett 1akemedel och hur det ska anvindas kan ge en positiv
miljopaverkan. Optimal lakemedelsanvindning och behandling kan pa lang sikt
leda till en minskad likemedelsanvindning, vilket ger en minskning av
miljoeffekter i hela kedjan fran tillverkning och anvindning. Likemedelsverket
beskriver i sin rapport Miljoutredning 2018 vilken paverkan lakemedel har pa
miljon. Nar lakemedel ska godkannas kravs det att likemedelsforetagen har
gjort en miljoriskbedomning. Sedan juni 2006 finns det faststéllda riktlinjer
for detta. Vid bedémning av veterindrmedicinska lakemedel kan miljopaverkan
vagas in i beslut om godkidnnande, men Likemedelsverket kan inte neka
godkinnande av ett humanlidkemedel av miljoskil.e4 Det dr inte forenligt med
EU-rétten att stélla krav pa att tillverkningen ska vara “miljocertifierad” for att
ett ldkemedel ska fa séljas i Sverige.

Lakemedels- och apoteksutredningen (SOU 2013:23) foreslog en frivillig
milj6certifiering som ocksa skulle kunna ge en premie i utbytessystemet.
Kriterier for miljobedomning saknas dock idag och TLV har bland annat mot
denna bakgrund inte haft mgjlighet att ta hansyn till om en produkt ar
miljocertifierad inom periodens vara-systemet.

Som en del i arbetet med Nationella lakemedelsstrategin genomfordes en
kampanj om att lamna 6verblivna likemedel till apotek 2012.65 Kampanjen
genomfordes pa alla apotek och fick stort genomslag. SIFO-undersokningen som
gjordes efter kampanjen visade att befolkningsandelen som lamnar 6verblivna
ldkemedel till apotek var 75 procent. Resten av lakemedlen hamnar
huvudsakligen i hushallssopor, som vanligtvis forbranns i Sverige, och en mindre
andel spolas antagligen ner i avloppet.

Négon gemensam kampanj har inte genomforts sedan dess, men olika
apoteksaktorer har genomfort egna initiativ for att stimulera inlimning av
overblivna lakemedel. Enligt Apoteksforeningens branschrapport 2019 samlade
alla svenska apotek in totalt 6ver 1 400 ton lakemedelsrester 2018 och avfallet
skickades till forbranning i sarskilda godkdnda anldggningar.

Enligt Svensk GPP 2019 ska apoteken arbeta for en bra miljo genom att:
e Enbart expediera den mangd lakemedel som patienten behover.

e  Minska miljobelastning fran egen verksamhet.
e  Arbeta for god lidkemedelsanvindning.

3 Svensk GPP God apotekssed for apotek och sjukvardsfarmaci i Sverige. 2019.

64 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av
gemenskapsregler for humanlakemedel

% Kampanjen genomférdes gemensamt av LIF, Lakemedelsverket, Sveriges Kommuner och Landsting,
Svenskt vatten, Svensk Dagligvaruhandel, Sveriges apoteksforening, Foreningen for generiska lakemedel,
Lakemedelsdistributorsféreningen, Hall Sverige Rent samt Avfall Sverige.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32001L0083&qid=1468842438049&rid=1
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32001L0083&qid=1468842438049&rid=1

46 (66)

e  Strava efter att produkter som siljs ska vara kvalitetssikrade och bidra till
bittre hilsa och minimerad miljébelastning.

e Uppmuntra inlimning av 6verblivna lakemedel pa apotek.

e  Stimulera minskad anvindning av plastpasar.

¢ Informera om produkters negativa miljokonsekvenser i de fall vedertagen
information finns tillganglig.

Forslag pa indikator

TLV foreslér en indikator som visar den mangd aterlamnade lakemedel som
apoteken tar emot. Redovisning av miangden aterlamnade lakemedel ger inte
ensamt en god bild av apotekens miljoarbete men den bedéms dnda ha ett varde
for att stimulera apoteken till att arbeta for en 6kad aterlimning av de ldkemedel
fran konsument som inte anvinds. Aven Likemedelsverket har framfort att
hantering av aterlamnade ldkemedel skulle kunna utgéra en indikator for att
stimulera en 6kad miljohdnsyn hos apotek.

Vilket apotek kunden viljer for att lamna 6verblivna lakemedel paverkas dock av
manga faktorer, till exempel hur bekvamt det ar for konsumenten att frakta
likemedlen till apoteket. Aterlimning av likemedel kan dessutom ha en koppling
till om det tidigare skett en betydande 6verforskrivning eller inte. TLV foreslar
darfor att matning av aterlimnade likemedel inte bor redovisas per enskilt
apotek utan att det ar lampligare att det redovisas per
apotekskedja/tillstandsinnehavare.

Maitning av mangden overblivna lakemedel kan ingi tillsammans med
beskrivning av andra miljoaktiviteter som en apoteksaktor utfor for att uppfylla
Svensk GPP, lampligen under en separat rubrik for miljo och héllbarhet i
respektive aktors patientsikerhetsberattelse. Apoteken kan dven vilja att
redovisa hur mangden omhéndertaget 1ikemedelsavfall forhéller sig till den
maéangd avfall som de ar skyldiga att ta emot enligt den ovan nimnda
forordningen.

4.4.3 Prisindex

Den totala forsdljningen av receptforskrivna lakemedel pa svenska 6ppenvards-
apotek uppgick till cirka 31 miljarder kronor 2018.6¢ Forsiljningen kan delas upp
i tva segment, lakemedel med eller utan faststillda priser. Det dominerande
segmentet dr ldkemedel med faststillda priser (forsaljningsvarde 28,7 miljarder),
som antingen ar inom lakemedelsformanerna eller ar smittskyddslikemedel med
faststillda priser. Det mindre segmentet bestar dels av likemedel utom
formanerna (betalas helt av patienten), dels av lakemedel utan faststillda priser
som forskrivs i smittskyddssyfte enligt smittskyddslagen (kostnadsfria for
patienten).

