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Kommittédirektiv 2011:55

Vissa fragor om prissattning, tillganglighet och
marknadsforutsattningar inom lakemedels- och
apoteksomradet

Beslut vid regeringssammantride den 16 juni 2011

Sammanfattning

En sirskild utredare ska gora en oversyn av vissa frigor som ror
prissittning, tillginglighet och marknadsférutsittningar inom like-
medels- och apoteksomridet. I dessa direktiv beskrivs de delar av
uppdraget som roér maskinell dosdispensering, vissa ¢vriga frigor
samt handeln med likemedel fér djur. Regeringen avser att 1 till-
liggsdirektiv ta upp frdgor om prissittningen av originallikemedel
utan generisk konkurrens samt ett antal andra frigor som ror pris-
sittningen av likemedel.

Maskinell dosdispensering

Utredaren ska genomfdra en dversyn av den rittsliga reglering som
giller vid maskinell dosdispensering av likemedel till patienter i
dppen och sluten vird i Sverige. I uppdraget ingdr dven att analy-
sera om det finns en skyldighet att tillita aktdrer i utlandet att
bedriva maskinell dosdispensering av likemedel till patienter 1
Sverige och, om s3 inte skulle vara fallet, detta ind4 ir limpligt.
Syftet med 6versynen ir att utforma ett forslag till regelsystem
och andra dtgirder som dstadkommer god tillginglighet till dosdis-
penserade likemedel, en siker och indamélsenlig likemedelsan-
vindning och goda forutsittningar f6r en vil fungerande konkur-
rens pa hela apoteksmarknaden. T detta ligger bl.a. att s8 ldngt det
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ir mojligt skapa goda forutsittningar fér bidde smi och stora
aktorer att verka pd likvirdiga villkor. Vidare har frigor som ror
prissittning av dosdispenseringstjinsterna och de likemedel som
dispenseras stor betydelse. Regelsystemet ska vidare utformas med
sirskilt beaktande av de uppgifter Apotekens Service AB har att
utféra och med tillgodoseende av enskildas integritetsintressen
liksom de olika offentliga intressen som giller fér likemedelshante-
ringen inom hilso- och sjukvirden samt fér handel med likemedel.

Utredaren ska limna de férfattningsforslag och andra forslag
som behovs for att skapa ett indamalsenligt regelsystem och en vil
fungerande konkurrens.

Utredaren ska ocksd analysera hur Apoteket AB:s dgande av
Apoteket Farmaci AB samt de forutsittningar som giller for sist-
nimnda bolags verksamhet, bl.a. enligt dgaranvisningar frin staten,
paverkar konkurrensen pi marknaderna fér dosdispensering,
oppenvérdsapotek och slutenvirdens likemedelstorsorjning. Om
utredaren bedémer att det behévs forindringar pd detta omrade for
att skapa bittre forutsittningar fér en vil fungerande konkurrens
ska utredaren ligga fram férslag till limpliga dtgirder.

Vissa dvriga fragor

Utredaren ska limna férfattningsférslag som innebir att 6ppen-
virdsapotekens skyldighet att skriftligen underritta den som utfir-
dat ett recept om att ett utbyte av ett likemedel har skett, kan full-
goras pd ett mer indamilsenligt sitt.

Utredaren ska limna forslag till dndringar i lagen (1996:1156)
om receptregister som dels klargor att receptregistret fir innehilla
uppgifter om begrinsningar i eller indragning av férskrivares for-
skrivningsritt, dels sikerstiller att Apotekens Service AB har en
lagenlig skyldighet att limna ut de nimnda uppgifterna till 6ppen-
vérdsapoteken och att dessa apotek kan behandla uppgifterna med
stdd av apoteksdatalagen (2009:367). Utredaren ska vidare limna
de forslag till indringar av férordningen (2006:196) om register
over hilso- och sjukvirdspersonal som mot bakgrund av 6vriga
forfattningsindringar bedoms limpliga.

Utredaren ska utreda behovet av nya bestimmelser om tystnads-
plikt f6r och tillsyn 6ver personal som tillverkar likemedel f6r visst
tillfille pd extemporeapotek och om ett sddant behov foéreligger
limna de forfattningsférslag och andra férslag som behovs.
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Utredaren ska genomféra en dversyn av gallringsbestimmelsen 1
19§ lagen (1991:1156) om receptregister och, med sirskilt
beaktade av de integritetsskyddsintressen som finns, limna férfatt-
ningsforslag som loser de problem nuvarande utformning av
bestimmelsen leder till.

Utredaren ska analysera vilka dndringar som bor goéras i lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika, avseende undantag frin vissa
krav pa tillstdnd, mot bakgrund av att omregleringen av apoteks-
marknaden har mojliggjort f6r andra aktdrer in Apoteket AB att
bedriva detaljhandel med likemedel och tillverka extemporelike-
medel.

Handel med likemedel for djur

Syftet med denna del av utredningen ir att skapa en bittre tillging-
lighet till likemedel som administreras till djur och ett indamals-
enligt regelsystem pd omridet.

Utredaren ska analysera om det bér vara mojligt att driva sir-
skilda apotek som endast expedierar likemedel f6r administrering
till djur. For det fall utredaren foreslar att sddana ska kunna inrittas
ska utredaren bl.a. limna férslag avseende tillstdndsgivning, tillsyn
och kontroll, igande av apotek samt vilka krav som ska gilla for
verksamheten. Utredaren ska dessutom bedéma vilka konsekvenser
en sidan forindring skulle kunna fi vad giller etableringen av
oppenvéardsapotek  samt  vilka ekonomiska  konsekvenser
forindringen skulle kunna {3 f6r apoteksaktérerna.

Utredaren ska vidare analysera om tillgingligheten till likemedel
for administrering till djur kan forbittras genom férindringar pd
féljande omriden:

- Begrinsningarna vad giller vilka grupper som fir driva 6ppen-
vardsapotek.

- Oppenvirdsapotekens och partihandelns skyldighet att till-
handahilla respektive leverera likemedel som administreras till
djur.

- Veterinira inrittningars mojligheter att kopa likemedel frin
partihandeln.

- Veterinirers férskrivning av likemedel.
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I utredarens uppdrag ingdr ocksd att se dver vissa frigor rérande
register, prissittning, statistik och tillsyn vad giller handel med
likemedel for djur.

Utredaren ska limna de férfattningsférslag och andra férslag
som behovs for att tillgodose uppdragets syften.

Innehallsforteckning
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1 Den omreglerade apoteksmarknaden
1.1 Bakgrund

Den 21 december 2006 beslutade regeringen att tillkalla en sirskild
utredare med uppdrag att limna forslag som gor det mojligt for
andra aktorer in Apoteket AB att bedriva detaljhandel med recept-
belagda och receptfria likemedel (dir. 2006:136).

Utredningen, som antog namnet Apoteksmarknadsutredningen
(S 2006:08), 6verlimnade den 8 januari 2008 huvudbetinkandet
Omreglering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4). Huvudbetin-
kandet handlar framfér allt om férutsittningarna for att {3 tillstdnd
att bedriva detaljhandel med receptfria och receptbelagda likemedel
till konsument pd en omreglerad apoteksmarknad.

Utredningen limnade hirefter iven betinkandena Apoteksdata-
lagen (SOU 2008:28), Detaljhandel med receptfria likemedel
(SOU 2008:33) och slutbetinkandet Handel med likemedel for
djur (SOU 2008:46). Slutbetinkandet ir sirskilt inriktat pd djur,
men iven 6vriga betinkanden behandlar handel med likemedel for
djur.

Den 1 juli 2009 tridde lagindringar i kraft som innebar att
apoteksmarknaden omreglerades. Forslagen till dessa lagindringar
limnades 1 propositionen 2008/09:145 Omreglering av apoteks-
marknaden. Ytterligare lagforslag som hér samman med omregle-
ringen limnades 1 propositionen 2009/10:96 Vissa apoteksfrigor.

En overgripande mélsittning for den omreglerade apoteks-
marknaden ir att ge konsumenter 6kad tillginglighet till likemedel,
bittre service och ett bittre tjinsteutbud. Medlet f6r att uppnd
denna malsittning dr en vil fungerande konkurrens mellan olika
aktorer pd apoteksmarknaden. For detta krivs bla. att sdvil stora
som smd aktorer har intresse av och mojlighet att etablera sig och
verka ldngsiktigt pd den svenska apoteksmarknaden.

Sedan omregleringen har antalet apotek 1 landet ¢kat. Den 2
december 2010 hade Likemedelsverket meddelat 1143 tillstdnd att
bedriva 6ppenvérdsapotek.

1.2 IT-infrastruktur

Apotekens Service AB ir ett statligt dgt bolag som bla. har wll
uppdrag att pd likvirdiga och icke-diskriminerande villkor erbjuda
vissa tjinster till apoteksaktdrer. Den verksamhet som bolaget
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bedriver dr nédvindig f6r att dppenvirdsapotekens, virdgivares och
myndigheters verksamheter ska fungera.

De nirmare 6verviganden som gjorts betriffande bolagets
inrittande samt dess uppgifter framgir av proposition 2007/08:87
Bildande av moderbolag t6r Apoteket AB samt vissa omstrukture-
ringstgirder, proposition 2008/09:145 Omreglering av apoteks-
marknaden, proposition 2008/09:190 Handel med vissa receptfria
likemedel samt av de dgardirektiv som giller for bolaget.

En central del av Apotekens Service AB:s verksamhet bestdr av
tillhandahdllandet av IT-baserade tjinster till bla. &ppenvirds-
apotek. Dessa tjinster innefattar exempelvis dtkomst till det s.k.
receptregistret, likemedelsférteckningen, hogkostnadsdatabasen,
varuregistret, folkbokféringsregistret, forskrivarkodregistret, arbets-
platskodregistret och expeditionsstilleregistret. Bolaget har iven
ansvar for att olika uppgifter limnas till bl.a. personal inom virden,
landstingen och olika myndigheter samt fé6r den nationella like-
medelsstatistiken.

Apotekens Service AB:s IT-system omfattar sdledes bl.a. olika
databaser. Uppgifterna i databaserna anvinds exempelvis vid berik-
ning av hur mycket en patient ska betala for likemedel och vid den
registrering av en patients samtliga uttag av receptbelagda likemedel
som genomfors av patientsikerhetsskil. Databaserna anvinds dven for
lagring och sortering av olika uppgifter av betydelse for exempelvis
uppfoljningsverksamhet hos sjukvirdshuvudmin samt f6r uppfoljning
och tillsyn hos myndigheter. Bolagets verksamhet innefattar bl.a.
hantering av integritetskinsliga personuppgifter om patienters
hilsa eller andra personliga férhillanden.

Mot ovanstiende bakgrund har det varit nodvindigt att reglera
bl.a. Apotekens Service AB:s verksamhet genom olika férfattningar
och 1 myndighetsféreskrifter. Till de lagar som har sirskild bety-
delse for bolagets verksamhet hor lagen (1991:1156) om recept-
register och lagen (2005:258) om likemedelsférteckning. Aven
apoteksdatalagen (2009:367) beror bolagets verksamhet.
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2 Maskinell dosdispensering
2.1 Nuvarande dosverksamhet

Med dosdispensering avses enligt 1 kap. 4 § lagen (2009:366) om
handel med likemedel firdigstillande av likemedel fér enskilds
behov under viss tid genom uttag ur tillverkarens originalférpack-
ning.

Patienter som har behov av dosdispenserade likemedel finns
inom sivil den 6ppna som den slutna virden. Patienterna ror sig
ocksd mellan 6ppen och sluten vird. Med sluten vird avses hilso-
och sjukvidrd som kriver intagning vid virdinrittning. Annan
hilso- och sjukvird benimns 6ppen vird. Primirvirden utgér en
del av den 6ppna virden.

For nirvarande fir cirka 187 000 patienter sina likemedel dos-
dispenserade. Endast en mycket liten andel, cirka 0,3 procent, av
dessa patienter befinner sig inom den slutna vrden. Resterande del
befinner sig siledes 1 6ppen vdrd. Inom den 6ppna virden finns
cirka 54 procent av patienterna i olika former av sirskilda boenden,
medan cirka 46 procent av patienterna bor i ordinirt boende. En
del av de patienter 1 den 6ppna virden som fir dosdispensering,
cirka 2 000 personer, finns intagna pd kriminalvirdsanstalt.

Apoteket AB och dess dotterbolag Apoteket Farmaci AB ir i princip
ensamma om att tillhandah8lla maskinella dosdispenseringstjinster till
patienter 1 6ppen och sluten vird 1 Sverige. Maskinell dosdispensering
av likemedel bedrivs visserligen 4ven av Sédra Alvsborgs sjukhus i
Bords, men denna verksamhet tillgodoser endast dospatienter inom
den egna verksamheten i slutenvirden. Apoteket AB:s och dess
dotterbolags maskinella dosdispensering bedrivs i Sverige pd nio
oppenvérdsapotek som idgs av Apoteket AB. Det finns dock idven
andra aktorer som bedéms ha forutsittningar f6r och intresse av att
bedriva maskinell dosdispensering. Vissa aktorer har dven uttryckt
intresse av att bedriva s&dan dispensering frin utlandet.

Landstingen och Kriminalvirden koper de dosdispenserings-
janster som Apoteket AB och Apoteket Farmaci AB tillhandahil-
ler. Vid dessa kép torde lagen (2007:1091) om offentlig upphand-
ling vara tillimplig. Aven om kopen endast avser sjilva forpack-
ningstjinsten och inte de likemedel som foérpackas, innebir detta
for Apoteket AB och Apoteket Farmaci AB att bolagen dven fir
silja de likemedel som dispenseras till patienter i dppen respektive
sluten vird.
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Dosdispensering av likemedel kan ske manuellt eller maskinellt.
Maskinell dosdispensering dr en hogt specialiserad och
automatiserad verksamhet och innebir en omfattande hantering av
likemedel. De flesta likemedel som dispenseras forpackas
maskinellt.

For att likemedel ska kunna dosdispenseras maskinellt méste de
tas ut ur sina originalférpackningar och for denna dtgird krivs s.k.
brytningstillstind. Sidant tillstdnd meddelas av Likemedelsverket
efter ansékan av den som dmnar dosdispensera eller av innehavaren
av forsiljningstillstindet. Brytningstillstdnd kan inte beviljas utan
medgivande av den som innehar férsiljningstillstdndet for like-
medlet ifriga.

Vid dosdispensering hanteras minga olika sorters likemedel diri-
bland narkotikaklassade likemedel. Bestimmelser rorande hante-
ring av narkotika finns i olika lagar och férordningar, exempelvis
lagen (1992:860) om kontroll av narkotika och férordningen
(1992:1554) om kontroll av narkotika. Vidare finns sidana bestim-
melser 1 myndighetsforeskrifter, exempelvis Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 1997:11) om kontroll av narkotika.

Likemedel som inte limpar sig f6r dosdispensering, t.ex. like-
medel 1 flytande form eller likemedel som enligt ordination ska
intas ”vid behov”, tillhandahills 1 originalférpackningar.

Nir ett dosrecept kommit fram till den som ska utféra dispense-
ringen genomfér en farmaceut en forfattningsmissig och farma-
kologisk kontroll av samtliga likemedelsférordnanden pid dos-
receptet. Nir kontrollen utférts dispenseras likemedlen fér upp till
tvd veckors férbrukning. For att den som utfor dispenseringen ska
kunna 3tgirda en dndring av en dosférskrivning till nista ordinarie
dosleverans krivs, utom 1 akuta situationer, att indringen gors fore
en viss angiven tid (s.k. stopptid). De dosférpackningar som fram-
stills vid maskinell dosdispensering méste enligt Likemedelsver-
kets foreskrifter (LVFS 2010:9) om maskinell dosverksamhet
mirkas. Mirkningen ska bla. omfatta patientens namn och
fodelsedata, datum och tidpunkt fér administreringstillfille, like-
medlets namn, styrka och dosering. De uppgifter som anvinds vid
mirkningen himtas 1 huvudsak frin dosreceptet eller dos-
rekvisitionen. Nir likemedlen dispenserats kontrolleras varje
dosférpackning. Direfter levereras dosférpackningarna pd det sitt
som patienten anvisat.

Dosdispenseringen till den slutna virden fungerar 1 huvudsak pd
samma sitt som dispenseringen till 6ppen vird. Det finns dock
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vissa skillnader som bor framhaillas. Vid dosdispensering till sluten-
viarden forordnas de likemedel som ska dispenseras pi dos-
rekvisitioner. Dessa rekvisitioner miste enligt landstingens krav
kunna dndras dagligen.

2.2 Forordnande av lakemedel fér dosdispensering

Bedémningen av om en viss patient har behov av dosdispenserade
likemedel vilar ytterst pd patientens likare. Som utgingspunkt fér
denna bedémning finns som regel riktlinjer avseende dosdispensering
som landstingen har utfirdat. Grundférutsittningarna for att en patient
ska f3 dosdispensering enligt riktlinjerna kan sigas vara att patienten
har en stabil grundmedicinering, att det ur patientsikerhets-
synpunkt bedéms vara mest férdelaktigt med dosdispensering och
att patienten limnar samtycke till sddan dispensering.

De likemedel som ska dosdispenseras férordnas inom &ppen
vard pd ett dosrecept och inom sluten vird pd en dosrekvisition.
Foreskrifter om dosrecept och dosrekvistioner finns i Likemedels-
verkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om foérordnande och utlim-
nande av likemedel och teknisk sprit.

Dosrecept finns tillgingliga 1 form av tryckta receptblanketter
samt 1 elektronisk form.

Ett dosrecept innehéller inte enbart férordnanden av likemedel
som ska dispenseras, utan dven likemedel som ska tillhandahllas i
originalférpackning. Tanken ir att samtliga likemedel som en
dospatient behover ska férskrivas pd dosreceptet.

2.3 Gaéllande ratt
2.3.1 Inledning

For en siker och indaméilsenlig likemedelshantering krivs att det
finns tydliga regler for att skydda bl.a. minniskor och miljo. Det
krivs dven enhetliga och tydliga regler som tillgodoser enskildas
integritetsintressen samt olika offentliga intressen sisom bl.a.
kontrollen av likemedelskostnadernas utveckling.

Framstillning, férpackning eller ompackning av likemedel eller
mellanprodukter utgdr enligt 15 § forsta stycket likemedelslagen
(1992:859) tillverkning. I 15 § andra stycket nimnda lag anges att
tillverkning ska dga rum 1 indamélsenliga lokaler och utféras med
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hjilp av indamailsenlig utrustning. En sakkunnig med tillricklig
kompetens och tillrickligt inflytande ska se till att kraven p3 like-
medlens och mellanprodukternas kvalitet och sikerhet uppfylls.

Yrkesmissig tillverkning av likemedel fir enligt 16 § likemedels-
lagen bedrivas endast av den som har Likemedelsverkets tillstdnd.

Maskinell dosdispensering har ansetts innebira yrkesmissig
ompackning av likemedel och utgor dirfor tillverkning enligt like-
medelslagen. For sddan tillverkning krivs tillstind enligt 6 kap. 1 §
lagen (2009:366) om handel med likemedel eller 16 § likemedels-
lagen. Manuell dosdispensering betraktas dock inte som till-
verkning, bl.a. pd grund av att den inte sker 1 ngon storre omfatt-
ning (jfr prop. 1991/92:107, s. 100 om begreppet yrkesmissig).

Enligt 6 kap. 1 § lagen om handel med likemedel fir endast den
som har Likemedelsverkets tillstind bedriva  maskinell
dosdispensering pi Oppenvirdsapotek. Ett tillstdnd fir beviljas
endast den som visar att den har férutsittningar att uppfylla kraven
115 § andra stycket likemedelslagen.

Apoteket AB och Apoteket Farmaci AB siljer ocksd som regel
de likemedel som dosférpackas. Lagen (2009:366) om handel med
likemedel innehdller centrala bestimmelser f6r sddan handel. Det
krivs enligt lagen om handel med likemedel tillstdnd for att bedriva
handel med likemedel.

Enligt forfattningskommentaren till 6 kap. 1 § lagen om handel
med likemedel mdste den som vill bedriva maskinell dosdispensering
men som inte har eller har f6r avsikt att anséka om tillstdnd il
detaljhandel med likemedel (dvs. driva 8ppenvirdsapotek) anséka om
tillverkningstillstind hos Likemedelsverket (prop.2008/ 09:145,
s. 426 ff). Av uttalandet foljer siledes att den som ansdéker om
tillstdnd enligt 6 kap. 1§ lagen om handel med likemedel dven
miste ha tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till
konsument enligt 2 kap. 1 § samma lag.

Den som bedriver maskinell dosdispensering med tillstind enligt
16 § likemedelslagen kan enligt bestimmelser 1 lagen om handel
med likemedel silja de likemedel som dosdispenseras till sluten-
virden, men inte till patienter i den dppna virden eller kriminal-
varden. Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9) om
maskinell dosverksamhet innehdller bestimmelser om maskinell
dosdispensering och 6vriga arbetsmoment som ingdr i maskinell
dosverksamhet. Foreskrifterna innehdller bestimmelser om
ans6kan om tillstdnd till dosverksamhet och om olika krav som
giller for tillstdindshavarens verksamhet. Foreskrifterna innebir
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bl.a. att den som vill bedriva dosverksamhet med annat tillstdnd dn
sddant som anges 6 kap. 1§ lagen om handel med likemedel, ir
hinvisad till att forpacka och eventuellt silja likemedel for att
tillgodose slutenvirdens behov.

Av 2 kap. 6 § 5 lagen om handel med likemedel féljer att den
som har tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel till
konsument vid expediering av en forskrivning ska limna vissa
uppgifter till Apotekens Service AB fér detta bolags hantering av
bla. receptregistret och likemedelsférteckningen. Foér —att
uppgiftslimnandet ska kunna ske krivs att det pd oppenvirds-
apoteken finns datautrustning som mojliggér detta och 12 kap. 6 §
6 lagen om handel med likemedel finns krav pd att ha ett
elektroniskt system som gor det mojligt f6r dppenvirdsapotek att
fa direktdtkomst till uppgifter hos Apotekens Service AB. Nigra
motsvarade krav finns inte fér den som bedriver maskinell
dosdispensering med tillstind enligt 16 § likemedelslagen.

I lagen (1996:1156) om receptregister, férkortad receptregister-
lagen, finns bl.a. bestimmelser om olika skyldigheter for Apote-
kens Service AB att limna uppgifter till bl.a. 6ppenvirdsapoteken,
forskrivare och myndigheter. Uppgiftsskyldigheten gentemot &ppen-
virdsapoteken omfattar bl.a. underlag for tillimpningen av bestim-
melserna om likemedelsférméner vid kop av likemedel och upp-
gifter om dosrecept. Ndgon motsvarande skyldighet att limna upp-
gifter till en aktdr som bedriver maskinell dosdispensering med
tillstdnd enligt 16 § likemedelslagen finns inte.

Den som ansdker om eller innehar tillstdnd att bedriva maskinell
dosdispensering ir skyldig att betala avgifter enligt vad som fére-
skrivs 1 férordningen (2009:659) om handel med likemedel eller
férordningen (2010:1167) om avgifter fo6r den statliga kontrollen
av likemedel. De avgifter som sdokande och innehavare av tillstind
till maskinell dosdispensering har att betala skiljer sig &t. Det ir
tveksamt om dessa skillnader dr vilmotiverade.

Den som bedriver detaljhandel med likemedel med tillstdnd
enligt 2 kap. 1§ lagen om handel med likemedel ir enligt f6rord-
ningen (2009:1031) om producentansvar for likemedel bl.a. skyldig
att utan ersittning ta hand om likemedelsavfall som uppkommit
hos hushdll och limnats av allminheten. Den som bedriver
maskinell dosdispensering av likemedel med tillstdnd enligt 16 §
likemedelslagen omfattas inte av denna skyldighet.
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2.3.2 Skyldighet att tillhandah3lla likemedel respektive
dosdispensering

Enligt statens dgaranvisningar f6r Apoteket AB daterade den 28
april 2011, har bolaget &lagts en skyldighet att tillhandahilla dos-
dispensering pa likvirdiga och icke-diskriminerande villkor i den
utstrickning som det efterfrigas.

For att konsumenter ska 8 god tillginglighet till likemedel
inférdes vid omregleringen av apoteksmarknaden vissa bestimmel-
ser om tillhandahillandeskyldighet. Enligt 2 kap. 6 § 3 lagen om
handel med likemedel ir den som har tillstind att bedriva detalj-
handel med likemedel till konsument skyldig att tillhandahilla
samtliga férordnade likemedel och samtliga férordnade varor som
omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférm&ner m.m. Denna
skyldighet kan inte anses innefatta nigot 8liggande att tillhanda-
hilla dosdispensering. Inte heller kan den anses innefatta nigon
skyldighet for ett ppenvardsapotek att limna ut likemedel som
dispenseras och siljs av en konkurrent.

For att kunna utféra maskinell dosdispensering krivs tillging till
de likemedel som ska férpackas. Den som innehar tillstdnd till
partihandel ir enligt 3 kap. 3 § 6 lagen om handel med likemedel
skyldig att till 6ppenvérdsapoteken leverera de likemedel som
omfattas av tillstdndet. Lagen om handel med likemedel innehéller
dock inte ndgon bestimmelse som medfor skyldighet att leverera
likemedel till den som bedriver maskinell dosdispensering med
tillstdnd enligt 16 § likemedelslagen.

2.3.3 Lagen om likemedelsf6rmaner m.m.

Lagen (2002:160) om likemedelsf6rminer m.m., som bla. till-
kommit for att skapa forutsittningar f6r prispress och offentlig
kostnadskontroll, innehiller bestimmelser om bl.a. likemedels-
forméner och prisreglering av varor som ingdr i férménerna. Fler-
talet likemedel som dosdispenseras for patienter 1 dppen vird
omfattas av likemedelsférmanen. Prissittningen av de likemedel
som dispenseras dr bl.a. en viktig marknadsfaktor for de aktorer
som tillhandahdller dosdispensering och fér den offentliga
kostnadskontrollen.

Lagen innehiller dven bestimmelser om utbyte av likemedel pd
oppenvirdsapotek. Bestimmelserna om utbyte finns i 21§ och
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innebir kortfattat att om ett likemedel som ingér 1 likemedelsfor-
ménerna forskrivits och det pd det enskilda apoteket finns ett eller
flera utbytbara sddana likemedel, ska likemedlet som huvudregel
bytas ut mot det billigaste tillgingliga likemedlet. Oppenvards-
apoteket ska upplysa patienten om att utbyte kommer i friga och
om patientens ritt att mot betalning 8 det forskrivna likemedlet
eller ndgot annat utbytbart likemedel. Nir utbyte sker ska 6ppen-
vardsapoteket skriftligen underritta den som utfirdat receptet.
Sistnimnda skyldighet har av apoteksaktorer och landsting beskri-
vits som sviradministrerad och kostsam.

Tandvards- och likemedelsféormansverket (TLV) har meddelat
foreskrifter och allminna rdd om prissittning av utbytbara like-
medel och utbyte av likemedel m.m. (TLVFS 2009:4). Enligt dessa
foreskrifter beslutar TLV om priserna fér en ménad i taget, vilket
innebir att utbyte kan behova ske varje ménad.

Det har visat sig att det vid maskinell dosdispensering finns vissa
svirigheter att genomfora utbyten av likemedel. Det dr oklart vad
dessa svirigheter beror pd. Om utbyte av likemedel inte kommer
till stdnd pd det sitt som forutsitts 1 lagen om likemedelsférmaner
m.m. finns en risk fér hogre likemedelskostnader.

2.3.4 Tystnadsplikter

Vid omregleringen av apoteksmarknaden skapades ett regelsystem
av bla. olika tystnadsplikter fér att skydda dels enskilda mot
sddana integritetsintrdng som hanteringen av uppgifter om bl.a.
deras hilsa kan medfora, dels bl.a. dosaktérer mot att konkurrenter
och andra fir obehérig insyn 1 olika affirs- och driftsférhillanden.

For personal verksam inom den allminna hilso- och sjukvirden
giller tystnadsplikt frimst enligt bestimmelser i 25 kap. offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL, som bla.
foreskriver tystnadsplikt f6r uppgifter om enskilds hilsotillstdnd
eller andra personliga forhéllanden.

Av bestimmelserna i 2 kap. 1-5 §§ OSL foljer att lagen endast ir
tillimplig pd myndigheter och vissa andra organ som vid tillimp-
ning av lagen ska jimstillas med myndigheter. I 2 kap. 1§ OSL
foreskrivs att forbudet att roja eller utnyttja en uppgift giller for
myndigheter. Av bestimmelsen framgér dven att ett sddant f6rbud
ocksg giller for en person som fitt kinnedom om uppgiften genom
att for det allminnas rikning delta i en myndighets verksamhet pd
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grund av anstillning eller uppdrag hos myndigheten, pd grund av
yjansteplikt, eller pd annan liknande grund.

OSL giller sdledes inte enbart f6r anstillda vid en myndighet,
utan dven uppdragstagare som ir fysiska personer. Dessa kan i
sekretesshinseende 1 vissa fall vara att jimstilla med arbetstagare
hos en myndighet. Vid uppdrag av affirsmissig karaktir, dr dock
uppdragstagaren 1 allminhet en juridisk person. For sddana
uppdragstagare giller inte bestimmelserna 1 OSL. Mot denna
bakgrund torde OSL inte vara tillimplig pd de privata aktorer som
kan tinkas fi 1 uppdrag av landstingen eller Kriminalvirden att
bedriva maskinell dosdispensering.

Med uttrycket hilso- och sjukvird forstds 1 25 kap. 1§ OSL
frimst den 6ppna och slutna sjukvird fér vilken grundliggande
bestimmelser finns i hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), for-
kortad HSL. Det ir tveksamt om maskinell dosdispensering av
likemedel kan anses utgéra hilso- och sjukvird enligt HSL. Verk-
samheten bedéms dock utgéra sddan annan medicinsk verksamhet
som avses 125 kap. 1 § OSL och om ett landsting for att tillgodose
slutenvdrdens behov av dosdispenserade likemedel till patienter
skulle bedriva maskinell dosdispensering med sidant tillstind som
avses 1 16 § likemedelslagen 1 egen regi, omfattas siledes den
personal som deltar 1 dosdispenseringen av tystnadsplikt enligt
nimnda bestimmelse 1 OSL.

Verksamhet vid sjukhus och andra liknande inrittningar som
drivs av enskilda faller utanfér OSL:s tillimpningsomride. For
personal inom den enskilda hilso- och sjukvirden finns dock fére-
skrifter om tystnadsplikt 1 6 kap. 12-16 §§ patientsikerhetslagen
(2010:659).

Vid maskinell dosdispensering till 6ppen och sluten vird som
bedrivs pd ett 6ppenvirdsapotek och som innefattar detaljhandel
med likemedel, giller patientsikerhetslagens bestimmelser om
tystnadsplikt. Bestimmelserna giller f6r den personal som har
legitimation fér yrke inom hilso- och sjukvirden, sisom exempel-
vis legitimerade apotekare och receptarier. De giller ocksd f6r den
apotekspersonal som tillverkar eller expedierar likemedel eller
limnar rd och upplysningar.

En privat aktér som endast bedriver maskinell dosdispensering
med tillstdnd enligt 16 § likemedelslagen driver inte apotek och
sdledes férekommer inte heller ndgon apotekspersonal i en sidan
verksamhet. Om en sddan tillstindshavare bedriver dosdispensering
till sluten vird som innefattar f6rsiljning av likemedel kommer
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patientsikerhetslagens bestimmelser om tystnadsplikt endast att
gilla for de farmaceuter och annan personal som har legitimation
for yrke inom hilso- och sjukvdrden. Personal som deltar i
maskinell dosdispensering som bedrivs med tillstind enligt 16 §
likemedelslagen och dir férsiljning av likemedel inte sker, torde inte
omlfattas av patientsikerhetslagens tystnadspliktsbestimmelser.

2.3.5 Behandling av personuppgifter

Vid omregleringen av apoteksmarknaden skapades genom olika
forfattningar och myndighetsforeskrifter ett regelsystem for att
skydda enskilda mot att deras personliga integritet krinks genom
behandling av personuppgifter.

Patientdatalagen torde inte vara tillimplig pd verksamheter som
avser detaljhandel med likemedel (se prop. 2007/08:126, s. 105).
Det ir ocksd som tidigare sagts tveksamt om maskinell dos-
dispensering av likemedel kan anses utgéra en sidan verksamhet
som omfattas av HSL. Det dr dirfér osikert om patientdatalagen ir
tillimplig 1 de fall ett landsting 1 egen regi skulle bedriva maskinell
dosdispensering av likemedel till patienter i slutenvirden. Vad som
nu sagts giller dven for det fall ett landsting genom avtal skulle
uppdra &t ndgon aktdr som bedriver maskinell dosdispensering med
tillstdnd enligt 16 § likemedelslagen att skota dispensering till
patienter inom slutenvarden.

Den personuppgiftsbehandling som ir nédvindig vid maskinell
dosdispensering pd 6ppenvirdsapotek till 6ppen och sluten vird
kan ske med stéd av apoteksdatalagen (2009:367). Apoteksdata-
lagen ir inte tillimplig p& den personuppgiftsbehandling som utférs
av den som bedriver maskinell dosdispensering med tillstind enligt
16 § likemedelslagen. Foér den som bedriver sidan dosdispensering
giller att personuppgiftsbehandlingen miste vara férenlig med
bestimmelserna 1 personuppgiftslagen (1998:204), férkortad Pul.
Det dr dock tveksamt om bestimmelserna i PuL medger sddan
personuppgiftsbehandling som behéver utféras vid maskinell dos-
dispensering och dven om detta vore méjligt ir frigan om det ir
limpligt (se prop. 2008/09:145, s. 329 ).
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2.3.6 Tillsyn

Likemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen
(2009:366) om handel med likemedel och av de foreskrifter och
villkor som har meddelats 1 anslutning till lagen.

Hilso- och sjukvirden och dess personal stir enligt 7 kap. 1§
patientsikerhetslagen (2010:659) under tillsyn av Socialstyrelsen.

Vid maskinell dosdispensering pd 6ppenvirdsapotek omfattar
Socialstyrelsens tillsyn personal som har legitimation f6r yrke inom
hilso- och sjukvirden, vilka ir verksamma inom detaljhandel med
likemedel enligt lagen om handel med likemedel samt apoteksper-
sonal inom sidan detaljhandel som tillverkar eller expedierar like-
medel eller limnar rdd och upplysningar. Vid maskinell dosdispen-
sering till patienter i sluten vird som bedrivs med tillstdnd enligt
16 § likemedelslagen och som innefattar férsiljning av likemedel,
ir Socialstyrelsens tillsynsansvar mer begrinsat in vad som giller
sddan dosdispensering som sker pd dppenvirdsapotek. Detta efter-
som den personal utan legitimation fér yrke inom hilso- och
sjukvdrden som deltar 1 tillverkningen av dos inte ir apoteks-
personal. Eftersom det dr tveksamt om maskinell dosdispensering
av likemedel utgér hilso- och sjukvird enligt HSL, ir det oklart
om Socialstyrelsen har tillsynsansvar éver personal som deltar i
sddan maskinell dosdispensering som inte innefattar f6rsiljning av
de dispenserade likemedlen.

2.3.7 Patientskadelagens tillimpning

Patienter som har skadats av likemedel har olika méjligheter till
ersittning. Ritt till skadestdnd kan féreligga enligt bdde skade-
stindslagen (1972:207) och produktansvarslagen (1992:18). Skade-
stidndets roll vid personskador som orsakats av likemedel har dock
till stor del 6vertagits av likemedelsférsikringen och den skyldig-
het for virdgivare att teckna patientforsikring som féljer av
patientskadelagen (1996:799).

Den som drabbas av patientskada 1 samband med hilso- sjuk-
och tandvird 1 Sverige kan i vissa fall {8 ersittning enligt patient-
skadelagen. Enligt 5 § patientskadelagen avses med hilso- och sjuk-
vard bl.a. verksamhet inom detaljhandel med likemedel, under for-
utsittning att det ir frdga om verksamhet som utdvas av personal
som omfattas av 1 kap. patientsikerhetslagen (2010:659). Det ir
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tveksamt om sidan dosdispensering av likemedel till &ppen-
vardspatienter som enbart sker med tillstdnd enligt 16 § likemedels-
lagen dr att anse som hilso- och sjukvérd enligt patientskadelagen.

2.4 Uppdraget
2.4.1 En bittre fungerande marknad

Det finns vissa oklarheter och brister 1 den rittsliga reglering som
giller vid maskinell dosdispensering, vilket framgir av den fore-
giende redogorelsen. Brister och oklarheter 1 den rittsliga reglering
som giller f6r en marknad kan pdverka férutsittningarna for effek-
tiv konkurrens negativt, exempelvis genom att aktdrer ir obenigna
att etablera sig pd marknaden.

Ur affirssynpunkt torde maskinell dosdispensering till patienter
1 6ppen vird vara av storst intresse. Samtliga likemedel som for-
skrivs pd dosrecept siljs av Oppenvirdsapotek. Det torde inte
finnas nigon skyldighet for landstingen eller kriminalvirden att
tillse att likemedel dosdispenseras. De kop som dessa aktdrer gor
av dosfoérpackningstjinster till patienter i 6ppen vird innebir att
Apoteket AB iven fir silja de likemedel som dispenseras. Vidare
kan det férmodas att Apoteket AB:s 6ppenvirdsapotek har bittre
forutsittningar in konkurrerande 6ppenvirdsapotek att silja de pd
dosrecepten forskrivna likemedel som ska limnas ut 1 originalfér-
packningar samt 1 viss min dven att 6ka sin forsiljning av andra
varor.

Det finns ingen forfattningsreglerad skyldighet fér 6ppen-
vérdsapotek att limna ut likemedel som dispenseras och siljs av en
konkurrent. De likemedel som dosférskrivits till patienter som bor
1 ordinirt boende himtas inte sillan ut pd éppenvirdsapotek. For
dessa patienter kan nuvarande ordning innebira simre tillginglig-
het till doslikemedel.

Mot ovanstiende bakgrund finns skil att éverviga om gillande
reglering och marknadens funktionssitt som helhet skapar de bista
foérutsittningarna f6r den effektiva konkurrens som efterstrivas pd
dosmarknaden och p& marknaden for detaljhandel med likemedel
till konsument.

En sirskild utredare ska dirfér genomfora en 6versyn av den
rittsliga reglering som giller vid maskinell dosdispensering av
likemedel till patienter i 6ppen och sluten vard 1 Sverige. I upp-
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draget ingdr dven att analysera om det finns en skyldighet att tillita
aktorer 1 utlandet att bedriva dosdispensering av likemedel till
patienter i Sverige och, om s inte ir fallet, detta ind4 dr limpligt.
Utredaren ska dirvid analysera hur detta pdverkar likemedelstor-
ménssystemet, sirskilt bestimmelserna om utbyte av likemedel.