56 Beraknat som Apotekens Utforsaljningspris (AUP).
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Diagram 5. Forsaljning av receptforskrivna lakemedel pa apotek, med och utan
faststéllda priser (AUP).

m Likemedel i formanen

Index
Smittskyddslakemedel
0,3 med faststéllda priser
m | 8kemedel utom
forman

2,3 Smittskyddsléakemedel

utan faststallda priser

Kalla: E-halsomyndigheten och TLV analys.

For detta marknadssegment pa sammanlagt 2,3 miljarder kronor (7,4 procent av
de receptforskrivna likemedlen som siljs pa apotek) géller fri prissattning hos
apoteken. Priserna kan darmed variera mellan olika apotek och apoteksaktorer.

Pé grund av dndringar i lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. kommer
lakemedel som har forskrivits utanfor lakemedelsformanerna under vissa
forutsattningar, fran och med den 2 juni 2020, normalt att bytas ut mot
lakemedel som ingér i lakemedelsformanerna, om utbytbara ldkemedel finns.
Motsvarande utbyte kommer att ske av ladkemedel som forskrivits i
smittskyddssyfte enligt smittskyddslagen. Det medfor att andelen expedierade
receptbelagda lakemedel utan faststillda priser minskar.

Kunden som ska hamta ut receptforskrivna lakemedel kan ta reda pa gillande
priser, men for manga ar det okant att priset kan variera och det kan bli en
oforutsedd merkostnad. Det finns en tjanst®” pa nitet som ger priser fran fem
olika apoteksaktorer, men tjansten ger endast en 6gonblicksbild och den ar inte
heltackande.

Transparensen gillande priser for apotekens kunder ar ett omrade som TLV
anser bor utvecklas. Ett prisindex for receptbelagda lakemedel med fri
prissittning, som bygger pa faktiska forsiljningspriser 6ver en langre period, kan
ge patienten vigledning om dennes apotek har en hogre eller 14gre prisniva an
genomsnittet. Patienten kan med denna information vilja ett annat apotek om
prisnivan ar en viktig parameter vid kop av ldkemedel.

67 www.medicinpriser.se
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Medvetna kop kan i forlangningen bidra till 6kad foljsamhet till behandling da
kostnaden for patienten blir ldgre. Ett index baserat pa faktiska priser skulle
kunna sammanstillas och séledes ge konsumenten information om vad ett
enskilt apotek har for prisbild under den senaste perioden.

Prisindex lakemedel

Som illustration har TLV konstruerat ett prisindex for forsta halvaret 2019
(diagram 6) viktat for Sveriges totala Oppenvardsapoteksforsaljning. I indexet
ingdr lakemedel som inte ingar i ladkemedelsformanerna, inklusive de som oftast
forskrivs i smittskyddssyfte och lamnas ut kostnadsfritt enligt smittskyddslagen,
men som saknar faststillda priser. Viktningen innebar att ett lakemedel som har
hog forsiljning har hogre paverkan an ett 1ikemedel med liten forséljning. ¢8

Resultatet visar att mellan de fyra stora apotekskedjorna skiljer det bara tva
procent (2 indexenheter) mellan kedjan med hogst index och den med ldagst. Om
man aggregerar ovriga oppenvardsapotek® till en "femte” aktor sa hamnar aven
dessa inom spannet. Pa apoteksniva ar skillnaden storre. En mindre grupp
apotek har upp till 49 indexenheter (49 procent) hogre priser jamfort med
apoteket med lagst index. 7° Index 100 dr genomsnittsnivan for priserna.

Diagram 6. Prisindex lakemedel som inte ingar i lakemedelsférmanerna, salda
pa dppenvardsapotek H1 2019 (exklusive dosapotek).

140 +
e | ndex
120 -
100 -
80 -
X
L2 60 -
o
&
o 40 A
Q
o
x 20
(3]
o
£ 0
(2]
= AN ANMUNOOOAMUNODTMUONODAMNMUONDANUONOOAMWONO
o ONOAOWOMNNOOSTOMMNALOOITONOOLOOMMNLHOO SN
A NANNONOETITOOODOONNNMNNMNOOOOOOOOOTdTAdNNMMMT
L B B B B B B B B B |

Ackumulerade apotek

Prisindex livsmedel

Ett annat omrade dar ett prisindex vore vil motiverat ar livsmedel for sarskilda
naringsandamal till barn under 16 ar.

%8 Prisindex per forpackning beraknas som varje apoteks snittpris p& en forpackning i relation till snittpris for
forpackningen pé hela marknaden. Prisindex skapas for respektive apotek genom att aggregera varje
forpackning per apotek med férpackningens relativa vikt av forsaljningssumman for hela marknaden.
Forpackningar som har stor forsaljningssumma nationellt har hogre vikt i prisindexet. Data fran forsta halvaret
2019.

% E-handelsaktorer utan fysiska apotek ar inkluderade i index men inte i jamforelsen mellan aktorer.

" Tre apotek i toppen av listan samt tre apotek i botten ar exkluderade.
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Livsmedel for barn ar ett marknadssegment som endast omsitter cirka 200
miljoner kronor per ar, men det ar ett omrade som omfattas av subvention och
dar det rader stora prisvariationer. 7* Som framgar av diagram 7 nedan sa har det
dyraste apoteket cirka atta ganger sa hoga priser som genomsnittet, vilket alltsa
motsvarar ett index pa 894 mot genomsnittets index pa 100. Det finns ocksa
apotek som har priser betydligt under genomsnittet, dar det apotek med lagst
index hamnar pa 11.72 De stora skillnaderna beror fraimst pa mycket olika
prissittning. Ett annat skil ar att manga apotek har relativt liten forsiljning inom
detta marknadssegment, sa i jamforelse med lakemedel med fri prissattning blir
det storre variabilitet.