Syftet med 6versynen ir att foresld ett regelsystem och andra
dtgirder som &stadkommer god tillginglighet till dosdispenserade
likemedel, en siker och indaméilsenlig likemedelsanvindning och
goda forutsittningar for en vil fungerande konkurrens pd hela
apoteksmarknaden. I detta ligger bla. att s& lingt det ir mojligt
skapa goda forutsittningar f6r bdde sma och stora aktorer att verka
pd likvirdiga villkor. Vidare har frigor som ror prissittning av dos-
dispenseringstjinsterna och de likemedel som dispenseras stor
betydelse. Regelsystemet ska vidare utformas med sirskilt
beaktande av de uppgifter Apotekens Service AB har att utféra och
med tillgodoseende av enskildas integritetsintressen liksom de olika
offentliga intressen som giller for likemedelstérsérjning och like-
medelshantering inom hilso- och sjukvirden samt f6r handel med
likemedel.

Utredaren ska limna de forfattningsforslag och andra forslag
som behovs for att skapa ett indamélsenligt regelsystem och en vil
fungerande konkurrens.

De férslag utredaren limnar ska grunda sig pd analyser av
nuvarande konkurrensférhillanden pd den svenska marknaden for
maskinell dosdispensering av likemedel till patienter i 6ppen och
sluten vird. Utredaren ska dirvid sirskilt beakta hur den maskinella
dosdispensering som avser patienter 1 6ppen vard paverkar konkur-
rensen pd marknaden fér 6ppenvirdsapotek samt hur likemedels-
forménssystemet, sirskilt bestimmelserna om utbyte, paverkas.

Utredaren ska sirskilt tillse att de som bedriver maskinell dos-
dispensering kan behandla de uppgifter om bl.a. patienters hilso-
tillstdnd och andra personliga férhillanden som ir nédvindiga for
verksamheten. Utredaren ska dirvid sirskilt beakta den IT-infra-
struktur som Apotekens Service AB har ansvar for. De f6rslag som
limnas ska utformas si att denna infrastruktur kan bibehallas.
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2.4.2  Fragor som ror Apoteket Farmaci AB

I rapporten Forberedelsearbetet 1 apoteksreformen (RiR 2010:19)
rekommenderar Riksrevisionen bl.a. att regeringen snarast tar still-
ning till om verksamheten i ApoDos (Apoteket AB:s dosverksam-
het) och Apoteket Farmaci AB ska avyttras frin Apoteket AB sd
att foretaget och dvriga aktorer kan planera for framtida strategiska
dtgirder inom verksamhetsomridena. Konkurrensverket har ocksd
tagit upp fr8gan i sin slutredovisning av uppdraget att félja
utvecklingen med anledning av omregleringen av apoteksmark-
naden. Verket framfor att det ir angeliget att regeringen skynd-
samt tar stillning till och kommunicerar hur den ser pd det ling-
siktiga dgandet av Apoteket Farmaci AB. Det bér enligt
Konkurrensverket évervigas om bolaget ska skiljas frin Apoteket
AB.

Enligt statens dgaranvisningar for Apoteket AB giller att bolaget
ska tillse att Apoteket Farmaci AB:s inriktning inte dr direkt mot
konsument, dvs. att nigon marknadsféring av receptexpediering till
hemgdende patienter inte sker. Det dr oklart vilka effekter som
detta dliggande haft. Mot bakgrund av det som framférs nu och i
ovan nimnda rapporter ska utredaren analysera hur Apoteket AB:s
dgande av Apoteket Farmaci AB samt de forutsittningar som giller
for Apoteket Farmaci AB:s verksamhet, piverkar konkurrensen pd
marknaderna fér dosdispensering, 6ppenvirdsapotek och sluten-
virdens likemedelsférsorjning. Vid denna analys ska bl.a. de dgar-
anvisningar frin staten som giller for Apoteket AB beaktas. Om
utredaren bedémer att det behovs forindringar pd detta omrade for
att skapa bittre forutsittningar f6r konkurrens ska utredaren ligga
fram forslag till limpliga dtgirder.

2.4.3  Vissa ovriga frigor
Utbyte av likemedel

Som framgdr av avsnitt 2.3.3 Lagen om likemedelsférmdner m.m.
har 6ppenvirdsapoteken enligt 21 § nimnda lag en skyldighet att
skriftligen underritta den som utfirdat ett recept om att ett utbyte
av ett likemedel har skett. Denna skyldighet har av apoteksaktorer
och landsting beskrivits som svdradministrerad och kostsam.
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Utredaren ska limna férfattningsférslag som innebir att ovan
angivna skyldighet f6r 6ppenvirdsapoteket kan fullgéras pa ett mer
indamailsenligt sitt.

Uppgifter om f6rskrivningsritt

Socialstyrelsen for ett register 6ver hilso- och sjukvirdspersonal.
Registret regleras 1 forordningen (2006:196) om register over
hilso- och sjukvérdspersonal och innehiller bl.a. uppgifter som ir
nodvindiga att ha tillgdng till vid den receptexpediering som sker
pd Oppenvéardsapotek. Vid en sidan expediering miste alltid for-
skrivarens ritt att skriva ut det aktuella likemedlet kontrolleras.
Socialstyrelsen rapporterar dirfor dagligen in uppgifter frin
registret over hilso- och sjukvirdspersonal till Apotekens Service
AB och till det receptregister som bolaget f6r med st6d av lagen
(1996:1156) om receptregister.

I 12 § lagen om receptregister har Apotekens Service AB ilagts
en uttrycklig skyldighet att limna ut uppgifter frin receptregistret
till Sppenvirdsapoteken. De uppgifter som ska limnas ut ir
underlag foér expediering av likemedel och andra varor som for-
skrivits, underlag for tillimpningen av bestimmelserna om like-
medelsférmaner samt uppgifter om dosrecept, recept for flera uttag
och elektroniska recept. Den uppgiftsskyldighet som foljer av 12 §
bryter den tystnadsplikt som giller f6r personalen vid Apotekens
Service AB.

Tillgdngen till uppgifter om begrinsningar i eller indragning av
forskrivares forskrivningsritt ir sdledes nédvindig vid recept-
expeditioner, men det ir tveksamt om nuvarande lydelse av 8 §
lagen om receptregister medger att registret innehdller sddana upp-
gifter.

Utredaren ska limna férslag till dndringar i lagen om recept-
register som dels klargor att receptregistret fir innehilla uppgifter
om begrinsningar 1 eller indragning av forskrivares férskrivnings-
ritt, dels sikerstiller att Apotekens Service AB har en lagenlig
skyldighet att limna ut de nimnda uppgifterna till 6ppenvirds-
apoteken och att dessa apotek kan behandla uppgifterna med stod
av apoteksdatalagen (2009:367).

Utredaren ska vidare limna de forslag till dndringar av férord-
ningen om register dver hilso- och sjukvirdspersonal som mot
bakgrund av évriga forfattningsindringar bedéms limpliga.
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Tillsyn 6ver och tystnadsplikt for personal pd extemporeapotek

Enligt 16 § likemedelslagen (1992:859) fir yrkesmissig tillverkning
av likemedel och mellanprodukter bedrivas endast av den som har
Likemedelsverkets tillstind. En inrittning som har Likemedels-
verkets tillstdnd att tillverka likemedel fér ett visst wullfille
(extemporeapotek) ska vid sidan tillverkning vara bemannad med
en eller flera farmaceuter.

Det ir tveksamt om den tillverkning av likemedel som sker pd
extemporeapotek ir att anse som hilso- och sjukvird enligt hilso-
och sjukvérdslagen (1982:763). Forsiljning av likemedel frin ett
extemporeapotek till ett 6ppenvirdsapotek utgér inte detaljhandel
med likemedel enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel.
De o6ppenvirdsapotek som inte sjilva tillverkar extemporelike-
medel méste kopa in dessa likemedel frin ett extemporeapotek.
Vad nu sagts innebir att det, pd motsvarande sitt som tidigare
redogjorts for 1 avsnitt 2.3.4 Tystnadsplikter och 2.3.6 Tillsyn, ir
oklart vilken tystnadsplikt som giller f6r personal som deltar 1 till-
verkning av extemporelikemedel. Vidare dr det oklart i1 vilken
utstrickning Socialstyrelsen ska utéva tillsyn éver denna personal.

Utredaren ska utreda behovet av nya bestimmelser om tystnads-
plikt f6r och tillsyn éver personal som tillverkar likemedel f6r visst
tillfille pd extemporeapotek och om ett sddant behov foreligger
limna de férfattningsférslag och andra férslag som behovs.

Fragor som ror lagen om receptregister
Gallring

I dag registreras samtycken for att férskrivaren ska ha méjlighet att
lisa likemedelsforteckningen, samtycken avseende fortsatt lagring
av elektroniska recept och samtycken avseende lagring av uppgift
om likemedelskostnad med férman. Dessa samtycken anknyter alla
tll receptregistret eller likemedelstérteckningen. Apotekens
Service AB har pd uppdrag av regeringen utrett férutsittningarna
for  inrittandet  av  ett  nationellt  samtyckesregister
(S2009/10159/FS). I sin redovisning av uppdraget anfér Apotekens
Service AB att det enligt bolagets uppfattning inte finns nigot
behov av ett centralt, nationellt samtyckesregister. Diremot finns
det behov av ett gemensamt format och en struktur f6r hantering
av olika former av samtycken, vilket Apotekens Service AB har
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utarbetat. Detta f6r att uppbyggnaden av alla samtyckesregister ska
kunna ske pd standardiserade sitt vilket underlittar for elektronisk
anpassning och anvindares igenkinning.

Enligt 19 § lagen (1991:1156) om receptregister (receptregister-
lagen) ska uppgifter som kan hinféras till enskilda personer tas
bort ur registret under den tredje mdnaden efter den under vilken
de registrerades. Om uppgifterna bevaras for registerindamalen
enligt 6 § forsta stycket 2 eller 8 ska uppgifterna dock tas bort ur
registret férst under den femtonde ménaden efter den under vilken
de registrerades.

Av 6§ forsta stycket 2 och 8 receptregisterlagen framgdr att
personuppgifterna 1 receptregistret fir behandlas om det ir
noédvindigt for registrering av underlaget for tillimpningen av
bestimmelserna om likemedelsférmaner vid kép av likemedel
m.m., f6r registrering av recept och blanketter som anvinds for
flera uttag, samt registrering av dosrecept och elektroniska recept.
Behandling av personuppgifter f6r de indamil som nu redovisats
fir enligt 6§ andra stycket, med undantag for registrering av
elektroniska recept, endast ske i1 friga om den som har limnat sitt
samtycke till behandlingen. En uppgift om samtycke till sddan
behandling madste enligt den redovisade gallringsbestimmelsen
sdledes gallras senaste den femtonde méinaden efter att uppgiften
registrerades. Nir samtycket gallrats miste dven den behandling av
uppgifter som samtycket avser upphéra.

Enligt lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. ska den
kostnadsreducering som sker beriknas pid den sammanlagda
kostnaden f6r varor som den férmansberittigade kdper under ett r
riknat frin det forsta inkopstillfillet. Ett samtycke som en enskild
limnat till behandling av uppgifter om likemedelsférménen, kan
sdledes behova gallras under en pigiende kostnadsreducerings-
period. Den ovan redovisade gallringsbestimmelsen medfér inte
enbart problem och kostnader vid hanteringen av likemedelsfér-
ménerna utan iven vid hanteringen av elektroniska recept och
dosrecept.

Utredaren ska genomféra en 6versyn av gallringsbestimmelsen 1
19 § lagen om receptregister.

Utredaren ska, med sirskilt beaktade av de integritetsskydds-
intressen som finns, limna forfattningsforslag som l6ser de
problem nuvarande utformning av gallringsbestimmelsen leder till.
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Fullmakter

Det férekommer sedan ldng tid att likemedel for en patient himtas
ut frdn apoteket av nigon annan in patienten. I dessa fall krivs att
ombudet har fullmakt att himta ut likemedlen. Fére omregle-
ringen av apoteksmarknaden hade Apoteket AB ett fullmakts-
register av vilket det framgick vem som hade ritt att himta ut like-
medel f6r ndgon annans rikning. Eftersom samtliga apotek hade
tillgdng ull uppgifterna 1 det registret, kunde ett ombud himta ut
likemedel pd elektroniskt lagrade recept pd det apotek som pas-
sade. Efter omregleringen fir Oppenvirdsapoteken enligt 7§ 5
apoteksdatalagen (2009:367) behandla personuppgifter om det ir
nddvindigt f6r administrering av fullmakter att himta ut likeme-
del. Dessa uppgifter ir dock inte tillgingliga fér samtliga 6ppen-
vardsapotek.

Apotekens Service AB tillhandahiller 1 dag ett fullmaktsregister
for receptexpediering. Lagen om receptregister innehdller inte
nigon bestimmelse som motsvarar 7 § 5 apoteksdatalagen. Bestim-
melsen i 8 § lagen om receptregister, som reglerar vilka uppgifter
som fir finnas i registret, torde inte medge att registret innehéller
uppgifter om fullmaktstagare. Det ir sdledes tveksamt om
Apotekens Service AB med stéd av lagen om receptregister kan
behandla de personuppgifter som finns i fullmakterna. Inte heller
finns det bestimmelser i lag eller i férordning som avviker frin per-
sonuppgiftslagen (1998:204, Pul) som ska tillimpas 1 stillet for
PuL vid den personuppgiftsbehandling som fullmaktsregistret
kriver.

Utredaren ska analysera om det vore limpligt att gora dndringar 1
lagen om receptregister som dels medger att Apotekens Service AB
kan behandla nédvindiga uppgifter i sidana fullmakter som ovan
nimnts, dels sikerstiller att bolaget har en lagenlig skyldighet att
limna ut de nimnda uppgifterna till 6ppenvardsapoteken. Bedomer
utredaren att det vore limpligt att gora sddana indringar, ska
utredaren limna nédvindiga forfattningsforslag.

Tillstind for apotek och partihandlare att hantera narkotika

Enligt artiklarna 29.1 och 30.1 1 FN:s narkotikakonvention frdn &r 1961
(SO 1964:59) ska sirskilda tillstdnd utfirdas {6r andra in statliga foretag
som tillverkar eller bedriver handel med eller distribuerar narkotika.
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Lagen (1992:860) om kontroll av narkotika undantar apotek frin
skyldigheten att soka sidana tillstdind (4 § andra stycket och 5§ 2
lagen om kontroll av narkotika).

Omregleringen av apoteksmarknaden har méjliggjort for andra
aktorer dan Apoteket AB att bedriva detaljhandel med likemedel
och tillverka extemporelikemedel. Utredaren ska analysera vilka
indringar som med hinsyn till detta bor géras 1 lagen om kontroll
av narkotika avseende undantag frin kraven p4 tillstdnd foér apotek
for att tillverka narkotika och fér 6ppenvirdsapotek och parti-
handlare f6r att bedriva handel med narkotika.

Utredaren ska limna forslag pd de forfattningsindringar som
bedéms nédvindiga.

3 Handel med lakemedel for djur
3.1 Bakgrund

I Apoteksmarknadsutredningens slutbetinkande (SOU 2008:46)
konstaterade utredaren bla. att de limnade forslagen huvud-
sakligen fungerar bra idven betriffande handel med likemedel for
djur. Utredaren pekade iven pd omrdden som borde utredas
ytterligare. En sddan friga var om det borde inféras en mojlighet
att driva djurapotek, dvs. apotek som bedriver detaljhandel endast
med likemedel f6r djur. Utredaren kom dock till slutsatsen att man
borde avvakta med ett eventuellt inférande av djurapotek tills
omregleringen genomférts och dess konsekvenser kunde
dverblickas. Nir slutbetinkandet remissbehandlades var tretton av
de totalt femton remissinstanser som yttrade sig negativa till
utredarens bedémning att man borde avvakta med ett eventuellt
inférande av djurapotek. De ansig i stillet att det borde vara
mojligt att driva sddana apotek och menade bl.a. att tillgingligheten
till likemedel for djur skulle 6ka och att mingfald och konkurrens
betriffande priser och service dirmed skulle forbittras.

Regeringen gav 2008 Konkurrensverket 1 uppdrag att géra en
bred 6versyn av konkurrensen 1 Sverige och limna konkreta forslag
pd konkurrensfrimjande 3tgirder (regeringsbeslut I:2, regerings-
uppdrag N2008/5153/MK). Den 31 mars 2009 redovisade Konkur-
rensverket ett 60-tal forslag till konkurrensfrimjande &tgirder. Ett
av forslagen var att gora det mojligt att driva apotek som enbart
siljer likemedel for djur.
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Fore omregleringen av apoteksmarknaden drev Apoteket AB
110 apotek som hade ett utdkat lager av efterfrigade likemedel for
djur samt personal med foérdjupad farmaceutisk kompetens pi
omridet. Dessutom drev bolaget 54 s.k. lantbruksapotek som hade
ett utdkat sortiment for lantbrukets djur 1 djurtita omriden. Vissa
av apoteken hade bida inriktningarna.

Efter omregleringen har Apoteket AB kvar 42 av de 110 apotek
som hade inriktning mot sillskapsdjur. Av de 54 lantbruksapoteken
finns 21 kvar 1 bolagets igo. Bolaget har numer koncentrerat sin
ordermottagning och skickningsverksamhet avseende likemedel
for djur till djurapoteket 1 Eskilstuna.

Omregleringen av apoteksmarknaden har genomférts och dess
konsekvenser kan bittre dverblickas. Det finns nu skil att ater
overviga frigan om tillgingligheten till likemedel f6r djur och vissa
dirmed sammanhingande frigor.

3.2 Marknaden for lakemedel for djur

Veterinirer ir behoriga att férordna likemedel f6r behandling av
djur. T den veterinirmedicinska verksamheten anvinds dels
veterinirmedicinska likemedel, dels humanlikemedel. Med like-
medel f6r djur avses 1 dessa direktiv likemedel f6r administrering
till djur, dvs. bide veterinirmedicinska likemedel och sidana
humanlikemedel som férskrivs for djur.

Den s.k. kaskadprincipen avgor 1 vilken utstrickning human-
likemedel fir anvindas vid behandling av djur. Fér vissa djurslag
och minga ovanliga indikationer saknas godkinda veterinir-
medicinska alternativ helt. Enligt kaskadprincipen fir veterinir i
undantagsfall av djurskyddsskil forskriva likemedel godkint for
annan indikation eller annat djurslag in det avsedda samt {6rskriva
humanmedicinska likemedel och likemedel godkinda 1 annat land
(efter licensansokan) till djur. Kaskadprincipen giller dock bara nir
ett godkint alternativ f6r indikationen och djurslaget 1 friga saknas.
Det ir dirfér inte tillitet for veterinir att forskriva humanmedicinska
likemedel av t.ex. ekonomiska skil. Bestimmelsen har sitt ursprung
1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterinirmedicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 1, Celex
32001L0082). Statens Jordbruksverk har tagit in bestimmelser

426



SOU 2014:20

hirom 1 sina foreskrifter om likemedel och likemedelsanvindning
(SJVES 2009:84).

Handel med likemedel for djur skiljer sig pd flera sitt 1 forhal-
lande till handel med likemedel f6r minniskor. Det kan konstate-
ras att likemedel {or djur dr en f6rhillandevis liten marknad. Under
2009 motsvarade férsiljningen av sidana likemedel cirka tva pro-
cent av apotekens totala férsiljning.

Vidare ir marknaden inte homogen. Den kan delas upp i tvd
delmarknader med olika férutsittningar:

- Lantbruksdjur, som dgs och skots av professionella djurigare
som bedriver niringsverksamhet.

- Sillskapsdjur, dir det forekommer att djuret stir pd stadigva-
rande medicinering.

Nir det giller prissittningen kan det konstateras att priserna inte ir
reglerade och inte heller subventioneras av det allminna. I stillet
sitter Oppenvardsapoteken sjilva priset pd likemedel for djur och
likemedlen bekostas av kunden, 1 vissa fall med hjilp av en forsik-
ring. Apotekens inkopspris for veterinirmedicinska likemedel
piverkas av att det frimst ir friga om patentskyddade original-
likemedel. Det finns ett fital generiska och parallellimporterade
produkter.

3.3 Gallande ratt

Lagen (2009:366) om handel med likemedel skiljer inte pd like-
medel f6r minniskor och likemedel f6r djur. Den i dag gillande
regleringen avseende oppenvirdsapotekens handel med likemedel
giller dirmed dven for likemedel for djur. Detta innebir bla. att
likemedel for djur som regel endast fir siljas pd 6ppenvérdsapotek.
Undantag giller t.ex. for sdrsalvor och andra s.k. vissa utvirtes
medel (VUM).

Tillstdnd att driva apotek far enligt 2 kap. 5 § 1 och 2 inte beviljas
den som innehar godkinnande for forsiljning av likemedel eller
den som ir behorig att férordna likemedel. Bestimmelserna triffar
tillverkare av sdvil humanlikemedel som djurlikemedel samt sivil
likare som veterinirer.

Som redovisats 1 avsnitt 2.3.2 har 6ppenvérdsapoteken och den
som har tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel dlagts vissa
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skyldigheter att tillhandahilla respektive leverera likemedel. Dessa
skyldigheter innebir dock inte nigon direkt reglering av deras
lagerhdllning.

Oppenvirdsapoteken ska enligt 2 kap. 6 § 6 ha ett elektroniskt
system som gor det mojligt att i direktdtkomst till uppgifter hos
Apotekens Service AB. Vid en expediering ska de limna de upp-
gifter som anges 1 8§ lagen (1996:1156) om receptregister.
Eftersom likemedel fér djur inte behandlas i lagen om recept-
register giller inte denna uppgiftsskyldighet betriffande likemedel
for djur. Diremot giller skyldigheten 1 2 kap. 6 § 7 lagen om handel
med likemedel att limna uppgifter som ir nodvindiga for att
Apotekens Service AB ska kunna fora statistik ¢ver detaljhandeln.

Enligt férordningen (2009:1031) om producentansvar for like-
medel ir 6ppenvirdsapoteken skyldiga att ta hand om likemedels-
avfall som uppkommit hos hushdll och limnas av allminheten.
Likemedelsavfall frin niringsidkare, t.ex. lantbrukare och
veterinirer, omfattas inte av skyldigheten.

Likemedelsforsorjningen till veterinira inrittningar sker via
dppenvirdsapotek. Nigon motsvarighet till bestimmelsen 1 4 kap.
1 § andra stycket lagen om handel med likemedel, som innebir att
sjukvirdshuvudmin och sjukhus kan képa likemedel frin parti-
handeln, finns inte for veterinira inrittningar.

Tandvards- och likemedelsformansverket sitter priset pd sddana
likemedel f6r minniskor som omfattas av likemedelsférmanerna.
Nigon motsvarighet finns, som tidigare nimnts, inte betriffande
likemedel f6r djur, utan fri prissittning giller och likemedlen sub-
ventioneras inte av det allminna.

Sedan den 1 november 2009 giller lagen (2009:730) om handel
med vissa receptfria likemedel. Lagen gor det mojligt f6r andra dn
dppenvérdsapotek att silja vissa receptfria humanlikemedel. Det ir
Likemedelsverket som beddémer vilka likemedel som fir siljas
enligt regelverket. Den som vill silja likemedlen ska géra en anmi-
lan tll Likemedelsverket. Det finns dock ingen motsvarighet
betriffande likemedel f6r djur.

428



SOU 2014:20

4 Uppdraget
4.1 Tillgénglighet till 1akemedel for djur
4.1.1 Inledning

Marknaden f6r likemedel for djur dr forhdllandevis liten. Eftersom
den dessutom ir uppdelad i tvd delmarknader avseende lantbruks-
djur och sillskapsdjur finns det en utmaning 1 att fi ut likemedlen
till de platser dir de behovs. Utredaren ska dirfér analysera och
limna férslag pd hur tllgingligheten till likemedel f6r djur kan
forbittras.

4.1.2 Djurapotek

Utredaren ska ¢verviga om det bor inrittas sirskilda apotek som
endast expedierar likemedel fér djur, hir kallade djurapotek. I
uppdraget ingdr att analysera vilka konsekvenser en sddan forind-
ring skulle kunna {8 vad giller ullginglighet, pris och servicegrad
nir det giller likemedel f6r djur och for etableringen av apotek
samt vilka ekonomiska konsekvenser férindringen skulle kunna 3
for aktorerna.

For det fall utredaren foresldr att det ska kunna inrittas djur-
apotek ska utredaren analysera och limna forslag avseende till-
stindsgivning, tillsyn och kontroll, dgande av apotek samt vilka
krav som ska gilla f6r verksamheten. Utredaren ska ocksd limna
forslag pd hur risken for férvixling mellan 6ppenvirdsapotek och
djurapotek ska kunna minimeras. I sammanhanget bor det beaktas
att den s.k. apotekssymbolen ir férbehdllen dppenvirdsapotek.
Uppdraget avseende tillsyn utvecklas under avsnitt 4.2.5.

Nir det giller tillstindsgivning ska utredaren analysera om de
krav som 1 dag giller f6r att beviljas tillstdnd att driva 6ppenvirds-
apotek ska gilla for att f3 tillstdnd att driva djurapotek samt om
nigra ytterligare krav bor uppstillas.

Utredaren ska dessutom limna férslag pd vilka krav som ska
gilla f6r verksamheten fortsittningsvis. De krav som giller for
oppenvéardapoteken bor uppmirksammas, men dven om det bor
stillas sirskilda krav pd verksamheten, t.ex. om det bér krivas
farmaceuter med specialistkompetens pi djuromridet. Aven vilka
krav som ska stillas pd djurapoteken nir det giller elektroniska
system for att fi tillgdng till och limna uppgifter till Apotekens
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Service AB ska 6vervigas. Vidare ska vilka krav som bér stillas pd
andra  tekniska  I8sningar sisom  receptexpeditionssystem
analyseras.

Utredaren ska dessutom 6verviga om djurapotekens verksamhet
ska vara begrinsad till detaljhandel till konsument eller om dven
detaljhandel till veterinirer och veterinira inrittningar ska {3
bedrivas.

En annan friga som utredaren ska ta stillning till ir vem eller
vilka som ska f& driva djurapotek. Hirvid bér uppmirksammas de
frigor som behandlas nedan 1 avsnitt 4.1.3 rérande tillstind att
driva 6ppenvérdsapotek.

Utredaren ska vidare foresld hur djurapotekens tillhanda-
hillandeskyldighet avseende veterinirmedicinska likemedel och
likemedel f6r minniskor ska avgrinsas. Hirvid bor det uppmirk-
sammas att humanlikemedel under vissa forutsittningar kan
forskrivas for djur. Aven den férsiljning av vissa receptfria human-
likemedel som kan bedrivas pd andra férsiljningsstillen in
oppenvérdsapotek enligt lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel behéver uppmirksammas 1 sammanhanget.

Utredaren ska vidare analysera hur djurapoteken ska bidra till
finansieringen av Apotekens Service AB samt hur en avgift ska
beriknas och faststillas.

4.1.3 Tillstdnd att driva 6ppenvirdsapotek

Det finns vissa grupper som inte fir beviljas tllstdnd att driva
oppenvérdsapotek. Enligt 2 kap. 5§ 1-3 lagen (2009:366) om
handel med likemedel fir tillstind att driva 6ppenvérdsapotek inte
beviljas den som bedriver yrkesmissig tillverkning av likemedel,
innehar godkinnande for forsiljning av likemedel eller dr behorig
att forordna likemedel. I sammanhanget kan det konstateras att
bl.a. veterinirer triffas av bestimmelsen.

Utredaren ska analysera om tillgingligheten till likemedel for
djur kan forvintas 6ka om det gors férindringar betriffande vilka
grupper som fir driva 6ppenvérdsapotek. Sirskilt bor for- och
nackdelar med en etablering av 6ppenvirdsapotek 1 nira anslutning
till veterinira inrittningar analyseras. Likemedel till djur ska, enligt
Jordbruksverkets foreskrifter om likemedel och likemedels-
anvindning (SJVFS 2009:84), anvindas med &terhllsamhet och
bara di det finns behov av det. Anvindningen av antibiotika till
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djur ir vidare lag 1 Sverige jimf6rt med minga andra EU-linder dir
veterinirer har ritt att silja likemedel. I sammanhanget bor dirfér
sirskilt analyseras om en indring av regelverket som medger att
t.ex. veterindrer ges ritt att driva apotek riskerar att oka
forskrivningen av likemedel och inverka menligt pd Sveriges
gynnsamma lige vad giller antibiotikaresistens inom veterinir-
medicinen. Om utredaren bedémer att forindringar bor goras, ska
forslag limnas.

4.1.4 Tillhandahillandeskyldighet

Nir det giller bla. skyldigheterna att tillhandahilla likemedel gors
det, som tidigare sagts, ingen skillnad mellan likemedel for
minniskor och likemedel f6r djur. Det kan konstateras att like-
medel f6r djur stdr f6r en liten del av 6ppenvirdsapotekens totala
forsiljning.

Utredaren ska kartligga i vilken utstrickning 6ppenvéards-
apoteken har likemedel for djur 1 lager och dirmed kan leverera
dessa till kunden omedelbart.

Utredaren ska vidare analysera huruvida férindringar bér goras
betriffande reglering av dppenvirdsapotekens lagerhillning eller
tillhandahillandeskyldighet avseende likemedel fér djur och vid
behov foresld sddana férindringar. Motsvarande dverviganden och
eventuella forslag ska limnas betriffande partihandlarnas leverans-
skyldighet gentemot dppenvardsapoteken.

4.1.5 Likemedel fran partihandeln

Veterinira inrittningar koper likemedel till sina verksamheter frin
oppenvirdsapotek. Oppenvirdsapotekens lagerhillning kan dir-
med f3 konsekvenser for tillgingligheten till likemedel som ska
anvindas i veterinir verksamhet.

Utredaren ska analysera om det bor vara méjligt for veterinira
inrittningar att foérvirva likemedel som ska anvindas i verksam-
heten direkt frin partihandeln. Om utredaren finner att detta bor
vara mojligt ska forslag limnas. Nir sddana forslag utformas ir det
angeliget att behovet av farmaceutisk kontroll sikerstills.
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4.1.6  Vissa receptfria likemedel

Det ir 1 dag inte mojligt att kopa vissa receptiria likemedel f6r djur
pd andra platser in dppenvardsapotek.

Utredaren ska analysera om det bor vara méjligt att silja vissa
receptfria likemedel for djur pd andra forsiljningsstillen in apotek.
Hiri ingdr att analysera vilka likemedel f6r djur som skulle kunna
vara limpliga att silja pd andra platser dn apotek och 1 vilken
utstrickning detta skulle bidra till att 6ka tillgingligheten tll like-
medel for djur.

Om utredaren finner att en sidan reglering ir limplig ska forslag
limnas. Hirvid ska det sirskilt beaktas vilka kriterier som bér vara
avgorande for att ett likemedel ska f siljas pd andra platser in
apotek samt huruvida det bor finnas inskrinkningar betriffande
vilka f6érsiljningsstillen som ska 3 bedriva sidan handel.

4.1.7  Tillgingen till godkinda likemedel {f6r djur

Under &r 2009 motsvarade férsiljningen av likemedel f6r djur cirka
tvd procent av apotekens totala forsiljning. Att marknaden ir for-
hillandevis liten kan pdverka apotekens lagerhillning av sidana
likemedel och dirigenom tillgingligheten till dessa.

Hur ménga godkinda djurlikemedel som finns tillgingliga pd
den svenska marknaden péverkas av i vilken utstrickning de for-
skrivs. Av den s.k. kaskadprincipen féljer att en veterinir som regel
ska forskriva ett likemedel som ir godkint 1 Sverige for aktuellt
tillstdnd hos det djurslag som ska behandlas och att likemedel for
minniskor och likemedel som forskrivs pd licens ska forskrivas
endast under vissa forutsittningar. Det ir angeliget att bestimmel-
serna foljs. En sviktande forsiljning av djurlikemedel kan féranleda
att de dras bort frin marknaden, vilket i1 sin tur medfor att veterini-
rer blir hinvisade till att férskriva andra likemedel in de som ska
viljas 1 forsta hand.

Utredaren ska analysera om kaskadprincipen efterlevs pd ett
korrekt sitt samt hur tillsynen av efterlevnaden av bestimmelserna
hirom fungerar. Vid behov ska utredaren limna forslag pd hur
efterlevnaden kan férbittras och tillsynen forstirkas.

Utredaren ska vidare analysera hur licensansékningarna avseende
djurlikemedel fordelar sig pd olika aktiva substanser. For det fall
likemedel som innehdller vissa substanser stir for en sirskilt stor
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andel av ansékningarna om licens ska utredaren analysera skilen till
detta och foresld hur tillgingligheten till godkinda djurlikemedel
ska kunna 6ka. Utredaren ska 1 detta sammanhang éverviga om det
finns anledning f6r Sverige att utnyttja mojligheten 1 artikel 7 1
Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG att, nir djur-
hilsoliget s3 kriver, tillita forsiljning eller administrering till djur
av veterinirmedicinska likemedel som ir godkinda for f6rsiljning i
en annan EU-medlemsstat.

4.2  Owrigt
4.2.1 Registerfrigor

Receptregistret innehdller inga uppgifter om likemedel foér djur.
Detta innebir bla. att Apotekens Service AB inte har nigon
lagstadgad skyldighet att fora ett register over elektroniska for-
skrivningar f6r djur samt att hantering av recept for djur inte finan-
sieras via den avgift som &ppenvirdsapoteken erligger foér bla.
forandet av receptregistret. Apotekens Service AB har tagit fram
ett register 6ver elektroniska recept foér djur, som erbjuds till
dppenvirdsapoteken mot en avtalad avgift.

Utredaren ska limna forslag pd om det bor inrittas ett nationellt
receptregister for likemedel f6r djur och vilka krav som 1 6vrigt ska
stillas pd Oppenvirdsapoteken nir det giller receptexpeditions-
system for likemedel for djur.

Utredaren ska ocks8 analysera och limna férslag pd hur 6ppen-
vardsapotekens recepthantering avseende likemedel for djur ska
bidra till finansieringen av Apotekens Service AB samt hur en
avgift ska beriknas och faststillas.

4.2.2 Registrering av vissa uppgifter

Enligt artikel 66.2 i Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 ska var och en som innehar
tillstdnd att silja veterinirmedicinska likemedel vara skyldig att
fora utforliga register och notera vissa uppgifter for alla in- och
utgdende transaktioner. Registren ska hillas tillgingliga fér gransk-
ning under en tid av fem &r.

Forslag rérande nimnda direktivs genomférande behandlades i
Apoteksmarknadsutredningens slutbetinkande, Handel med like-
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medel f6r djur (SOU 2008:46). Datainspektionen och Likemedels-
verket framférde vissa synpunkter pd forslagen i sina remissvar
avseende betinkandet.

Utredaren ska féresld hur direktivets bestimmelse kan genom-
foras 1 svensk ritt avseende samtliga aktdrer som har tillstind att
silja djurlikemedel.

4.2.3  Prissittning av likemedel for djur

Priserna for likemedel f6r djur ir inte reglerade, utan fri prissitt-
ning giller. Det finns inte heller ndgot krav pd att en aktor ska
erbjuda likemedel till samma pris 6ver hela landet. Det finns inget
centralt register dir t.ex. en veterinir kan jimfora priser nir ett
preparat ska skrivas ut, utan veteriniren ir hinvisad till de olika
oppenvédrdsapoteken for att jimféra priser. Detta kan {3
konsekvenser for prispressen pd likemedel f6r djur.

Utredaren ska limna férslag pd hur 6kad prispress kan uppnis
betriffande likemedel f6r djur. Utredaren ska dirvid bl.a. analysera
och foresld hur det ska bli mojligt att gora prisjimforelser pd like-
medel for djur.

4.2.4  Statistik 6ver anvindningen av likemedel {6r djur

Regeringen beslutade 1 april 2003 att Jordbruksverket &rligen senast
den 30 april ska redovisa anvindningen av likemedel till djur under
foregdende ar. Av regeringsbeslutet framgar att verket fir begira
statistik frin Apoteket AB for indamadlet. Enligt tidigare gillande
verksamhetsavtal med staten var Apoteket AB skyldigt att pd begi-
ran av regeringen, eller av regeringen angiven myndighet, producera
och erbjuda analyser av statistik 6ver likemedelsanvindningens art
och omfattning avseende likemedel for djur. I verksamhetsavtalet
hade parterna antecknat att bolagets system, dataprogram, rutiner
m.m. skulle medge att statistiken redovisas per djurslag, samt att
kostnaden for sddan statistik fick tickas vid prissittning av djur-
likemedel.

Apotekens Service AB ska enligt det dgardirektiv som antogs pd
bolagsstimma den 14 april 2010 framstilla och redovisa nationell
likemedelsstatistik. T lagen om receptregister (1996:1156), som
endast omfattar forskrivningar av likemedel och andra varor fér
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minniskor, finns bestimmelser om skyldighet fér Apotekens
Service AB att limna ut uppgifter ur receptregistret till bl.a. Social-
styrelsen och Tandvards- och likemedelsférmansverket.

Utredaren ska ta stillning till hur Apotekens Service AB:s ansvar
for statistik 6ver likemedel f6r djur ska utformas och hur fram-
tagandet och tillhandah&llandet av statistiken ska finansieras. Om
utredaren bedémer att det behoévs forfattningsindringar ska sddana
foreslas.

4.2.5 Tillsyn

Likemedelsverkets tillsynsansvar innebir bla. att verket kontrollerar
oppenvirdsapotekens hantering av likemedel. Detta ansvar omfattar
iven likemedel fér djur.

Verksamhet inom detaljhandel med likemedel enligt lagen om
handel med likemedel ir att anse som hilso- och sjukvird enligt
patientsikerhetslagen (2010:659). Apotekspersonal som tillverkar
eller expedierar likemedel eller limnar rdd och upplysningar ir
hilso- och sjukvirdspersonal. Bide hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763) och patientsikerhetslagen kan tolkas s& att de endast
giller vid hilso- och sjukvird av minniskor. Detta eftersom det i
lagarna talas om patienter, avlidna, efterlevande och befolkning.
Apoteksmarknadsutredningen kom 1 sitt slutbetinkande till den
slutsatsen att detta innebir att Socialstyrelsens tillsyn éver farma-
ceuterna endast giller d& de expedierar likemedel som ir forskrivna
fér minniskor. Farmaceuter som expedierar likemedel avsedda for
djur omfattas inte av de bestimmelser som ror djurhilsopersonal
enligt lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hilso- och
sjukvdrd och stdr dirmed inte under tillsyn enligt den lagen.

Utredaren ska féresld hur tillsynen avseende farmaceuter som
expedierar likemedel f6r djur ska bedrivas samt vilka dtgirder som
ska kunna vidtas om en farmaceut inte fullgor sina skyldigheter pd
foreskrivet sitt. Det dr viktigt att tillsynen kan bedrivas effektivt.

5 EU-rattsliga aspekter

Detaljhandel med likemedel ir inte harmoniserad inom EU-ritten.
Medlemsstaterna dr dirfér fria att lagstifta pd omridet, men ir
skyldiga att beakta de bestimmelser om bl.a. fri rérlighet fér varor
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och tjinster, etableringsfrihet och de sirskilda reglerna om férbud
mot konkurrenshimmande &tgirder som finns i férdraget om
Europeiska unionens funktionssitt (FEUF).