Diagram 7. Prisindex pa livsmedel for barn 6ppenvardsapotek H1 2019
(exklusive dosapotek)
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Ackumulerade apotek

Forslag pé indikator

TLV anser att publicering av de tva olika prisindexen (receptforskrivna lakemedel
med fri prissattning respektive livsmedel for sarskilda naringsandamal till barn
under 16 ar) skulle ge konsumentvagledning och 6ka pristransparensen. I
forlangningen skulle det kunna leda till en mer utjamnad prisbild, lagre
kostnader for bade samhalle och patienter och dven 6kad foljsamhet till
behandling da farre patienter avstar fran att hamta ut sina ladkemedel av
ekonomiska skl

"1 Det 6ppenvardsapotek som redovisade hdgst omsattning 2018 hade en total forsaljning pa 19 miljoner kronor
(beroende bade p& hog volym och hoga priser).

2 Metodiken for hur prisindexet pa livsmedel ar konstruerat &r densamma som for lakemedel med fri
prisséattning.
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4.5 Sammanstéllining av forslag

I tabell 2 summeras forslag pa indikatorer och i kommentaren framgar var data
hamtas och vilka indikatorer som kraver ytterligare utveckling.

Tabell 2. Totalt 12 foreslagna indikatorer/fokusomraden

Indikatorer

Kommentar

Direktexpediering

Elektroniskt expertstdd, EES
Kompetensutveckling farmaci
Biverkningsrapportering fran éppenvardsapotek
Rapportering av 6verforskrivning fran apotek
Radgivning e-handel

Radgivning receptfria lakemedel

Receptkorrigeringar

Byten, andel felforsaljning

Oviss status som indikator,
matperiodicitet ej faststalld

Data fran E-halsomyndigheten. Kraver
ytterligare utveckling

Indikator behdver ytterligare utredning
Data fran Lakemedelsverket

Data fran IVO

Interna data e-handelsapotek

Avvakta resultat fran
Lakemedelsverkets regeringsuppdrag

Data fran E-halsomyndigheten.
Avvakta Nationella lakemedelslistan,
NLL.

Data fran E-halsomyndigheten.
Avvakta utvecklade former for
tillsynsinformation.

Ovriga forslag
Standardiserad patientsékerhetsberattelse
Miljo och hallbarhet

Prisindex

Interna data apoteksaktorer
Interna data apoteksaktorer

Data fran E-halsomyndigheten
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5 Publicering av indikatorer

De foreslagna indikatorerna baseras pa data fran olika killor, men indikatorerna
bor publiceras samlat hos en ansvarig aktor. Detta for att underlatta atkomsten
till informationen. Ett flertal indikatorer baseras pa information fran olika
myndigheter, men en myndighet bor utses till ssmmanhéllande och fa ansvar for
att redovisa indikatorer pa ett lattillgangligt och lattoverskadligt satt.
Motsvarande skulle gilla i de fall indikatorerna bygger pa information i interna
system hos exempelvis apoteksaktorerna. Det innebir att den som ar ansvarig for
publicering far ansvar for att samla in data. En tydlig forteckning 6ver
indikatorer och en forklaring till vad de miter, bor publiceras i samband med att
indikatorerna publiceras. Denna dokumentation bidrar till en god transparens
och reproducerbarhet som ar viktig for kvalitetsgranskning och framtida
utveckling av indikatorer inom omrédet.

Indikatorerna foreslas redovisas med regelbundenhet och uppdateras forslagsvis
var sjatte manad (alternativt en gang om aret beroende pa indikatorn i fraga) pa
ansvarig aktors webbplats. Pa detta sitt hélls informationen samlad pa ett
transparent och lattillgangligt satt hos den aktor som ansvarar for arbetet med
indikatorer.

De organisationer, foretag och myndigheter som bidrar med data till
indikatorerna eller pa annat sitt har anledning att frimja spridandet av
information om apoteksindikatorer, bor ha méjlighet att publicera lankar till
ansvarig aktors webbplats. Grundtanken ar att indikatorerna ska redovisas for
varje enskilt apotek. I vissa fall kommer det dock att vara mer lampligt att
redovisa pa aktorsniva. Detta giller exempelvis patientsikerhetsberéttelser eller
sddana indikatorer som &r bast lampade for att redovisas i den. Forslaget ar att
sammanhallande aktor, i dialog med myndigheter och branschforetriadare,
faststiller hur detta gors inom regelverkens ramar péa det mest andamalsenliga
sattet. I de fall en indikator redovisas pa aktorsniva bor det vara majligt att lanka
den informationen vid en s6kning péa apoteksniva.

I sarskilda fall, eventuellt som en temporéar 16sning, kan indikatorer redovisas pa
branschniva. Ett exempel pa detta dr antal anmailningar fran apotek om
misstankt 6verforskrivning som framst speglar ett viktigt langsiktigt arbete. Ett
annat exempel ar vad som beskrivits i 4.1 om apotekens direktexpediering av
lakemedel.

Lakemedelsverket skrev i sin slutrapport7s att det ar viktigt att
indikatorsméatningarnas resultat publiceras sa att allmadnheten l4tt kan hitta och
tillgodogora sig informationen,

3 Apotekindikatorer, fortsatt utvecklingsarbete, 2015-03-31
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for att kunna vara till hjalp for konsumenten i valet av apotek. Den
publiceringslosning som viljs behover vara flexibel i meningen att den I6pande
ska kunna anpassas till en framtida vidareutveckling.

Likemedelsverket konkluderade att eftersom det saknades en lamplig
publiceringsplattform74, s& foreslogs att resultaten inledningsvis skulle publiceras
pa frivillig basis pa varje apotekskedjas hemsida och anslés pa det enskilda
apoteket.