Betriffande de EU-rittsliga aspekter som berér utredningens
arbete hinvisas till propositionen Omreglering av apoteksmark-
naden 2008/09:145. I denna finns en 6versiktlig behandling av de
allminna bestimmelser om EU-ritten som beaktades vid utform-
ningen av forslagen till omregleringen, de bedémningar som rege-
ringen gjorde avseende vissa horisontella direktiv liksom de EU-
rittsliga aspekter som var av betydelse for de separata férslag som
limnades 1 propositionen. Utredaren ska uppdatera rittsliget inom
omridet frin tiden efter avlimnandet av ovan nimnda proposition.

Utredarens forslag ska vara utformade s3 att de ir férenliga med
unionsritten. Detta innebir bl.a. att bestimmelserna ska utformas
s att Sveriges genomforande av sekundirritt inte kan ifrdgasittas.

Utredaren ska betriffande samtliga forslag redovisa motiverade
bedémningar av forslagens forenlighet med EU-ritten, sirskilt
grundliggande rittsprinciper om varors fria rorlighet och
etableringsfriheten inom EU.

Utredaren ska vidare redovisa bedémningar av om limnade for-
slag utgor tekniska foreskrifter eller féreskrifter om informations-
sambhillets tjinster i enlighet med direktiv 98/34/EG av den 22 juni
1998 om ett informationsforfarande betriffande tekniska standar-
der och foreskrifter (EGT L1104, 21.07.1998, Celex 319981.0034)
och Europaparlamentets och ridets direktiv 98/48/EG av den 20
juli 1998 om indring av direktiv 98/34/EG om ett informations-
forfarande betriffande tekniska standarder och foreskrifter (EGT
L217, 05.08.1989, Celex 398L.0048). Utredaren ska dven redovisa
om forslagen omfattas av Europaparlamentets och rddets direktiv
2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjinster pd den inre
marknaden (EUT L 376, 27.12.2006 s. 36, Celex 320061.0123) och i
s& fall motivera forslagen enligt direktiven.

6 Ovriga fragor

Foretagens behov av regler som inte ger upphov tll onédig
administrativ borda ska beaktas av utredningen.

Forslagens konsekvenser ska redovisas enligt vad som anges 1 14
och 158§ kommittéférordningen (1998:1474). Sirskild vikt ska

436



SOU 2014:20

liggas vid att redovisa forslag till finansiering 1 de delar férslagen
innebir 6kade kostnader eller minskade intikter for det allminna.

Utredaren ska i sitt arbete avseende de uppdrag som limnas sam-
rida med Konsumentverket, Kommerskollegium, Socialstyrelsen,
Likemedelsverket, Tandvirds- och likemedelsférmansverket, Stats-
kontoret, Apotekens Service AB, Jordbruksverket, Statens
veterinirmedicinska anstalt, Livsmedelsverket, Konkurrensverket,
Sveriges Kommuner och Landsting, Apotekarsocieteten,
Likemedelsindustriféreningen, Sveriges Apoteksférening, Sveriges
Veterinirférbund  samt andra  berérda myndigheter och
organisationer.

Uppdraget ska redovisas senast den 1 september 2012 i de delar
som giller maskinell dosdispensering och de &vriga frigor som
anges 1 avsnittet 2.4.3. Den del av uppdraget som avser handel med
likemedel f6r djur ska redovisas senast den 1 april 2013.

(Socialdepartementet)
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Kommittédirektiv 2011:82

Tillaggsdirektiv till

utredningen om vissa fragor om prissattning, tillganglighet
och marknadsfoérutsattningar inom ldkemedels-

och apoteksomradet (S 2011:07)

Beslut vid regeringssammantride den 22 september 2011

Utvidgning av uppdraget

Regeringen beslutade den 16 juni 2011 kommittédirektiv om
utredningen om vissa frigor om prissittning, tillginglighet och
marknadsférutsittningar inom likemedels- och apoteksomridet
(dir. 2011:55).

Utredaren ska enligt direktiv redovisa sitt uppdrag till regeringen
senast den 1 september 2012 1 de delar som giller maskinell
dosdispensering och ett antal 6vriga frigor och senast den 1 april
2013 1 den del som avser handel med likemedel for djur.
Regeringen utvidgar nu utredarens uppdrag.

Utredaren ges ett tilliggsuppdrag att gora en Sversyn av pris-
sittningen av originallikemedel utan generisk konkurrens och vissa
ovriga frigor. I utredarens uppdrag ingdr inte att se dver prissitt-
ningen av det generiska sortimentet eller féreskrifterna om utbytet
av likemedel 1 lagen (2002:160) om likemedelsf6rminer m.m.
Utredaren ska limna férslag till en lingsiktigt hillbar prismodell
for originallikemedel utan generisk konkurrens som kan méta de
vixande utmaningarna pd likemedelsomridet.

Utredaren ska vidare bl.a.

- se over hanteringen och prissittningen av licenslikemedel,
extemporelikemedel och smittskyddslikemedel,
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- se 6ver behovet av att definiera vilka likemedel som kan ingd i
likemedelsférménerna,

- Overviga om miljéaspekter bor beaktas vid subventionsbeslut,

- komma med forslag pd hur en obligatorisk likemedelsforsikring
ska utformas inom f6rminerna samt

- se over leverans- och tillhandah8llandeskyldigheten nir det giller
férordnade likemedel och varor.

Uppdraget ska redovisas senast den 1 september 2012.

Bakgrunden till uppdraget

Likemedel dr en del av mdnga minniskors vardag och tillgdngen till
effektiva likemedel ir en férutsittning for att kunna bedriva
modern hilso- och sjukvard och for att hilso- och sjukvirdslagens
(1982:763) krav pd god vird pd lika villkor ska kunna uppritthéllas.

Snabb medicinsk utveckling har kontinuerligt 6kat nyttan av
likemedel for patienten och sjukvirden. Samhillets mojligheter att
finansiera likemedel ir dock inte obegrinsade, vilket understryker
vikten av tydliga prioriteringar och av att dstadkomma stérsta moj-
liga kostnadseffektivitet.

Det rider fri prissittning pa likemedel 1 Sverige. Om ett likeme-
delsbolag vill att deras likemedel ska ingd i likemedelsférmanerna
och dirmed subventioneras av samhillet, miste bolaget ans6ka om
detta hos Tandvdrds- och likemedelsférmansverket (TLV). Om
TLV beslutar att likemedlet ska ingd 1 likemedelsférménerna fast-
stiller TLV samtidigt inkops- och forsiljningspris for likemedlet.
TLV hette tidigare Likemedelsférminsnimnden (LFN) och
inrittades 2002.

Lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. styr prissittning
och subvention av likemedel. Grunderna fér nir ett receptbelagt
likemedel ska ingd 1 férmdnen anges 1 15 § lagen (2002:160) om
likemedelsférmdner m.m. Ett receptbelagt likemedel ska enligt
denna bestimmelse omfattas av likemedelsférmanerna och inkops-
och férsiljningspris ska faststillas, under forutsittning att

1. kostnaderna fér anvindning av likemedlet, med beaktande av
bestimmelserna 1 2§ hilso- och sjukvirdslagen, framstir som
rimliga frdn medicinska, humanitira och samhillsekonomiska syn-
punkter, och
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2. det inte finns andra tillgingliga likemedel eller behandlings-
metoder som enligt en sddan avvigning mellan avsedd effekt och
skadeverkningar som avses 1 4 § likemedelslagen ir att bedéma
som visentligt mer indamalsenliga.

Enligt 2 § hilso- och sjukvérdslagen dr malet f6r hilso- och sjuk-
virden en god hilsa och en vird pd lika villkor fér hela befolk-
ningen. Virden ska ges med respekt for alla minniskors lika virde
och fér den enskilda minniskans virdighet (minniskovirdes-
principen). Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvird
ska ges foretride till vdrden (behovs- och solidaritetsprincipen). De
beslutskriterier som finns 1 lagstiftningen om likemedelstérmanerna
har sitt ursprung i de prioriteringsriktlinjer som lades fast 1997 (se
prop. 1997/98 Likemedelsférméner och likemedelsférsérjning m.m.).

I forarbetena till den senare lagstiftningen (prop. 2001/02:63)
anges att mer detaljerad praxis for nir ett likemedel ska
subventioneras fir utvecklas efter hand.

TLV fattar sdledes beslut med utgdngspunkt frin lagen om like-
medelsférmaner samt hilso- och sjukvirdens évergripande mél om
en god hilsa och en vird pd lika villkor.

Myndigheten tar hinsyn till tre grundliggande principer:

- kostnadseffektivitetsprincipen,
- behovs- och solidaritetsprincipen, och

- minniskovirdesprincipen.

Kostnaderna fér anvindningen av likemedlet ska framstd som
rimliga utifrdin medicinska, humanitira och samhillsekonomiska
perspektiv och det ska inte finnas andra tillgingliga likemedel eller
behandlingsmetoder som enligt en avvigning mellan avsedd effekt
och skadeverkningar kan bedémas som visentligt mer indamélsenliga.

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden den 1 juli
2009 fick TLV 1 uppdrag av regeringen att vidta férberedande
dtgirder for att sikra en vil fungerande apoteksmarknad. TLV
redovisade den sista delen av uppdraget den 13 april 2010
(S2008/10720/HS). I sin slutrapport identifierade TLV bla. utveck-
lingsméjligheter for prissittning av originallikemedel utan generisk
konkurrens. Det forsta godkinda likemedel som innehéller en viss
aktiv substans kallas originallikemedel. Nir patenttiden gdtt ut kan
kopior tillverkas, si kallade generiska likemedel. Det generiska
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likemedlet innehdller samma aktiva substans i samma mingd som
originallikemedlet men siljs under annat namn.

Att forska fram nya originallikemedel innebir kostsamma
forskningsinsatser. Investeringarna ir ocksd riskfyllda eftersom
man inte vet om produkterna ndr marknaden. Som incitament for
likemedelsbolagen att forska fram nya likemedel kan likemedel
patentskyddas i syfte att sikra likemedelsféretagens inkomster foér
att kunna ticka kostnader for framforskning och utveckling av
likemedel, samt andra utgifter. En tillverkare av generiska like-
medel har inga kostnader foér forskning och utveckling utan bara
for tillverkning.

En av de dtgirder TLV redovisade var en utvecklad virdebaserad
prissittning genom bl.a. effektivare omprévning av subventions-
besluten for de likemedel som redan ingdr i likemedelstérmanerna.
Ytterligare en atgard var 6kad foljsamhet till TLV:s subventions-
begrinsningar for vissa likemedel vid forskrivning. Atgirderna
uppskattades leda till besparingar om cirka 0,9 miljarder kronor
over en tredrsperiod.

Enligt TLV:s rapport kan iven 4tgirder som kompletterar den
virdebaserade prissittningen, t.ex. internationell referenspris-
sittning som pristak fér likemedel leda till besparingar pd mellan
0,5-2 miljarder kronor per &r vid full effekt.

Sedan rapporten presenterades har TLV fortsatt sitt arbete med
att vidareutveckla den virdebaserade prissittningen, bland annat
genom ett effektivare arbete med omprévning av delar av like-
medelssortimentet. Detta 1 kombination med patentutgidngar och
ett effektivare likemedelsarbete 1 landstingen har lett till att
kostnaderna f6r likemedelsférmanerna inte 6kade under 2010. De
totala likemedelskostnaderna fér samhillet 6kade dock under 2010
vilket framfér allt drevs av 6kade kostnader for rekvisitions-
likemedel (likemedel som bestills frdn sjukhusapotek till
avdelningar och mottagningar).

Regeringen presenterade 1 juni 2010 Nationell likemedelsstrategi
— en forstudie. I forstudien konstateras att de framtida okade
mojligheterna till individanpassad likemedelsbehandling ir viktiga
medicinska framsteg men ocksi kostsamma ur ett likemedels-
perspektiv. Mojligheterna att bota och lindra sjukdomar for vilka
det tidigare inte fanns nigot likemedel 6kar hela tiden. Detta ir till
okad nytta for patient och samhille men driver ocksd pd likeme-
delskostnaderna.
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I likemedelsstrategin som beslutades av regeringen den 25 augusti
2011 konstaterades att framtida utmaningar med bland annat en
ildrande befolkning kommer att kriva en fortsatt utveckling nir
det giller kostnadseffektiv likemedelsanvindning. Det ir viktigt att
skapa si mycket hilsa hos befolkningen som méjligt med de
resurser som avsitts for likemedel.

Parallellt med TLV:s arbete har utvecklingen av den nationella
likemedelsstrategin foranlett en férdjupad diskussion om hur vil
dagens prissittnings- och prioriteringsmodell 4r anpassad for att de
mota vixande utmaningar pd likemedelsomridet.

Dirutéver finns det dven andra frigor som behover utvecklas
nirmare. Nedan redovisas i korthet nuvarande reglering, problem-
stillningar och uppdraget for respektive omride.

Uppdraget

Vid redovisning av uppdraget ska utredaren limna nédvindiga for-
fattningsforslag. Forslag och bedémningar ska dven motiveras
utifrén EU-rittsliga aspekter och det ska anges om férslagen
behéver anmilas till EU-kommissionen. Utredaren ska dven 1 sina
forslag viga in eventuella forindringar av det s.k. transparens-
direktivet (se EU-rittsliga aspekter).

Uppdraget bestdr av tva delar:

- uppdrag att foresld en lingsiktigt hillbar modell {6r prissittning
av originallikemedel utan generisk konkurrens som kan mota de
vixande utmaningarna p likemedelsomridet, och

- uppdrag att utreda prissittning av vissa grupper av likemedel,
miljéfrigor och forsikringsskydd samt leverans- och tillhanda-

hillandeskyldighet.

I utredarens uppdrag ingdr inte att se dver prissittningen av det
generiska sortimentet eller foreskrifterna om utbyte av likemedel i
lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m.
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EU-vidttsliga aspekter

Likemedelsomridet ir, bortsett frin detaljhandeln 1 stor utstrick-
ning ett harmoniserat omridde inom EU, se Europaparlamentets
och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler foér humanlikemedel (EGT L 311,
28.11.2001, s. 67, Celex 32001L0083) och Europaparlamentets och
ridets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel
(EGT L 311, 28.11.2001 s. 1, Celex 32001L0082). Dir finns bl.a.
bestimmelser om krav pd partihandlare vid leverans av likemedel
(se t.ex. artikel 81 1 direktiv 2001/83/EG).

Medlemsstaterna dr dock i princip fria att inféra olika typer av
prisregleringsmodeller f6r likemedel. Den enda specifika sekundir-
ritt som finns pd omrddet prissittning av likemedel dr ridets
direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn 1 de
tgirder som reglerar prissittningen pi humanlikemedel och deras
inordnande i de nationella sjukforsikringssystemen (EGT 1040,
11.2.1989, s.8, Celex 3198910105), fortsittningsvis benimnt
transparensdirektivet. Direktivet reglerar prissittningen pd human-
likemedel och dess inordnande 1 de nationella sjukférsikrings-
systemen. Direktivet ir genomfért 1 svensk ritt genom for-
ordningen (2002:687) om likemedelsférminer m.m. Direktivet
reglerar dock inte vad som ska ingd i de nationella f6rménssyste-
men utan endast de férfaranden som medlemsstaterna anvinder vid
prissittningen. Nuvarande transparensdirektiv ir for nirvarande
foremal for oversyn. Kommissionen avser att presentera ett forslag
till reviderat direktiv i december 2011.

Aven andra direktiv av mer horisontell karaktir miste beaktas
vid en 6versyn av prissittningsmodellen. Hiribland kan nimnas det
s.k. produktansvarsdirektivet (rddets direktiv 85/374/EEG av den
25 juli 1985 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om skadestindsansvar f6r produkter med sikerhets-
brister, EGT L 210, 7.8.1985 s.29, Celex 31985L0374). Detta
direktiv reglerar skadestindsansvar for produkter som orsakat
skada pd person eller egendom.

Andra direktiv av horisontell karaktir ir det s.k. tjinstedirektivet
(Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/123/EG av den 12
december 2006 om tjinster pd den inre marknaden, EUT L 376,
27.12.2006, s. 36, Celex 32006L.0123). Tjinstedirektivet ir genom-
fort 1 Sverige genom en kombination av en horisontell lag med fér-
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ordning (lagen (2009:1079) om tjinster pd den inre marknaden och
férordningen (2009:1078) om tjinster pd den inre marknaden),
forindringar i sektorslagstiftning samt inrittande av obligatoriska
administrativa och tekniska arrangemang. Syftet med direktivet ir
att faststilla de allminna bestimmelser som ska underlitta
utdévandet av etableringsfriheten fér tjinsteleverantérer och den
fria rorligheten for tjinster, samtidigt som tjinsternas hoga
kvalitetsnivd bibehills. Direktivet inneh8ller bl.a. bestimmelser om
vilka krav medlemsstaterna far stilla pd forsikringar. Att mirka ir
emellertid att artikel 1.6 1 direktivet anger att tjinstedirektivet inte
paverkar medlemsstaternas lagstiftning om social trygghet.

Enligt Europaparlamentets och ridets direktiv 98/34/EG av den
22 juni 1998 om ett informationsférfarande betriffande tekniska
standarder och féreskrifter (EGT L 204, 21.7.1998 s.37, Celex
3199810034), ir medlemsstaterna dven skyldiga att anmila forslag
till tekniska foreskrifter till kommissionen. Enligt artikel 1.11
omfattas emellertid inte tekniska specifikationer eller andra krav,
eller foreskrifter for tjinster, som hinger samman med de
nationella socialférsikringssystemen.

Utover relevant sekundirritt ir medlemsstaterna naturligtvis
iven skyldiga att beakta fordragets allminna regler om bl.a. de fyra
friheterna.

Uppdrag att {6resld en 1angsiktigt hdllbar modell for
prissittning av originallikemedel utan generisk konkurrens

Syftet med detta uppdrag ir att virdera olika utvecklingsméjlig-
heter for prissittning av originallikemedel utan generisk konkur-
rens inom likemedelsférmanerna och féresld en ldngsiktigt hillbar
modell {6r denna grupp av likemedel. Den féreslagna modellen ska
kunna méta de vixande utmaningarna pi likemedelsomrddet och
ska ocksd kunna korrigera hoga priser {or vissa grupper av original-
likemedel utan generisk konkurrens. En utgdngspunkt for en
framtida prismodell 4r att den ska skapa forutsittningar f6r en god
kostnadskontroll och att likemedelspriserna 1 Sverige ska ligga
under eller i niv8 med priserna i andra jimfoérbara linder t.ex.
Norge, Storbritannien och Danmark. En framtida prismodell ska
ocks3 sikerstilla en god tillgdng till effektiva likemedel som skapar
forutsittningar for att bedriva en modern hilso- och sjukvird och
leva upp till hilso- och sjukvirdslagens 2 § om maélen f6r hilso- och
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sjukvirden. Detta forutsitter att den forskande likemedels-
industrin dven fortsittningsvis kan ha goda férutsittningar att
forska fram och utveckla nya likemedel.

Prissittning av likemedel for djur ir inte foremdl f6r 6versyn
inom ramen for tilliggsdirektiv.

Framtida utmaningar i prissittningen av likemedel

Den medicinska utvecklingen innebir allt bittre utrednings- och
behandlingsméjligheter for allt fler individer i allt hogre &ldrar.
Samtidigt stdr det klart att det saknas ekonomiska férutsittningar
for att ge befolkningen all den sjukvird som i dag ir méjlig. Till
fsljd av de begrinsade resurserna behéver samhillet prioritera vilka
behandlingsmetoder och likemedel som ska subventioneras. En av
de stora utmaningarna framover pd likemedelsomridet ir bla. hur
det allminna ska ha r3d att finansiera nya dyra likemedel. Fér TLV
ir frigan vilket pris samhillet ir villigt att betala for att {3 tillging
till likemedel 1 Sverige.

Likemedelskostnaderna inom likemedelsféormanerna pdverkas
dels av de priser TLV faststiller pa central niva, dels av patienternas
behov och hur landstingen och likarna viljer att forskriva like-
medel for att tillgodose patienternas behov. Det ir i landstingen
och hos likarna som volymerna genereras medan det ir pd central
nivd hos TLV som priserna faststills. Dessa aktorer definierar
gemensamt kostnaderna fér likemedel. Dirutéver pdverkas TLV
och landstingen av beslut hos andra myndigheter bide p& nationell
och internationell nivi.

Likemedelsmarknaden kan delas in 1 tva delar:

1. en med s.k. generiska likemedel, och

2. en med originallikemedel.

Nir det giller likemedel med generisk konkurrens har en stark
prispress skapats genom att forskrivna likemedel med generisk
konkurrens byts ut mot det billigaste pd apoteken. Eftersom
volymerna blir stora f6r det preparat som ligger ligst i pris innebir
det dven en fordel for de tillverkare som kan sitta de ligsta
priserna. Det faktum att likemedlen byts pd apoteken underlittar
for landstingen och férskrivarna di de inte behéver styra mot eller
kinna till priserna fér olika leverantérer.
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Nir det giller originallikemedel ser situationen annorlunda ut.
Aven om det finns flera liknande original inom en likemedelsgrupp
ir dessa inte utbytbara mot varandra. Inget byte pd apotek kan
dirfor ske och dirmed uppstir, med dagens sitt att prissitta
originallikemedel, svag priskonkurrens inom likemedelsfor-
madnerna.

Det sitt att prissitta likemedel som TLV fér nirvarande
tillimpar, virdebaserad prissittning, kan bidra till effektivitet i val
av olika behandlingar eftersom syftet ir att priset ska spegla hur
kostnadseffektivt likemedlet ir. Tillimpat pd likemedel innebir
virdebaserad prissittning att prissittningen sker genom att hinsyn
tas till foérvintade framtida positiva effekter av likemedels-
behandlingen. Detta foérvintas leda till att priset pd likemedlen
avspeglar det kliniska virdet av behandlingen f6r bdde patienter och
sjukvirden. Prissittningen ger ocks information till foretagen om
vilken typ av innovation det allminna ir villig att betala f6r. Ett pris
som sitts utan att man tar hinsyn till samhillets betalningsvilja
eller virdet av likemedlet kan leda till att behandlingar accepteras
som egentligen inte ir kostnadseffektiva.

Ett nytt likemedel som ir forknippat med hogre kostnader idn
befintlig terapi ska med andra ord tas in i férmanerna om den hogre
kostnaden kan motiveras av bevisade hilsovinster.

I TLV:s slutrapport frin april 2010 (S2008/10720/HS) redo-
visades en sammanstillning av olika publicerade prisjimférelser. En
slutsats av den sammanstillningen var att likemedelsforetagens
forsiljningspriser pd originallikemedel ir relativt héga 1 Sverige.
Samtidigt verkar prisnivin ha sjunkit pd likemedel introducerade
de senaste dren for de likemedel dir TLV genomfért omprévningar
av subventionen.

I TLV:s rapport nimns olika alternativ dir virdebaserad pris-
sittning och internationell referensprissittning anvinds i
kombination. Med internationell referensprissittning avses for-
enklat att om priset 1 Sverige dverstiger priset 1 de linder man viljer
att jimféra med s kan beslut om att likemedlet inte ska ingd 1
férmanerna fattas av TLV.

Frigan ir om hoga priser for vissa grupper av originallikemedel
utan generisk konkurrens som ingir i likemedelsférmanerna kan
sinkas med internationell referensprissittning och hur detta i s3 fall
ska kombineras med virdebaserad prissittning. Hur robust kan en
sddan prismodell bli fér att méta de framtida behoven jimfoért med
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en mer renodlad virdebaserad prissittning eller en mer renodlad
referensprissittning?

Internationell referensprissittning ir ett alternativ som behover
utvirderas. Det ir minga 6verviganden som méste goras nir en
internationell referensprissittning utformas, bl.a. hur snabb tillgdng
till effektiva likemedel ska kunna sikras.

Utvecklingen av likemedelskostnaderna paverkas av lands-
tingens arbete med att verka for effektiv likemedelsférskrivning.
Landstingen har sedan 1998 ersatts for likemedelsforménernas
kostnader med ett specialdestinerat statsbidrag som har férhandlats
fram mellan staten och Sveriges Kommuner och Landsting. TLV
har i dag ett samhillsekonomiskt perspektiv nir beslut om pris och
subvention fattas. Ingen hinsyn tas till hur 6kade kostnader av nya
likemedel pdverkar olika delar av ekonomin och inte heller lands-
tingens ekonomi. Det ir landstingen som fir géra avvigningen
mellan anvindning av likemedel relative andra terapier. Med
nuvarande finansiering har landstingen 1 princip tickning fér
likemedelskostnaderna  inom  férmdnen via  statsbidraget.
Diskussioner har linge férts om att idndra ersittningsformen,
exempelvis genom en Overforing av statsbidraget till det
kommunalekonomiska anslaget. Om det sker férindringar i den
framtida finansieringen av likemedelsférminerna behover den
foreslagna modellen vara robust nir det giller hur likemedel
finansieras. I arbetet med att se 6ver prissittningen av likemedel
utan generisk konkurrens mdiste man ocksi viga in hur
finansieringen av likemedelsférmé&nerna sker.

Utredaren ska dirfor

- limna forslag till en l&ngsiktigt héllbar prissittningsmodell for
likemedel utan generisk konkurrens och jimféra denna med
nuvarande modell,

- sirskilt analysera och éverviga en vidareutveckling av den virde-
baserade prissittningen respektive internationell referenspris-
sittning eller kombinationer av dessa,

- 1 samband med analysen av internationell referensprissittning 1
detalj redovisa hur olika faktorer ska beaktas, t.ex. hur stor lik-
het mellan tvd likemedel som krivs, hur likemedelspriserna ska
viktas, pd vilken nivd priserna ska jimforas, hur valutakurs-
svingningar ska hanteras och om priserna ska képkraftskorrigeras,
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- redovisa hur tillgdngen till nya effektiva likemedel piverkas vid
en forindrad prissittning av likemedel,

- vid behov analysera och préva andra alternativa prissitt-
ningsmodeller,

- utvirdera hur den svenska prisnivdn ir i jimfoérelse med andra
jimférbara linder som t.ex. Norge, Storbritannien och Danmark,

- limna f6rslag pd hur héga priser pd vissa grupper av originallike-
medel utan generisk konkurrens som ingdr i likemedelsfor-
ménerna kan korrigeras,

- limna forslag pd hur prissittningsmodellen kan skapa konkur-
rens mellan likvirdiga patentskyddade likemedel,

- beskriva hur robust den féreslagna prismodellen ir vid olika
utformningar av finansieringen av likemedel till landstingen,
sirskilt med hinsyn tagen till att likemedel virderas utifrin ett
samhillsekonomiskt perspektiv,

- analysera och belysa prismodellens roll i kombination med
landstingens och férskrivarnas roll 1 att sikerstilla en kostnads-
effektiv likemedelsanvindning,

- sirskilt belysa vilka praktiska forutsittningar i bl.a. landstingen
som miste vara uppfyllda fér att de olika forslagen som
utredaren presenterar ska bli effektiva, och

- analysera och beskriva vilka konsekvenser en forindrad prissitt-
ningsmodell har fér patienter, staten, hilso- och sjukvirden,
likemedelsindustrin, andra aktérer pd likemedels- och apoteks-
marknaden och samspelet dem emellan i det s.k. innovations-
systemet.

Likemedelsgrupper som kriver sirskilda 6verviganden

Ytterligare overviganden behover goras nir det giller s.k. bio-
logiska likemedel. Biologiska likemedel ir den grupp av likemedel
som har den storsta volymtillvixten for ullfillet. I framtiden
kommer ocksi en vixande andel av de nya preparat som blir
godkinda att vara biologiska. Dessa preparat ir ofta potenta med
god effekt samtidigt som behandlingen ir kostsam. Molekylerna i
biologiska likemedel ir stora, komplexa och instabila. Dirfér dr det
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svirt att vid tillverkningen sikerstilla att en kopia blir exakt och
har samma egenskaper. Biologiska originallikemedel kan dock f3
konkurrens av s.k. biosimilarer. En biosimilar dr ett biologiskt
likemedel som ir likvirdigt men inte identiskt med en existerande
produkt vars patent har gdtt ut. I dag bedéms inte biosimilarer vara
utbytbara bl.a. av sikerhetsskil. Det kan alltsd inte ske ndgot
utbyte av dessa likemedel pd apotek dven om patentskyddet for
originalet 16pt ut. Detta fir till f6ljd att den priskonkurrens som
uppstdr nir patentskyddet har upphért ir betydligt svagare dn for
generiska produkter av kemiska likemedel.

Regeringen beslutade 1 december 2010 att ge Likemedelsverket 1
uppdrag att bl.a. utreda forutsittningarna for utvidgad utbytbarhet
av likemedel vid nyinsittning av biologiska likemedel med konkur-
rens frin biosimilarer.

De biologiska kopior, biosimilarer, som finns i dag ligger i
genomsnitt 25 procent ligre 1 pris jimfért med originalet, for vissa
grupper av biologiska likemedel ligger priset fér biosimilarer
endast fem procent under originalet. Den marginella prisskillnaden
kan forklaras dels av en relativt dyr tillverkningsprocess, dels av att
ligre priser pd biosimilarer inte automatiskt ger en storre forsilj-
ningsvolym.

Aven nir det giller prissittning av sirlikemedel finns
utmaningar. Ett sirlikemedel dr avsett for diagnos, prevention eller
behandling av ett livshotande, allvarligt funktionsnedsittande sjuk-
domstillstdnd som férekommer hos hégst 5 av 10 000 individer
inom EU.

Antalet sirlikemedel 6kar kontinuerligt. Som en konsekvens av
detta kommer det totala antalet patienter som behandlas med sir-
likemedel ocksd att 6ka dven om det for varje indikation endast
kommer att finnas en mindre grupp patienter. Indikation ir det
symptom, sjukdomstillstind eller liknande, vid vilket ett specifikt
likemedel anvinds. Okningen kan dirmed bli en stor belastning for
den totala likemedelsbudgeten. Kostnaderna fér sirlikemedel vixte
med 73 procent mellan 2006 och 2008 (frin 330 till 570 miljoner
kronor).

Aven om behandlingskostnaden for ett sirlikemedel ofta ir hog
kan det indd vara kostnadseffektivt. Den héga kostnaden kan i
flera fall uppvigas av att patienten annars skulle vara i behov av
omfattande vird och omsorg. Detta ir grunden {6r att en majoritet
av de sirlikemedel som blivit féremdl f6r prévning om subvention
kommit att ingd 1 likemedelsférmanerna.
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Enligt TLV:s slutrapport frin april 2010 kan myndigheten accep-
tera en simre kostnadseffektivitet, som oftast beror pd en betydligt
hégre kostnad per patient, for en behandling av en svir sjukdom in
den accepterar om det giller en lindrigare sjukdom. Myndigheten
anser dock att det inte dr forenligt med 15 § (2002:160) lagen om
likemedelsférminer m.m. att gora skillnad mellan patienter
beroende pd om deras sjukdom ir vanlig eller ovanlig.

Utredaren ska dirfor

sirskilt analysera och préva hur effektivt en ny prismodell kan
antas fungera pd en likemedelsmarknad med allt fler

- biologiska likemedel dir det generiska utbytet inte fungerar
som pa det dvriga likemedelssortimentet,

- limna férslag pd hur 6kad priskonkurrens kan skapas for like-
medelssortimentet biologiska likemedel,

- sirskilt belysa hur den framtida prissittningen av sirlikemedel
bér utformas och analysera och préva om det finns behov av en
separat prissittningsmodell {6r sirlikemedel,

- vid behov limna férslag pd hur en prismodell for sirlikemedel
bér utformas och vilka kriterier som ska ligga till grund fér att
virdera ett sirlikemedel, och

- analysera hur den foéreslagna prismodellen pdverkar tillgingen
till sirlikemedel.

Verktyg for priskorrigering m.m.

Inom ramen f6r den virdebaserade prissittningen har TLV tillging
till ett antal verktyg, t.ex. omprovningar av likemedels
subventionsstatus och begrinsningsbeslut, 1 syfte att sikerstilla att
priserna dr korrekta. Det mest effektiva verktyget hittills ir
omproévningar av likemedelssortimentet.

TLV gir regelbundet igenom och omprévar subventionen for
likemedel f6r att se om de ska kvarstd inom hégkostnadsskyddet
eller inte.

TLV har i arbetet med omprévningar av likemedel fokuserat pd
grupper av likemedel inom de omriden dir myndigheten bedémer
att det finns stdrst anledning att ifrdgasitta om anvindningen ir
kostnadseffektiv.
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En genomging kan ske nir priserna inom en viss likemedels-
grupp anses vara fér hoga 1 relation till virdet av likemedlet eller
nir nigot likemedel inom en grupp inte lingre ir patentskyddat
och har sjunkit 1 pris vilket 1 sin tur paverkar kostnadsetfektiviteten
for ovriga likemedel 1 gruppen. Det finns en interaktion mellan
originallikemedel och generikalikemedel som en foljd av den
virdebaserade prissittningen. Nir behandlingskostnaden for en
sjukdom sjunker som en f6ljd av en patentutgdng piverkas iven
kostnadseffektiviteten fér andra likemedel fér samma sjukdom,
trots att dessa har patentskydd. Detta beror pd att den ligre
behandlingskostnaden sinker nivin f6r nir priset for likemedlet ir
kostnadseffektivt inom den virdebaserade prissittningen. P4 sd sitt
kan TLV antingen utesluta den dyrare behandlingen frin
subventionssystemet eftersom priset ir for hogt eller s maste
likemedelsbolaget sinka priset till en nivd dir likemedlet blir
kostnadseffektivt.

I det fall priserna inte blir ligre nir patentskyddet upphor, t.ex.
for biologiska likemedel dr omprovningar diremot inget effektivt
verktyg.

Nir TLV provar en ansékan om subvention av ett nytt like-
medel innebir det en preliminir virdering av likemedlet grundat pa
uppgifter frin kliniska provningar som legat till grund fér god-
kinnandet. Med klinisk prévning av ett likemedel avses forenklat
en studie pd minniska (eller djur nir det giller veterinirlikemedel)
som gors 1 syfte att studera vilka effekter likemedlet har. Det finns
sdledes alltid en osikerhet om likemedlet ger samma hilsovinster i
klinisk vardag som kan beriknas utifrin de kliniska prévningarna.
Ett sitt att minska denna osikerhet dr att anvinda sig av tids-
begrinsade beslut. Enligt 11 § lagen (2002:160) om likemedelstor-
mdner m.m. har TLV méjlighet att férena ett subventionsbeslut
med villkor om att foretaget inom viss tid ska inkomma med
underlag f6r bedémning av frigan. TLV anfér 1 sin rapport frin
april 2010 att det dr ovisst om en sddan begrinsning ryms inom
11 § lagen om likemedelstérminer m.m. TLV pdpekar vidare att
det kan diskuteras om det 1 s fall omfattas av forsta eller andra
stycket 1 11 §. T det ena fallet krivs det nimligen sirskilda skil,
varfor en tidsbegrinsning endast blir aktuell i undantagsfall.

Med nuvarande regelverk finns det ocksd en risk att den nya
provningen sker under tidspress och att patienter som stir pd
behandling sjilva fir bekosta likemedlet under den tid prévningen
sker. TLV papekar i sin rapport att deras erfarenhet ir att foretagen
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inte alltid limnar in ett fullstindigt underlag fér bedémning av
férnyad subvention i s§ god tid att TLV hunnit fatta beslut innan
det tidsbegrinsade beslutet 16per ut. Detta drabbar patienter som
anvinder likemedlet och dirmed far bekosta likemedlet sjilva.

Aven om TLV fir en tydlig reglering for att anvinda sig av tids-
begrinsade beslut kvarstir problemet for TLV att 3 tillgdng till
uppgifter om likemedlets effekter i klinisk vardag.

Det nuvarande subventionssystemet dr i huvudsak produkt-
inriktat. Det innebir att ett likemedel antingen beviljas subvention
for alla godkinda anvindningsomrdden eller inte beviljas subvention
alls. Det ir inte alltd sikert att likemedlet ir kostnadseffektivt f6r alla
anvindningsomriden. TLV kan d& besluta om begrinsad subvention,
dvs. att likemedlet endast ingdr i likemedelsférminerna for ett
visst anvindningsomride. Begrinsningarna kan dven gilla att ett
preparat ska anvindas f6rst 1 andra eller tredje hand.

En begrinsning 1 subventionen 16ser dock inte problemet 1 prak-
tiken eftersom likemedlet indd kan férskrivas till andra patient-
grupper. Avgérande for om begrinsningarna fir genomslag 1
praktiken ir bl.a. att férskrivarna har information om dessa genom
forskrivarstdd 1 journalsystemen.

Ett verktyg som eventuellt skulle kunna komplettera prissitt-
ningen av likemedel ir s.k. milbaserad ersittning.

Med maélbaserad ersittning kopplas den ekonomiska ersitt-
ningen samman med kvalitet och m3luppfyllelse. Med mélbaserad
ersittning riktas uppmirksamheten mot graden av miluppfyllelse
och det virde som genereras for pengarna. En maélbaserad ersitt-
ning anknyter dven till ambitioner att styra virden utifrin evidens-
baserade kunskaper om vilka metoder i virden som ir effektiva.
Genom att ge extra resurser till de som uppndr definierade mal,
alternativt hota med en indragen ersittning om madlen inte nis,
finns forhoppningar om att ytterligare stimulera till en positiv
utveckling med hjilp av ekonomiska incitament.

Ett exempel pd mélbaserad ersittning ir Q-projekten. Dessa
projekt dr resultatet av diskussion mellan sjukvirdshuvudmin,
myndigheter och likemedelsindustri. Projekten stdds av regeringen
och finansieras gemensamt av Niringsdepartementet och like-
medelsindustrin. Projekten syftar till att genom 6kad anvindning
av nationella kvalitetsregister som beslutsunderlag ge patienten den
bista virden utifrin nationella riktlinjer och behandlingsstrategier.
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Till projekten kopplas ett ekonomiskt incitament som ger den
deltagande virdenheten mojlighet att, utdver befintlig ersittning, £
en extra beléning baserad pd uppnidda behandlingsmal.

Utredaren ska dirfor analysera och préva

- om tidsbegrinsade beslut kan vara ett effektivt verktyg 1 en
framtida prismodell,

- om ett indikationsbaserat respektive produktbaserat férméans-
system kan vara ett effektivt verktyg i en framtida prismodell,

- forutsittningarna for att komplettera en ny prismodell med
mélbaserad ersittning, och

- hur relativpriser mellan olika behandlingar eller likemedel
snabbare dn 1 dag kan avspeglas i nya ligre priser pd likemedel,
t.ex. genom fler och mer systematiserade omprévningar.