TLV kommer att lansera en prisjamforelsetjanst for tandvard, Tandpriskollen.se.
Detta gors for att stiarka patientens stillning och 6ka konkurrensen pa
tandvardsmarknaden. Prisjamforelsetjansten ska ge konsumenter i behov av
tandvard en bild av prisnivierna hos bade Folktandvarden och privata tandldkare
for enskilda atgiarder och behandlingar per mottagning. Alla behandlingar och
atgarder som visas i tjansten ar sidana som omfattas av det statliga
tandvardsstodet och medianpriset som visas i tjansten baseras pa de faktiska
priser som tandvardsmottagningarna har rapporterat in till Forsakringskassan.

74 De exempel pa modeller med s6kfunktion som namns ar Fass.se, 1177 Vardguiden och Konsumentverkets
Halld konsument.
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Bild 1. Skarmbild frdn Tandpriskollen.se
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TLV gor bedomningen att manga av de lardomar som dragits i utvecklingsarbetet
med att ta fram och fardigstélla Tandpriskollen.se skulle kunna utnyttjas i arbetet
med att ta fram en losning for publicering av indikatorer for apotek.

Ett urval av apoteksindikatorer, som passar for detta format, skulle kunna
publiceras pa motsvarande sitt, med mojlighet att 1anka vidare till mer detaljerad
information om samtliga utvalda indikatorer.
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Bild 2. Skdrmbild fran prototyp av "Apotekskollen.se”

TLV:s apoteksindikatorer

Procent fellorsdlining | PV-systemet

Ett annat forslag ar att indikatorerna redovisas i ett webbaserat sa kallat
indikatorbibliotek, i likhet med hur Socialstyrelsen redovisar indikatorer inom
Ooppna jamforelser, nationella riktlinjer och utvarderingar samt vigledningar.
Socialstyrelsens indikatorbibliotek kan anviandas for att soka efter olika
indikatorer och for att se hur de ar utformade.?s

For att gora indikatorsinformation bade tydligare och enklare att uppfatta, kan
man exempelvis anvinda trafikljus som en symbol som visar pa nagon slags
normalnivaer och hur apoteken ligger till i forhéllande till varandra, en slags
"benchmarking”. En 6nskad effekt av den typen av information vore att apotek
sjalva ges mojlighet att korrigera sitt satt att arbeta och det ar mgjligt att flera av
de andra indikatorerna som TLV foreslar skulle passa for denna trafikljusmodell.

Figur 2. Trafikljus

Trafikljusmodell f6r indikatorer

> X% Icke acceptabel niva
X=Y%

< Y% Acceptabel niva

s Socialstyrelsen (2017) "Handbok for utveckling av indikatorer Fér god vard och omsorg”.
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6 Juridiska forutsattningar for
utveckling av indikatorer

6.1 Ansvar for arbetet med indikatorerna — en ny
myndighetsuppgift

I regeringsuppdraget till TLV anges att "TLV bedoms vara en lamplig aktor for
uppgiften att ansvara for framtagande och fortsatt hantering av
apoteksindikatorer.” Om TLV ska ansvara for indikatorsarbetet ar det viktigt att
det finns en tydlig grans mellan TLV:s tillsynsuppdrag och det tilltankta
indikatoruppdraget. I denna rapport foreslas vissa forfattningsandringar sa att
uppgifter som ska anvindas till indikatorarbetet kan 6verforas till den
sammanhallande myndigheten. Dessutom kan det behova regleras vilket
sekretesskydd som ska rada for uppgifter som kommer in till den
sammanhallande myndigheten.

TLV anser att for det fall det tas fram en tydlig reglering betraffande 6verforing
av uppgifter och kring sekretess samt att TLV far ett tydligt uppdrag kring
indikatorsarbetet, forslagsvis i instruktionen, 76 ar det lampligt att TLV ar den
sammanhallande myndigheten. Fér denna nya uppgift kommer det
forvaltningsrattsliga regelverket att aktualiseras och diarmed vissa juridiska
fragestillningar. Utover nodvandiga forfattningsandringar kravs ocksa att TLV
anpassar sin organisation for uppdraget innan publicering av indikatorer kan
inledas, se kapitel 7.

TLV behover dven bedéma, i samverkan med en referensgrupp, om de befintliga
indikatorerna har tjanat ut sin roll, alternativt inte haft 6nskad verkan.
Representanter och experter fran de myndigheter vars informationskallor
fungerar som underlag till indikatorerna, apoteksaktorer, patientforetradare och
regioner bor inga i referensgruppen. I arbetet med framtagande av nya
indikatorer kommer utfallen fran de existerande indikatorerna dven i ovrigt att
beaktas. Ett sddant arbetssidtt bedoms kunna framja transparens, forutsigbarhet
och tydlighet avseende indikatorer. Se dven kapitel 7.

6.2 Tillgang till data och forutséattningar for
implementering

TLV foreslar i denna forstudie att ett av kriterierna ska vara att indikatorerna sa
ldngt mojligt ska baseras pa befintliga data.

8 Forordning (2007:1206) om instruktion for Tandvards- och lakemedelsformansverket.
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En del av den information som ska ligga till grund for indikatorerna finns hos
myndigheter och annan information finns hos andra aktorer. De rittsliga
forutsattningarna for dataflodet till den myndighet som ska ansvara for att
publicera indikatorerna, det vill saga TLV, beskrivs nedan.

De data som beskrivits i rapporten sammanfattas i figur 3.

Figur 3. Datafléden

Apoteksaktorer | |IVO | | LV | | E-handelsaktorer eHM

I\
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Biverkningar EES /
/ /1
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| \ | / 1

Prisindex

Kompetensutveckling )
Direktexpediering  —_ Myndighet som /
utformar och

driver
Apotekskollen

6.2.1 Indikatorer baserade pa data fran myndigheter

Eftersom foreslagna indikatorer i flera fall bygger pa olika myndigheters
datakallor och information i myndigheters interna system innebar det att berorda
myndigheter kan behéva forfattningsstod for att 6verlamna data till den
myndighet som sammanstaller indikatorer, det vill siga TLV.

Elektroniskt expertstdd EES (avsnitt 4.2.1)

E-hilsomyndigheten tillhandahéller, i enlighet med 2 § 11 férordningen
(2013:1031) med instruktion for E-hdlsomyndigheten, ett elektroniskt expertstod
till o)ppenvéardsapoteken i syfte att 6ka siakerheten vid expediering av
likemedelsrecept. Andamalet med anvindningen av elektroniskt expertstod och
personuppgiftsbehandlingen ar att 4&stadkomma en sidkrare
lakemedelsanvindning.”7

7180518 EES-broschyr, www.ehalsomyndigheten.se
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Den personuppgiftsbehandling som ar nodviandig for detta andamal sker med
stod av artikel 6.1c och 6.1 e i dataskyddsférordningen7® och E-hilsomyndigheten
inhamtar kundens samtycke till behandlingen.”9 Samtycket innebar att kunden
ger farmaceut pa apoteket ritt att kontrollera de signaler som har skapats genom
EES. Resultatet frain EES-analysen sparas i ett register som alla apotek med
tillgang till EES har atkomst till.8c Hos E-hdlsomyndigheten regleras sekretessen
for dessa uppgifter i 25 kap. 17 a § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
(OSL). Vad géller sekretessen for uppgifter om enskilds affars- eller
driftsforhéllanden regleras denna i 25 kap. 17 b § OSL.

Kravet pa samtycke for att gora en analys med hjilp av EES kommer att tas bort
2 juni 2020 vilket antas 6ka antalet EES-analyser. Anledningen till att samtycket
tas bort ar att myndigheten har gjort en ny rattslig bedomning avseende den
rattsliga grunden for personuppgiftsbehandlingen i EES. Efter att
dataskyddsforordningen tradde i kraft stod det klart att samtycke inte ar en
lamplig rattslig grund for behandling av personuppgifter av myndigheter. Den
nya bedomningen ar att myndighetens behandling av personuppgifter i EES ar
nodvandig for att fullgora myndighetens rattsliga forpliktelser, dels for att fora
och ansvara for de register som anges i forordningen med instruktion for
E-hélsomyndigheten (2 § 1), dels for att tillhandahalla ett elektroniskt expertstod
(2 § 111 instruktionen), samt for att utfora uppgift av allméant intresse.
Personuppgifterna som hamtas for analys i EES dr dessutom siddana uppgifter
som redan far behandlas av myndigheten i enlighet med lagen (1996:1156) om
receptregister och framover av lagen (2018:1212) om nationell ldkemedelslista.

TLV foresléar en indikator som géller anvindning av EES och som ska bestd av tva
maitetal. Dels anvandning per apotek, dels att det ska utvecklas ett matetal for
andel av det totala antalet signaler som atgardats och stdngts per apotek. Enligt
E-hilsomyndigheten krivs ett utrednings- och utvecklingsarbete for att
kvalitetssidkra data avseende atgiardade signaler innan denna indikator kan
inforas.82 I arbetet maste dven de juridiska forutsattningarna utredas for
E-hilsomyndigheten att limna uppgift till den sammanhéallande myndigheten,
det vill sdga TLV, om antal EES-anvindningar pa apotek och uppgift om andel
stangda EES-signaler.83 TLV anser det angelédget att en sddan utredning kan
paborjas och eventuella behov av rittslig reglering kan genomforas.

Som ett forsta steg gillande denna indikator foreslar TLV att sammanhaéllande
myndighet, det vill siga TLV, var sjatte manad ska begira uppgift om antal EES-
anrop per apotek fran E-hilsomyndigheten.

8 Europaparlamentets och radets férordning (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 sddana uppgifter och om
upphavande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning). Uppgift fran E-halsomyndigheten i mail den 9
december 2019 (dnr. 2305/2018)

" Elektroniskt expertstod, Fragor och svar, www.ehalsomyndigheten.se

8 Ibid

81 Uppgift frdn E-halsomyndigheten i mail den 9 december 2019 (dnr. 2305/2018)

82 Uppgift fran E-halsomyndigheten i mail den 11 november 2019 (dnr. 2305/2018)

8 Ibid
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E-hilsomyndigheten har angett att bedomningen av uppgiften omfattas av
sekretess méste goras vid varje enskilt utlimnande.84 Aven om detta inledande
steg omfattas av osdkerhet om E-hilsomyndigheten kan lamna uppgiften till
sammanhallande myndighet bor det dndé enligt TLV:s bedomning kunna
genomforas oberoende av den ovan nimnda utredningen.

Biverkningsrapportering (avsnitt 4.2.5)

Enligt uppgift fran Likemedelsverket kan verket ta fram statistik 6ver antal
biverkningsrapporter fran 6ppenvardsapoteken. Den kan indelas i allvarliga och
icke allvarliga biverkningar och redovisas per apotekskedja. Laikemedelsverket
bedomer inte att uppgifterna ar sidana att de typiskt sett skyddas av sekretess.85
Inférandet av denna indikator foranleder enligt TLV:s bedomning inga
forfattningsandringar. TLV foreslar att den sammanhallande myndigheten, det
vill sdga TLV, arligen gor denna sammanstallning.