Uppdrag att utreda hantering och prissittning av vissa grupper
av likemedel, likemedelsformdnernas innehdll, miljofrigor,
forsikringsskydd och leverans- och tillhandahédllandeskyldighet

Okad effektivitet i prissittning av licenslikemedel

Ett likemedel miste vara godkint innan det fir sittas pd mark-
naden. Forskrivarna har dock ibland behov av att f6rskriva ej god-
kinda likemedel. Ett alternativ som d3 finns ir att forskriva ett s.k.
licenslikemedel. Likemedelsverket beviljar licens for att tillgodose
sirskilda behov hos enskilda patienter eller patientgrupper. Licens-
likemedel kan ingd i likemedelsférmanerna om de uppfyller krite-
rierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsf6rm&ner m.m. Enligt
16 § samma lag kan dock licenslikemedel ingd 1 likemedelsfor-
mdnerna utan att pris faststills.

Nir det giller licenslikemedel saknas ofta hilsoekonomisk
dokumentation. Aven dokumentationen frin de kliniska prov-
ningarna ir ofta mycket begrinsad. De 6verviganden som TLV ska
gora for godkinda likemedel kan alltsd inte goras for licens-
likemedel. Grunden fér TLV:s beslut vilar pd den individuella
patientens behov av likemedlet och behandlingens héga angeligen-
hetsgrad 1 det enskilda fallet. I subventionsbeslut fér licens-
likemedel utgdr TLV frin att Likemedelsverket endast beviljar
licens i de fall dir det dr medicinskt motiverat.
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TLYV faststiller i normalfallet det pris som bolaget har ansékt om
for sitt licenslikemedel. Produkten ingdr di i likemedelsfor-
ménerna.  Vissa  licenslikemedel  blir  sedan  tillrickligt
dokumenterade foér att kunna godkinnas for forsiljning pd den
svenska marknaden. Det pris som TLV faststillde i samband med
licensansokan upphor di att gilla och det marknadsférande bolaget
mdste ansdka pd samma sitt som foér dvriga godkinda likemedel.
TLV har di mojlighet att virdera likemedlet utifrin gillande
regelverk. Under den tid TLV prévar om det godkinda likemedlet
ska ingd 1 likemedelsférmanerna ir emellertid inte produkten
subventionerad. Detta kan drabba enskilda patienter som anvinder
likemedlet.

Overgingsbestimmelserna till lagen (2002:160) om likemedels-
férminer m.m. anger att receptbelagda likemedel som Riksforsik-
ringsverket (RFV) faststillt forsiljningspris for enligt den ildre
lagen ska ingd 1 likemedelsfé6rmanerna. Riksforsikringsverket
beslutade att licenslikemedel skulle ingd i férmanerna genom ett
beslut om att faststilla det pris som leverantéren senast, men fore
den 1 oktober 2002, tagit ut for likemedlet 6kat med Apoteket
AB:s handelsmarginal (RFV:s beslut 2002-09-17, dnr. 8496/02).
Apoteket AB har funnit att det inte har varit praktiskt mojligt att
utreda vilka licenslikemedel som ingick 1 RFV:s beslut och vilka
som inte gjort det. Foljden har blivit att endast ett fital licenslike-
medel har bedémts av TLV enligt lagen om likemedelsf6rméaner
m.m.

I propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (2008/
09:145, s. 259) belystes frigan om hanteringen av licenslikemedel
inom férminssystemet. Regeringen angav 1 propositionen att
hanteringen av licenslikemedel bor ses 6ver. Utredaren ska dirfor

- limna f6rslag pd hur prissittningen av licenslikemedel ska
utformas pd en omreglerad apoteksmarknad, och

- limna férslag som gor att patienten inte behdver betala mer in
hégkostnadsskyddet for likemedel under den tid TLV provar
om ett licenslikemedel som godkints for forsiljning ska sub-
ventioneras.
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Extemporelikemedel, lagerberedningar och rikslicenser

Extemporelikemedel ir skriddarsydda likemedel som ger
patienten en individanpassad behandling.

S& linge tillverkningen avser en enda individs eller kliniks behov
tillverkas enstaka extemporeberedningar. Ibland blir férskrivningen
av en viss beredning mycket omfattande, tillverkningen kan d3
liggas om ull serietillverkning, s.k. lagerberedningar. En
lagerberedning ir ett standardiserat likemedel som inte ir godkint
for forsiljning och som tillverkas av ett apotek. Det krivs ett
tillverkningstillstdind frin Likemedelsverket for att fi tillverka
lagerberedningar. En rikslicens ir en licens fér en lagerberedning.

Av 3§ Tandvirds- och likemedelsformansverkets foreskrifter
om handelsmarginal f6r likemedel och andra varor som ingir 1
likemedelsférmanerna (TLVFS 2009:3) framgir att apotekens
inkopspris for extemporelikemedel faststills i sirskild ordning
efter ansokan av det tillverkande apoteket hos Tandvirds- och
likemedelsforménsverket. I avvaktan pi en &versyn sker prissitt-
ningen genom en sirskild extemporetaxa.

Lagerberedningar och rikslicenser kan ingd i likemedelsfor-
mdnerna pd samma sitt som godkinda likemedel. Enligt 16 § lagen
(2002:160) om likemedelsférminer m.m. kan extemporebered-
ningar, lagerberedningar och rikslicenser ingd 1 likemedelsfor-
ménerna utan att pris faststills.

Den provning som verket gor blir dock summarisk di hilso-
ekonomisk dokumentation och studier som visar hur likemedlet
fungerar 1 klinisk vardag saknas. Grunden f6r TLV:s beslut i dessa
drenden vilar pd den individuella patientens behov av likemedlet i
det enskilda fallet.

Extemporelikemedel tillverkades fére omregleringen av apoteks-
marknaden av Apoteket Produktion & Laboratorier som var ett
verksamhetsomrdde inom Apoteket AB. I samband med
omregleringen frikopplades verksamheten och ir numera ett fri-
stiende statligt bolag.

I regeringens proposition Omreglering av apoteksmarknaden
(prop. 2008/09:145) var regeringens beddmning att prissittning av
extemporelikemedel och lagerberedningar bér ses éver men att
hanteringen skulle ske pd samma sitt som fére omregleringen 1
avvaktan pd den éversynen.

I propositionen Vissa apoteksfrdgor (prop. 2009/10:96) féreslog
regeringen att det skulle bli mojligt att inritta s.k. extempore-
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apotek. Den 7 april 2010 beslutade riksdagen att extempore-
likemedel ska {3 tillverkas p& andra platser dn pd sjukhusapotek och
dppenvirdsapotek, nimligen pd s.k. extemporeapotek. Lagindringen
tridde 1 kraft den 1 juli 2010.

Utredaren ska limna forslag pd hur prissittningen av extempore-
likemedel, lagerberedningar och rikslicenser ska utformas pi en
omreglerad apoteksmarknad.

Smauttskyddslikemedel — okad tillginglighet
och forbittrad kostnadseffektivitet?

Smittskyddslikemedel ir sddana likemedel som férskrivs till en
patient som har en allminfarlig sjukdom och som behévs for att
minska risken for smittspridning. Enligt 7 kap. 1§ smittskydds-
lagen (2004:168) ir likemedel som har férskrivits av likare mot en
allminfarlig sjukdom och som likaren bedémer minska risken for
smittspridning kostnadsfria fér patienten. Landstinget svarar enligt
4 § samma lag for kostnader for likemedel som avses i1 §.

Likemedel som ir avgiftsfria enligt smittskyddslagen ingdr inte 1
likemedelsférmdnerna eftersom de ir avgiftsfria foér patienten.
Dessa likemedel provas sdledes inte mot 15 § 1 lagen (2002:160) om
likemedelsf6rméner m.m.

Emellandt uppstdr det bristsituationer for likemedel. Detta ir
sirskilt allvarligt nir det giller likemedel som forskrivs till
patienter med allminfarlig sjukdom. Till exempel har vissa
tuberkuloslikemedel tagit slut 1 Sverige. Detta har skapat problem
for smittskyddet 1 landstingen d& okningen av antalet tuberkulos-
fall 1 niromriddet och de 6kade migrationsstrémmarna gor det
nddvindigt att snabbt kunna bryta smittkedjor.

Tillgdngen till smittskyddslikemedel ir en avgorande faktor i
arbetet med att hindra smittspridning. Smittskyddslikemedel
skiljer sig fr@n andra likemedel d& den hantering som finns kring
dessa likemedel inte fokuserar pd den enskilda patienten utan
syftar till att férhindra att andra personer smittas. De dverviganden
som gors for andra likemedel nir det giller kostnadseffektivitet ir
av dessa skil inte tillrickligt breda f6r de indamdl som finns fér
smittskyddslikemedel. Samtidigt innebir dagens system att det, till
skillnad frin det som giller f6r de flesta andra likemedel, saknas ett
system for att Sverhuvudtaget bedoma effektiviteten av dessa
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likemedel. En utgingspunkt for detta arbete ska dock vara att
smittskyddslikemedel ska forbli kostnadsfria f6r den enskilde.

I den statistik som beskriver kostnaderna fér likemedelsfor-
ménerna ingdr inte kostnaderna f6ér smittskyddslikemedel, vilket
gor att det dr svirt att {3 en sammanhdllen bild av samhillets kost-
nader for likemedel som skrivs ut pa recept.

Utredaren ska dirfor analysera och préva

- om de syften som anges i smittskyddslagen kan kombineras
med 6kade krav pd kostnadseffektivitet och i s fall limna for-
slag pd en mer samlad hantering av smittskyddslikemedel,

- hur ullgdngen pd smittskyddslikemedel kan férbittras,

- om likemedel som ir kostnadsfria fér den enskilde ska kunna
ingd i férménen, och

- hur det allminna kan fi en sammanhillen bild av kostnaderna
for samhillet for likemedel f6rskrivna pd recept.

Ska likemedel som patienten inte sjilv kan administrera ingd i
likemedelsformdnerna?

Utvecklingen av sjukvirden har lett till en 6kning av den s.k. speci-
aliserade 6ppenvirden. Nya teknologier gor det onédigt att skriva
in patienten pd sjukhus, eftersom behandlingen kan ske antingen 1
primirvirden eller pd sjukhusens mottagningar eller inom
dagvérden. Det kan t.ex. handla om cancerpatienter som kommer
till sjukhuset och under ndgra timmar far sin likemedelsbehandling
och sedan fir g hem. Dessa patienter idr inte slutenvirdspatienter,
men det likemedel de ska f8 innebir att de behover hjilp av sjuk-
vardspersonal foér att kunna administrera likemedlet. Dessutom
behéver patienten vara under uppsikt av medicinsk personal under
behandlingstiden.

Rekvisitionslikemedel kriver ofta en mer avancerad tillférsel
genom infusioner eller injektioner. Likemedlet kan ocksd ge mer
eller mindre kraftiga reaktioner, vilket innebir behov av &ver-
vakning. For dessa patienter finns det inget tydligt regelverk for
om de ska {3 ett likemedel férskrivet eller ordinerat.

En ytterligare konsekvens av nuvarande system ir att patienter
kan himta t.ex. kinsliga injektionsvitskor pd apoteket for att sedan
gd till sjukhuset for att {4 sin injektion.
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Detta innebir att samma likemedel kan klassificeras som bide
ett recept- och rekvisitionslikemedel. Receptlikemedel forskrivs
till en enskild patient f6r att anvindas i1 en behandling. Patienten
himtar sjilv ut likemedlet pd apotek och anvinder det enligt
ordination. Rekvisitionslikemedel ordineras och rekvireras av
kliniken for att anvindas i behandlingen av en enskild patient.
Likemedlet tillhandah&lls och administreras av sjukhuset.

Likemedel som ordineras i slutenvirden ingdr i behandlingen
och kostnaden f6r dem belastar inte patienten. Nir likemedel skriv
ut pd recept och himtas ut pd apotek bekostas de diremot av
patienten, upp till maximalt 1 800 kronor under en 12-mdinaders
period. De flesta receptbelagda likemedel som forskrivs pd recept
ir subventionerade.

Vilka rutiner som anvinds fir bide ekonomiska och praktiska
konsekvenser {or patienterna men dven for landstingen.

Ett likemedel kan bide upphandlas och ha ett pris faststillt av
TLV. Nir ett likemedel upphandlas erhills ofta ett ligre pris dn det
som faststillts av TLV. Likemedel som upphandlas kan ocksd
anvindas for flera patienter, vilket inte ir fallet med ett likemedel
som ir forskrivet pd recept for en viss patient. Dessa likemedel
méste alltsd kasseras om inte hela férpackningen anvinds.

I sin slutrapport fr&n maj 2010 med anledning av regeringens
uppdrag att utreda forutsittningarna att genomféra hilso-
ekonomiska bedémningar av likemedel som ska anvindas inom
slutenvdrden gjorde TLV foljande bedémning. Det ir inte limpligt
att forskriva avancerade likemedel som patienten behéver hyilp att
administrera pd recept och dirmed ir det inte heller limpligt att
forminsbedoma ansokningar som uppenbarligen giller denna typ
av likemedel. Detta giller i synnerhet om TLV fir i uppdrag att
gora hilsoekonomiska bedémningar av rekvisitionslikemedel.

Regeringen gav i november 2010 TLV i uppdrag att genomféra
hilsoekonomiska bedémningar av likemedel som inte ingdr i like-
medelsférminerna m.m. men som rekvireras till slutenvirden, s.k.
rekvisitionslikemedel.

Om ett system med hilsoekonomiska bedémningar av
rekvisitionslikemedel etableras, menade TLV, bor idven de
likemedel som kan bli féremal f6r ansékningar i férmanssystemet
definieras.
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Utredaren ska dirfor

- analysera och préva behovet av att definiera vilka likemedel som
ska kunna blir fé6rem3l f6r prévning enligt lagen (2002:160) om
likemedelsférm&ner m.m. 1 syfte att 6ka kostnadseffektiviteten
inom likemedelsomridet, och

- vid behov limna nédvindiga forfattningsforslag.

Miljoaspekter vid subventionsbeslut

Miljépaverkan av likemedel, bdde original och generika, kan delas
upp i miljépdverkan genom produktion respektive konsumtion av
likemedel.

Likemedelsverket pipekade 1 sin rapport frin 16 december 2009
”Redovisning av regeringsuppdrag gillande mojligheten att skirpa
miljokrav vid tillverkning av likemedel och aktiv substans” att den
svenska likemedelsindustrin sedan ménga r arbetar med frdgan om
att minimera sina utslipp av farliga dmnen till vatten. Utslipp frin
produktionsanliggningar av likemedel 1 Sverige dr mycket begrin-
sade di de ofta har egen avloppsrening foér sina utslipp. Den
svenska likemedelsproduktionen ir ocksd noga reglerad och kon-
trollerad. Sverige har 1 dag en begrinsad produktion av likemedel
varfér den huvudsakliga utmaningen fér vdr nirmiljo utgérs av
konsekvenser av likemedelskonsumtion.

Utvecklingen under senare 3r ir dock att likemedelsforetagen i
Sverige ligger ut mer och mer av sin produktion till ldgprislinder
dir miljokraven vid tillverkning antingen ir avsevirt ligre dn 1
Sverige eller dir myndigheternas mojligheter att évervaka efter-
levnaden av de nationella miljokraven ir begrinsade. Stora delar av
produktionen sker i bl.a. Kina och Indien.

TLV har i sin praxis inte vigt in miljohinsyn vid beslut om ett
likemedel ska ingd 1 likemedelsformanerna. For att TLV ska kunna
gora detta behover det bla. finnas tillrickliga kunskaper om like-
medels paverkan pd miljon, méjligheter att kvantifiera kostnaderna
for de negativa miljoeffekterna samt ett obligatoriskt system for
miljoklassificering dir likemedel ir bedémda utifrdn gemensamma
kriterier.

Nir det giller miljopdverkan genom konsumtion visar erfaren-
heter frin apoteken och ett flertal studier att mingden likemedel
som himtas ut pd apoteken men inte konsumeras ir betydande.
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Kunskapen om hur mycket likemedel som inte anvinds eller kasseras
pa annat sitt dn att terlimnas till apotek ir mycket begrinsad.

D3 patienter inleder behandlingar med ett nytt likemedel krivs
ofta en instillningsperiod for att fi en optimal dosering av like-
medlet. Om biverkningar upptrider kan det bli aktuellt att byta
preparat. Det ir dirfor en fordel om patienten inledningsvis kan 3
en mindre férpackning (startférpackning) utskriven.

Nir det giller tillgingen till sm3 likemedelsférpackningar ir det
likemedelsbolagen som viljer vilka férpackningar de will
introducera pd den svenska marknaden. Vilka férpackningsstor-
lekar som ett bolag viljer att tillhandahilla kan dock ha ett sam-
band med prissittningen av férpackningarna.

Utredaren ska dirfor

- analysera och préva om TLV bér viga in miljdaspekter i for-
ménsbeslut f6r samtliga likemedel,

- redovisa vilka praktiska férutsittningar som méste vara upp-
tyllda f6r att TLV ska kunna viga in miljoaspekter vid f6rméans-
beslut,

- belysa hur ett beaktande av miljoaspekter vid beslut om férméan
skulle paverka likemedelskostnaderna och hur miljon skulle
paverkas 1 tillverkningslinder utanfér Europa, och

- sirskilt analysera och préva om tillgdngen till smi likemedels-
férpackningar kan bidra till minskad kassation av likemedel.

Likemedelsforsikring ett viktigt skydd for patienterna

For patienter dr det viktigt att likemedel som omfattas av like-
medelsférmdnerna och av det generiska utbytet medfor ett
godtagbart skydd for skador som kan orsakas av likemedlen.

Patienter som har skadats av likemedel kan f§ ersittning via
skadestdndslagen (1972:207), produktansvarslagen (1992:18) eller
likemedelsforsikringen 1 den mén likemedlet omfattas av denna
forsikring.

Av 1 kap. 1§ skadestdndslagen (1972:207) framgér att bestim-
melserna om skadestind i lagen tillimpas, om inte annat ir sirskilt
foreskrivet eller foranleds av avtal eller 1 dvrigt foljer av regler om
skadestind 1 avtalsforhillanden. Detta innebidr att skadestdnds-
rittslig speciallagstiftning kan innehdlla regler som avviker frin

461

Bilaga 2



Bilaga 2

SOU 2014:20

skadestdndslagen. Det finns t.ex. avvikande bestimmelser i
produktansvarslagen (1992:18) som 1 sin tur bygger pd ridets
direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skadestdnds-
ansvar foér produkter med sikerhetsbrister, (EGT L 210, 7.8.1985,
s. 29, Celex 319851.0374).

Eftersom skadestdndslagen ir dispositiv kan parter genom avtal
komma &verens om regler som innebir en utvidgning eller
inskrinkning i ett eller flera hinseenden av det skadestdndsansvar
som foljer av lagen.

Det finns ett antal forsikringar 1 dag som ir s kallade obligatoriska
forsikringar, t.ex. patientférsikringen eller trafikférsikringen. Grunden
for det ansvar som foljer av dessa forsikringar ligger 1 patient-
skadelagen (1996:799) och trafikskadelagen (1975:1410) och dessa
lagar foreskriver dven en 1 huvudsak obligatorisk forsikringsplikt.
Likemedelsforsikringen dr diremot en frivillig [6sning som tagits
fram av industrin. Alla likemedelsféretag som vill, far vara med i
forsikringen. LFF Service AB (tidigare Likemedelsforsikrings-
féreningen) ir till for foretag och organisationer som arbetar med
likemedel 1 Sverige. Bakom likemedelsforsikringen stir forskande
likemedelsbolag (LIF), generikabolag, parallellimportorer, parti-
handlare samt forsknings- och utvecklingsbolag. LFF Service AB
ansvarar for administrationen av forsikringen, t.ex. finansiering,
utredning och den administrativa processen kring anmilda like-
medelsskador.