Anmalningar om 6verforskrivning (avsnitt 4.2.6)

Vad géller apotekspersonalens anmalningsskyldighet enligt
patientsikerhetslagens® har IVO uppgett att sekretessen enligt 25 kap. 8 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) omfattar den som ar féremal for en
anmailan men inte den som gjort anmalan eller uppgiften att en anmaélan gjorts.
IVO efterfragar inte vilket apotek som anmalaren arbetar vid. Anmalan kan dven
goras anonymt. Enligt IVO kan man ta fram och lamna ut uppgift om hur manga
anmalningar som gjorts fran 6ppenvardsapotek men inte uppdelat per apotek
eller tillstdndsinnehavare.8”

Med hansyn till detta foreslar TLV en indikator som utgors av uppgift om antalet
anmalningar fran apotek om misstankt 6verforskrivning, utan koppling till
apoteksaktor. Utifran IVO:s svar bedomer TLV att uppgiften kan ldmnas av IVO
till den sammanhallande myndigheten utan nagra forfattningsandringar.
Forutsatt att IVO aven fortsattningsvis tar emot anméalningarna utan att begara
uppgift om berord apoteksaktor far ssammanstéllningen av anmélningar fran
apotek séledes goras pa branschniva. TLV foreslédr att den sammanhallande
myndigheten, det vill saga TLV, arligen gor denna sammanstallning.

Prisindex (avsnitt 4.4.3)

E-hidlsomyndigheten férfogar 6ver data rorande vilka priser apoteken tar ut for
lakemedel som inte ingdr i lakemedelsformanerna samt for livsmedel som
subventioneras enligt lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. Dessa data
skulle kunna anviandas for att mita de foreslagna indikatorerna avseende
prisindex. Detta forutsatter dock att det i lagen (1996:1156) om receptregister
samt i lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista, vilken trader i kraft den 1
juni 2020, fors in att de personuppgifter som ingér i dessa data dven far
behandlas for &ndamalet utveckling och publicering av apoteksindikatorer samt
att uppgifter om priserna ska lamnas ut till den sammanhéllande myndigheten

84 Uppgift fran E-halsomyndigheten i mail den 26 november 2019 (dnr. 2305/2018)

8 Tjansteanteckning 6ver avstamning med Lakemedelsverket den 28 oktober 2019 (dnr. 2305/2018).
8 Se 6 kap. 11 § patientssakerhetsslagen (2010:659)

87 Tjansteanteckning den 20 november 2019 6ver samtal med IVO november 2019 (dnr. 2305/2018)
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for detta andamal. Uppgifter som kan hianforas till en enskild person ska inte
redovisas.

Uppgifterna som lamnas 6ver kan betecknas som uppgifter om apotekens affars-
och driftférhéallanden och det behover darfor utredas vilket behov som finns av
sekretesskydd for uppgifterna hos den sammanhallande myndigheten och vilket
sekretesskydd som i sa fall ar lampligt. Uppgifter om forsiljning kan omfattas av
sekretess, men bedomningen paverkas av pa vilken detaljniva uppgifterna ska
presenteras.

6.2.2 Indikatorer baserade pa& 6ppenvardsapotekens interna data

Standardiserad patientsakerhetsberattelse (avsnitt 4.4.1)

TLV foreslar att forekomsten av de patientsikerhetsberittelser som
apoteksaktorerna ska utarbeta bér utgéra en indikator. Oppenvéardsapotekens
patientsikerhetsberattelser ger vardefull information om apotekens
kvalitetsarbete och bor tillgangliggoras for allmadnheten. TLV bedomer inte att
detta forslag foranleder nagra forfattningsandringar eftersom oppenvardsapotek
redan idag har en skyldighet enligt 3 kap. 10 § patientsdkerhetslagen (2010: 659)
att uppritta en patientsidkerhetberittelse som ska hallas tillginglig for den som
onskar ta del av den. Den sammanhallande myndigheten, det vill siga TLV,
skulle darfor kunna begéara in uppgifter om 6ppenvardsapotekens
patientsdkerhetsberittelser fran apoteken Alternativt skulle en plattform kunna
byggas dar aktoren sjilv kan publicera sin patientsdkerhetsberittelse som kan
ingd i en webbplats dir indikatorer publiceras.

For att de uppgifter som redovisas i en patientsikerhetsberittelse lattare ska ga
att jamfora foreslar TLV dven en samordning och standardisering av formatet for
hur dessa uppgifter ssmmanstills. Detta foreslas utarbetas av Sveriges
Apoteksforening. Forslaget foranleder inga forfattningsandringar.

Vidare foreslar TLV att utover det innehéll som f6ljer av patientsikerhetslagen
och Socialstyrelsens foreskrifterss ska apoteken uppmuntras att redogora for fler
omraden i patientsdkerhetsberittelsen. Forslag pa sadana omraden, som dven
ska vara en indikator, ar miljé och hallbarhet (se avsnitt 4.4.2) och radgivning vid
expediering via e-handel (se avsnitt 4.2.3). TLV anser inte att det ska vara ett
krav att redovisa dessa ytterligare delomréden i sina patientsakerhetsberattelser
utan det ska vara frivilligt, en mgjlighet, att redovisa sina arbeten angéende detta.
Forslagen foranleder darfor inte nagra forfattningsandringar.

6.2.3 Indikatorer som kréver fortsatt utveckling

Kompetensutveckling (avsnitt 4.2.2)

TLV foreslar att en indikator utarbetas for att mata omfattningen av den
lakemedelsrelaterade kompetensutvecklingen for farmaceuter och
apotekstekniker.

88 Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete.
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For att gora det mojligt att jamfora omfattning av kompetensutveckling mellan
aktorer behovs ett gemensamt matetal sisom poiang. TLV bedomer att FOKUS
bor kunna anvandas som en bas for fortsatt utveckling.

TLV bedomer dock att den exakta utformningen av denna indikator behover
utredas vidare och att ett sddant utredningsarbete bor goras i nira samarbete
med apoteksbranschen. Huruvida det behovs forfattningsandringar beskrivs
darfor inte i denna rapport.

Radgivning om receptfria lakemedel (avsnitt 4.2.4)

TLV anser att en indikator for kompetens och rddgivning om anvandning av
receptfria lakemedel bor utvecklas, men att utformning av indikator bor invanta
Lakemedelsverkets rapport av regeringsuppdraget: Kartliggning av utbildningar
och kompetenskrav for egenvardsradgivning pa apotek.

Bedomningen av vilka forfattningsandringar som kan bli aktuella far darfor goras
senare.

Korrigerade recept (avsnitt 4.2.7)

TLV anser att arbetet med korrigeringar av forskrivningar ar viktigt for
patientsikerheten och att en indikator som visar korrigeringar av recept darfor
bor utvecklas. Utformning av indikator bor ske forst efter implementering av
Nationella lakemedelslistan i hela halso- och sjukvarden. Bedomningen av vilka
forfattningsandringar som kan bli aktuella far darfor goras senare.
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7 Hur arbetet med indikatorer ska
drivas vidare

TLV:s forslag for framtagande och publicering av indikatorer innebar att en
myndighet, lampligen TLV, far ett dedikerat uppdrag och resurser for att
genomfora uppdraget.

Forslagen innebar att olika myndigheter berors. Indikatorerna bygger pa olika
offentliga aktorers information och statistik och dirmed hamnar ett visst ansvar
for att kvalitetsgranskad information 6verlamnas infor publikation, pa dessa.

Ett naturligt nasta steg ar att en myndighet, lampligen TLV, far uppdraget att
vara sammanhallande for arbetet att mata och publicera apoteksindikatorer.

TLV foreslar aven att den sammanhéllande myndigheten, det vill saga TLV,
inrattar en referensgrupp med representanter for de intressenter som berors av
arbetet, som beslutar vilka indikatorer som ska implementeras och hur de ska
utformas, utvecklas och avvecklas. Forslagsvis ska representanter for de
myndigheter vars informationskallor fungerar som underlag till indikatorerna
ingd i gruppen. Experter inom de olika indikatoromradena bor ingd for att ta
fram exakt design av indikatorerna. Aven representanter for apoteksaktérerna
och patientforetradare bor inga och ha mojlighet att lamna forslag pa omraden
dar indikatorer bor utvecklas.

Den sammanhallande myndigheten, det vill siga TLV, bor fa i uppdrag att
utveckla indikatorarbetet. Apoteksindikatorerna ska ses som en del av ett
utvecklingsarbete for apoteksmarknaden. Indikatorer som med tiden blir
irrelevanta bor avskaffas, varfor det ar viktigt att den myndighet som ansvarar for
publicering tar initiativ till utvardering av nar en indikator av ndgon anledning
inte ar aktuell att métas langre. Se avsnitt 3.3 Det kan ocksa vara lampligt att
négon annan myndighet, som inte har tillsynsansvar, far i uppdrag att i ett senare
skede folja upp och utvirdera arbetet med indikatorer och hur det paverkar
arbetet i berord verksamhet.

TLYV foreslér, som ett resultat av denna forstudie, att regeringen ger TLV i
uppdrag att starta arbetet med att sammanstilla och publicera
apoteksindikatorer. For uppdraget bedoms TLV behova tillforas resurser, utover
IT-kostnader, under uppstartsfasen for att detaljera matviarden for indikatorerna,
hur dessa ska inhamtas samt bygga upp “apotekskollen”, motsvarande 1,5
arsarbetskrafter. I I6pande drift berdknas resursbehovet vara 0,5
arsarbetskrafter.
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Bilagor

Bilagal  Kartlaggning av tillgangliga lakemedelsdata

Som ett inledande steg i arbetet med de olika regeringsuppdrag som erholls inom
apoteksomradet under 2018, 89 har TLV genomfort en kartlaggning av tillgangliga
lakemedelsdata. Arbetet genomfordes i dialog med en rad olika aktorer pa
marknaden, sdsom myndigheter, lakemedels- och distributionsforetag, regioner
och kommuner, apoteksaktorer och andra intressenter. Huvudsakliga
fragestillningar gillde vilka data som finns, var de finns, om och hur de floédar
mellan olika intressenter.

Kartlaggningen visar pa en komplex bild av datakallor och floden. Stora
datamangder hanteras av bland andra E-halsomyndigheten, Socialstyrelsen,
apotek och distributorer, men aven av regioner, kommuner och de mer dn
hundra nationella kvalitetsregistren.

Den samlade bilden visar pa att det finns en potential for att 6ka anvandningen
av befintliga data genom att kombinera och tillgingliggora olika datakallor, vilket
skulle gora det mojligt att anvinda dessa i andra syften och sammanhang &n i
dag. For att né dit behover det ske en 6kad tydlighet kring styrning och
prioriteringar i uppdrag och rapporteringskrav — i kombination med att det
skapas legala forutsiattningar som mojliggor delning av uppgifter och en teknisk
integration av olika system.

Det pégar flera utvecklingsprojekt som skapar nya mgjligheter, men ocksa
utmaningar, for nationell uppfoljning. P4 nationell nivd bedoms utvecklingen av
den Nationella lakemedelslistan (NLL) och den nationella tjansteplattformen ha
stor potential. Enligt lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista kommer det
inte att vara mgjligt for patienter att neka att uppgifter om dem registreras i NLL,
vilket bedoms leda till att hela vardkedjan (och dven patienten) far en battre
helhetsbild och dirmed 6kade mojligheter till en effektiv och &ndamaélsenlig
behandling.9° Aven regionernas dvergang till framtidens vardinformationsstod
bedoms pa sikt att 6ppna upp nya mojligheter under forutsiattning att de ansluter
till och prioriterar nationella initiativ.

8 Detta avser framst de tre uppdragen Méatning av 6ppenvardsapotekens direktexpedieringsgrad, Forstudie om
apoteksindikatorer samt Forstudie infor forsok med farmaceutisk tjanst pa éppenvardsapotek. Utéver detta har
TLV ytterligare regeringsuppdrag som ror apoteksverksamhet.

% Externremiss 190909 nya foreskrifter om férordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk sprit samt
andring i LVFS 2009 9 Dnr 3.1.1-2019-040498


https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/Remisser%20p%C3%A5%20webben/Externremiss%20190909%20nya%20f%C3%B6reskrifter%20om%20f%C3%B6rordnande%20och%20utl%C3%A4mnande%20av%20l%C3%A4kemedel%20och%20teknisk%20sprit%20samt%20%C3%A4ndring%20i%20LVFS%202009_9.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/Remisser%20p%C3%A5%20webben/Externremiss%20190909%20nya%20f%C3%B6reskrifter%20om%20f%C3%B6rordnande%20och%20utl%C3%A4mnande%20av%20l%C3%A4kemedel%20och%20teknisk%20sprit%20samt%20%C3%A4ndring%20i%20LVFS%202009_9.pdf
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Bilaga2 Samrad

Apoteksaktorer Apoteket AB

Apoteket Hjartat
Apoteksgruppen i Sverige
Kronans Droghandel Apotek

Lloyds Apotek
Branschforening Sveriges Apoteksforenings Kvalitetsrad
FIP Community Pharmacy Ordférande Lars-Ake Soderlund
Patientforetradare SPF Seniorerna

Neuro

Reumatikerforbundet

ILCO
Myndigheter Lakemedelsverket

E-hélsomyndigheten

Ovrigt Sveriges Farmaceuter

TLV:s insynsrad

Sveriges Kommuner och Regioner, SKR
Lakemedelsindustriféreningen, LIF

Tillfrigade men avbojt Sveriges oberoende apoteksaktorers forening,
Soaf
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Bilaga 3 Direktexpedieringsgrad pa 6ppenvardsapotek

I augusti 2018 fick TLV regeringens uppdrag att mata 6ppenvardsapotekens
direktexpedieringsgrad och TLV gjorde da bedomningen att en fornyad
receptkundsundersokning, likt den som Sveriges Apoteksforening genomforde
2015, var den mest relevanta metoden. Det beslots att den fornyade studien
skulle omfatta cirka 10 000 receptkunder och en digital enkat togs fram for
andamalet (2015 anvidndes en pappersenkét). Enkiten bestod i allt vasentligt av
samma fragor som stilldes i 2015 ars undersokning. Aterigen gjordes ett
slumpvis urval av 150 6ppenvardsapotek, varav 144 deltog i studien (cirka 10
procent av antalet apotek). Det beslots ocksa att gora en samtidig métning av
servicegraden, bade pa de utvalda apoteken samt nationellt.

Undersokningen genomfordes 16 — 22 september 2019 och resultatet fran
studien visade att:

e Direktexpedieringsgraden uppgar till 92,6 procent per receptrad och 85,3
procent per kund. Det betyder att 92,6 procent av alla efterfragade
receptrader expedieras direkt (helt eller delvis) och att 85,3 procent av alla
kunder far alla sina efterfragade ldkemedel expedierade direkt.

e  Kunder efterfragar i genomsnitt 1,94 receptrader per apoteksbesok.
Direktexpedieringsgraden per kund sjunker ju fler lakemedel en kund
efterfragar.

e Direktexpedieringsgraden ar som forviantat hogre pa storre apotek, eftersom
dessa haller storre lager 4n mindre apotek.

¢ Resultaten fran mitningen visar en nedgang i direktexpedieringsgrad
jamfort med den mitning som genomfordes 2015. Storst dr nedgéngen i
direktexpedieringsgrad per kund.

e Direktexpedieringsraden per receptrad har minskat fran 94,9 procent till
92,6 procent. Minskningen forklaras till ungefar halften av 6kade
restnoteringar. Resterande del av minskningen forklaras till 6vervagande del
av att varor inte finns i lager.

e Analysen indikerar inte nagot tydligt ssmband mellan direktexpedieringsrad
och servicegrad pa apoteksniva, vilket innebar att servicegrad inte ar ett bra
indirekt méatt pa direktexpedieringsgrad.

P& nationell niva uppmaittes servicegraden till 95,6 procent under vecka 38 och
till 95,4 procent under september manad. Nagot servicegradsmatt mattes inte vid
2015 ars matning (dock registrerades att for 58 procent av de recept som inte
kunde expedieras direkt, sa valde kunden att lagga en bestéllning). I Sveriges
Apoteksforenings senaste branschrapport (april 2019) redovisas att
servicegraden, pa nationell niva, hade okat fran 95,0 procent 2015 till 95,7
procent 2018.

Sa trots en trend mot successivt 6kande servicegrad sa visar den fornyade
studien, oavsett vilket av de olika direktexpedieringsmatten som anvands,
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en nedging med tva procentenheter eller mer jamfort med den matning som
genomfordes av Sveriges Apoteksforening 2015. Ett dndrat kundbeteende med
allt farre bestallningar av lakemedel som av nagon anledning inte finns pa lager,
bedoms leda till ett allt svagare samband mellan servicegrad och
direktexpediering.

Slutsatsen ar att TLV bedomer att det i dagsldget inte finns tillrickliga underlag

for att foresld nagon indikator pa apoteksniva som skulle spegla tillgingligheten
till lakemedel pa ett andamalsenligt satt. Daremot finns det behov av ytterligare

mitningar av direktexpedieringsgraden och uppf6ljning av orsakerna till varfor

den varierar. Men med den kunskap vi har idag s& bor sddana mitningar i forsta
hand goras pa branschniva.