De féretag som ingdr 1 LFF Service AB har undertecknat ett
tagande att ansvara for skador orsakade av likemedel i stérre
utstrickning dn vad som féljer av skadestindslagen och produkt-
ansvarslagen. LFF Service AB har fér medlemmarnas rikning
tecknat forsikrat detta dtagande. Likemedelsindustrins dtagande
att ersitta skador ir sdledes ett civilrittsligt dtagande enligt vilket
en skadelidande kan pifordra rittigheter.

Att vinda sig till Likemedelsforsikringen ir ett for patienten
enkelt och kostnadsfritt sitt att f3 sin skada reglerad. Alternativet
ir att vinda sig till domstol och 8beropa skadestindslagen eller
produktansvarslagen. En process i domstol tar oftast ling tid och
kan kriva en omfattande bevisning. For att kunna f3 ersittning
enligt skadestdndslagen miste skadan ha orsakats genom vardslés-
het. For att kunna f3 ersittning enligt produktansvarslagen méste
en sikerhetsbrist hos produkten konstateras. Den skadelidande kan
sdledes vilja att vicka talan 1 domstol eller att utnyttja likemedels-
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forsikringen. Den som viljer att inleda eller fullfélja en process i
domstol forlorar ritten till eventuell ersittning frin forsikringen.

Likemedelsforsikringen kan ersitta likemedelsskador oavsett
om det idr klarlagt att skadorna har orsakats genom vérdsloshet eller
om produkten haft en sikerhetsrisk. Likemedelstorsikringen har
dessutom en s.k. bevislittnad till f6ljd av dtagandet. Detta innebir
att begreppet likemedelsskada i1 tagandet definieras som person-
skada som med 6vervigande sannolikhet har orsakats genom ett
likemedel.

Forsikringen ersitter personskada, som omfattar sivil kroppslig
skada som psykiatrisk sjukdom, men psykiska besvir maiste ha
medicinskt pavisbar effekt for att riknas som personskada. En for-
utsittning for att ersittning ska betalas ut frdn forsikringen ir att
det bolag som tillhandahiller likemedlet som orsakat skadan ir
aktiedgare 1 LFF Service AB (en organisationsaktie per bolag).

De allra flesta likemedel som siljs 1 Sverige omfattas av den fri-
villiga likemedelsférsikringen. Det kan dock konstateras att det
trots allt finns vissa likemedel som inte omfattas av likemedelsfor-
sikringen. Detta innebir att likemedel siljs under olika férutsitt-
ningar och med olika skydd fér patienterna. En patient som
anvinder ett likemedel har vanligen inte ndgon kinnedom om vilket
ekonomiskt skydd som han eller hon har mot skador orsakade av
likemedel.

Till detta kommer att Oppenvirdsapoteken enligt 21 § lagen
(2002:160) om likemedelsférmdner m.m. ska byta ut det fore-
skrivna likemedlet mot det billigaste tillgingliga likemedlet som ir
utbytbart. Detta kan innebira att ett forskrivet likemedel som
omfattas av likemedelsférsikringen vid apoteket byts ut mot ett
likemedel som ir utbytbart och billigare men som inte omfattas av
motsvarande forsikringsskydd.

For den enskilda patienten ir det av betydelse om han eller hon,
om en likemedelsskada intriffar, ir hinvisad till att stimma ett
likemedelsbolag 1 domstol eller om han eller hon alternativt har
mojlighet att anmila skadan till ett forsikringsbolag som provar
ersittningsanspriket. Dessutom erbjuder en forsikring like-
medelsbolagen ett ekonomiskt skydd mot forluster pd grund av
ovintade och plotsliga hindelser. Detta innebir att patienternas
moijligheter att {3 ersittning 6kar.

I promemorian Likemedelsforsikringen (Ds 2010:11) behandlas
frigan om det dr mojligt att kriva att receptbelagda likemedel som
siljs pAd Oppenvirdsapoteken och subventioneras av det allminna
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ska omfattas av en férsikring for personskador som kan upp-
komma som en f6ljd av anvindning av likemedel, eller om det i
stillet bor skapas incitament till en frivillig anslutning till en sddan
torsikring. Forslag tll lagindringar som avser att ge sidana
incitament limnas 1 promemorian. Enligt f6rslaget ska ett krav for
att ingd i likemedelsféormanerna vara att likemedlet omfattas av en
forsikring som ger ett godtagbart skydd vid personskador som kan
uppkomma som f6ljd av en anvindning av likemedlet. Att definiera
vad som avses med ett godtagbart skydd kriver emellertid vidare
utredning, inte minst mot bakgrund av EU-rittsliga aspekter.
Utredaren ska

- limna forfattningsforslag pd vad som bér avses med ett godtag-
bart skydd hos en forsikring som ir obligatorisk for att ett
likemedel ska ingd i likemedelsférmanerna,

- beakta och analysera konsekvenserna av forfattningsforslagen,
bl.a. konsekvenserna av att 1 en offentligrittslig reglering besk-
riva vad foretag ska dta sig for civilrictsligt ansvar utdver det
ansvar de redan har i skadestdnds- och produktansvarslagen,

- sikerstilla att férslagen innebir att nuvarande likemedelsforsik-
ring inte urholkas,

- ge forfattningsforslag pd de eventuella foljdindringar som
bedéms nodvindiga for att kraven pd ett godtagbart forsik-
ringsskydd ska vara méjliga att uppfylla,

- bevaka att de krav som uppstills pd forsikringsskydd inte
kommer 1 konflikt med produktansvarsdirektivet eller stats-
stddsreglerna och inte diskriminerar utlindska férsikringsgivare
1 forhillande till svenska,

- analysera om den typ av forsikring som krivs kan meddelas av
ndgon annan in likemedelsfoérsikringen, och om s8 inte ir fallet,
konsekvenserna av detta, och

- for det fall utredaren bedémer att det inte ir limpligt att upp-
stilla krav pd en likemedelsforsikring som en férutsittning for
att ett likemedel ska kunna ingd i likemedelsférménerna, dven
limna férslag till ndgon alternativ 16sning. En alternativ 16sning
ska sikerstilla ett godtagbart skydd for den enskilde avseende
likemedel som omfattas av likemedelsférmanerna.
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Leverans- och tillhandabdllandeskyldighet

Ett av de starkaste motiven till att omreglera apoteksmarknaden var
att  6ka konsumenternas tillginglighet wll likemedel. Som
regeringen framholl 1 propositionen Omreglering av apoteks-
marknaden (prop. 2008/09:145, s. 191) ir det av storsta betydelse
for den enskilde att han eller hon inom en rimlig tid kan {3 tillgdng
till férordnade likemedel och varor pd ett Oppenvirdsapotek.
Kunden ska ha ett dppenvardsapotek att vinda sig till inom ett
rimligt avstind och det enskilda apoteket ska kunna tillhandahalla
det efterfrigade likemedlet.

Nir apoteksmarknaden omreglerades inférdes dirfér bla. vissa
bestimmelser 1 2 kap. 6 § 3 och 3 kap. 3 § 6 lagen (2009:366) om
handel med likemedel och 9 och 10 §§ forordningen (2009:659)
om handel med likemedel om tillhandah8llande- och leverans-
skyldighet som syftar till att sikerstilla tillgingligheten till like-
medel.

Bestimmelserna om tillhandah&llande- och leveransskyldighet ir
en viktig aspekt ur ett tillginglighetsperspektiv. Vid sidan av dessa
bestimmelser finns dock en rad andra faktorer som péverkar like-
medelstillverkarnas, partihandlarnas och 6ppenvardsapotekens
leveranser och tillhandahdllanden av ett likemedel, exempelvis
andra bestimmelser eller 6verenskommelser som giller for eller
inverkar pd den omreglerade apoteksmarknaden.

Fore omregleringen hade Apoteket AB under dr 2007 som mal-
sittning att drygt 96 procent av alla kunder skulle fi alla sina
receptforskrivna likemedel vid férsta besoket. Utfallet uppnddde
enligt bolagets servicenivdmitningar nist intill mélet di 95,8
procent av konsumenterna fick sina likemedel utan att behova
vinta ytterligare en eller flera dagar pd att expedition kunnat ske.
Det har efter omregleringen av apoteksmarknaden frin olika hill
kommit signaler om att tillgingligheten tll vissa grupper av
likemedel pd 6ppenvirdsapoteken forsimrats 1 forhillande till vad
som gillde fére omregleringen. Tandvirds- och likemedelsfor-
ménsverket konstaterar dock i sin rapport Oversyn av 2011 &rs
modell fér utbyte av likemedel pi apotek (dnr 2550/2011) att
servicegraden i dag dr pd ungefir samma nivd, for sivil original-
likemedel som generika, som fore omregleringen och bedémer att
tillgingligheten till likemedel 6verlag dr god.

Det ir f6r konsumenten av stdrsta betydelse att tillgingligheten
till likemedel ir god, bdde genom att likemedlet ir tillgingligt vid
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forsta apoteksbesdket och att konsumenten inte behéver vinta

alltfor linge nir de bestiller likemedel. Med hinsyn hirtill och till

signalerna  om forsimrad tillginglighet till likemedel for

konsumenter, bér frigan om leverans- och tillhandahillande-

skyldighet utredas ytterligare trots slutsatserna i TLV:s rapport.
Utredaren ska dirfor

- kartligga och analysera om och i si fall vilka problem det finns
vad giller leveranser och tillhandahillande av sidana likemedel
och varor som omfattas av nu gillande leverans- och tillhanda-
hillandeskyldigheter, och 1 detta sammanhang underséka hela
distributionskedjan.

- vid behov limna de forfattningsforslag och andra forslag som
krivs for att patienter ska fi forordnande likemedel och varor
inom rimlig tid, och

- beakta marknadsaktdrernas behov av l&ngsiktiga, stabila och
tydliga affirsvillkor och mojligheten fér sdvil stora som smé fore-
tag att etablera sig och 6verleva pd den omreglerade apoteks-
marknaden samt det uppdrag som givits 1 avsnitt 4.1.4 Tillhanda-
hillandeskyldighet i tidigare utredningsdirektiv (dir. 2011:55).

Ovriga frigor

Forslagens konsekvenser ska redovisas i enlighet med vad som
anges 1 14 och 15 §§ kommittéférordningen (1998:1474). Sirskild
vikt ska liggas vid att redovisa forslag till finansiering 1 de delar
forslagen innebir okade kostnader eller minskade intikter f6r de
allminna.

Utredaren ska i sitt arbete avseende de uppdrag som limnas sam-
rida med Finansinspektionen, Kemikalieinspektionen, Naturvirds-
verket, Vinnova, Miljomalsberedningen (M 2010:04) samt andra
berdrda myndigheter och organisationer, utéver de som nimns i
dir. 2011:55.

Uppdraget ska redovisas senast den 1 september 2012.

(Socialdepartementet)
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Tillaggsdirektiv till

Utredningen om vissa fragor om prissattning, tillganglighet
och marknadsfoérutsattningar inom ldkemedels-

och apoteksomradet (S 2011:07)

Beslut vid regeringssammantride den 14 juni 2012

Utvidgning av uppdraget

Regeringen beslutade den 16 juni 2011 om kommittédirektiv for
utredningen om vissa frigor om prissittning, tillginglighet och
marknadsférutsittningar inom likemedels- och apoteksomridet
(dir. 2011:55). Utredaren ska enligt direktiven redovisa sitt upp-
drag till regeringen senast den 1 september 2012 i de delar som
giller maskinell dosdispensering, skyldigheten att leverera och till-
handahilla samt ett antal 6vriga frigor och senast den 1 april 2013 i
den del som avser handel med likemedel fér djur.

Regeringen beslutade den 22 september 2011 att ge utredningen
ett tilliggsuppdrag att gdéra en Oversyn av prissittningen av
originallikemedel utan generisk konkurrens och vissa ¢vriga frigor
(dir. 2011:81). I utredarens uppdrag ingdr inte att se dver prissitt-
ningen av det generiska sortimentet eller féreskrifterna om utbytet
av likemedel 1 lagen (2002:160) om likemedelsf6rminer m.m.
Utredaren ska limna férslag till en lingsiktigt hillbar prismodell
for originallikemedel utan generisk konkurrens som kan méta de
vixande utmaningarna pd likemedelsomridet. Regeringen utvidgar
nu utredarens uppdrag.

Det nuvarande systemet for utbyte av likemedel innebir att
Oppenvérdsapotek med vissa undantag ska byta ut ett foreskrivet
likemedel mot det tillgingliga likemedel som har ligst faststillt
forsiljningspris, om det féreskrivna likemedlet ingdr i likemedels-
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forménerna och det finns likemedlen som ir utbytbara mot det.
Detta system medfér hog konkurrens och ger stark prispress inom
denna grupp av likemedel. Uppnddda besparingar tillfaller ocks3 i
dagens modell det offentliga direkt. Med nuvarande system kan alla
foretag konkurrera pd lika villkor vilket, 1 kombination med korta
forsiljningsperioder, gor att bdde stora och smi foretag kan 6ver-
leva pd marknaden. Systemet utmanas dock av apoteken som anser
att dagens modell for utbyte av likemedel driver onédiga kostnader
1 apoteksledet. Modellen f6r utbyte av likemedel ifrigasitts dven av
andra skil. Generiska likemedel som av Likemedelsverket anses
som icke utbytbara omfattas exempelvis inte av systemet for utbyte
av likemedel. Detta leder till utebliven priskonkurrens inom denna
likemedelsgrupp. Utredningens arbete med att utveckla prissitt-
ningen av originallikemedel erbjuder mojligheter att utveckla pris-
sittningen dven av det generiska sortimentet eller foreskrifterna om
utbytet av likemedel 1 lagen (2002:160) om likemedelsférmaner
m.m.

Regeringen utvidgar mot denna bakgrund uppdraget s& att det
stdr utredningen fritt att dven limna férslag som ror prissittning av
generiska likemedel eller som ror foreskrifterna om utbytet av
likemedel 1 lagen (2002:160) om likemedelsféormdner m.m.
Eventuella forslag ska medféra minst samma prispress inom det
generiska sortimentet som i dag och den uppkomna besparingen
ska tillfalla det offentliga.

Forlingning av uppdraget

Utredaren ska enligt direktiven redovisa sitt uppdrag till regeringen
senast den 1 september 2012 1 de delar som giller maskinell dosdis-
pensering, skyldigheten att leverera och tillhandahdlla likemedel,
prissittningen pi likemedel utan generisk konkurrens, hantering
och prissittning av vissa grupper av likemedel, likemedelsfor-
ménernas innehdll, miljéfrigor och férsikringsskydd och ett antal
ovriga frigor och senast den 1 april 2013 i den del som avser handel
med likemedel for djur. Regeringen férlinger nu tiden fér utred-
ningens uppdrag.

Uppdraget 1 de delar som ror prissittningen pd likemedel utan
generisk konkurrens, skyldigheten att leverera och tillhandahilla
likemedel och dirmed forknippande frigor om generiska like-
medel ska redovisas senast den 1 november 2012. Uppdraget 1 de
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delar som avser maskinell dosdispensering, hantering och prissitt-
ning av vissa grupper av likemedel, likemedelsférmdnernas inne-
hill, miljéfrigor och forsikringsskydd ska redovisas senast den
1 april 2013 och 1 den del som avser handel med likemedel f6r djur
senast den 1 november 2013.

(Socialdepartementet)
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Kommittédirektiv 2013:26

Tillaggsdirektiv till
Lakemedels- och apoteksutredningen (S 2011:07)

Beslut vid regeringssammantride den 7 mars 2013

Forlangning av uppdraget

Regeringen beslutade den 16 juni 2011 om kommittédirektiv for
utredningen om vissa frigor om prissittning, tillginglighet och
marknadsférutsittningar inom likemedels- och apoteksomridet
(dir. 2011:55). I dessa direktiv beskrivs utredningens uppdrag 1 de
delar som giller maskinell dosdispensering, dgandet i Apoteket
Farmaci AB, handel med likemedel fér djur samt ett antal 6vriga
frigor. Utredningen har direfter tagit sig namnet Likemedels- och
apoteksutredningen.

Regeringen beslutade den 22 september 2011 att ge utredningen
ulliggsuppdrag att géra en &versyn av prissittningen av
originallikemedel utan generisk konkurrens och vissa évriga frigor
(dir. 2011:81). Bland dessa frgor ingick att se 6ver hanteringen
och prissittningen av licenslikemedel, extemporelikemedel och
smittskyddslikemedel, se ©ver behovet av att definiera vilka
likemedel som kan ingd i likemedelsférmdnerna, éverviga om
miljoaspekter bér beaktas vid subventionsbeslut, komma med
forslag pd hur en obligatorisk likemedelsforsikring ska utformas
inom férminerna samt se over leverans- och tillhandahdllande-
skyldigheten nir det giller férordnade likemedel och varor.

Den 30 oktober 2012 &verlimnade utredningen betinkandet
Pris, tillging, service (SOU 2012:75) till regeringen. I detta
betinkande redovisade utredningen sitt uppdrag i de delar som ror
prissittningen pd likemedel utan generisk konkurrens, vissa frigor
som ror generiska likemedel, skyldigheten att leverera och
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tillhandahdlla férordnade likemedel och varor samt vissa &vriga
fragor.

Utredningen ska enligt tilliggsdirektiv som regeringen beslutade
om den 14 juni 2012 (dir. 2012:66) redovisa det kvarvarande
uppdraget 1 de delar som avser maskinell dosdispensering,
hantering och prissittning av vissa grupper av likemedel,
likemedelsférmanernas innehdll, vissa frigor om likemedel och
miljé och férsikringsskydd senast den 1 april 2013 och i den del
som avser handel med likemedel for djur senast den 1 november
2013. Regeringen férlinger nu tiden f6r utredningens uppdrag.

Utredningen ska 1 de delar som rér hur en obligatorisk
likemedelsforsikring ska utformas inom férménerna, dgandet av
Apoteket Farmaci AB och vissa frigor om likemedel och miljo
redovisa uppdraget den senast 1 april 2013. Ovriga frigor i
uppdraget ska redovisas senast den 1 april 2014.

Utvidgning av uppdraget
Bakgrund

Ett likemedel miste vara godkint innan det fir sittas pd
marknaden. Férskrivarna har dock i bland behov av att forskriva
icke godkinda likemedel. Ett alternativ som di finns ir att
forskriva ett s.k. licenslikemedel. Likemedelsverket kan bevilja ett
sirskilt tillstind, en s.k. licens, att silja ett icke godkint likemedel
for att tillgodose sirskilda behov hos enskilda patienter eller hos
patientgrupper.

Ansékan om licens gors hos Likemedelsverket av ett apotek
tillsammans med skriftlig motivering frdn likare, veterinir eller
tandlikare som styrker behovet av likemedlet.

En licens kan vara enskild, generell, veterinir licens eller
beredskapslicens. En generell licens ger forskrivare vid en viss
klinik tillstdind att forskriva likemedel till de patienter som
behandlas pi kliniken. Generell licens fé6r humant bruk reserveras
for sjukvirdens behov av likemedelsférsorjning via rekvisition eller
motsvarande. En generell licens beviljas om patientens behov av
licenslikemedel inte pd limpligt sitt kan tillgodoses genom enskild
licens. En licens ir giltig under hogst ett &r.

Likemedel som kan vara aktuella att forskriva pa licens 4r bland
annat likemedel som vintar pi ett godkinnande, likemedel som
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foretaget valt att avregistrera (t.ex. av lonsamhetsskil) och sddana
likemedel mot ovanliga sjukdomar eller avsedda fér udda djurslag
som inte kommit att bli godkinda f6r den svenska marknaden.

For att licens ska beviljas krivs bland annat att férskrivande
likare, veterinir eller tandlikare férutom att skriva recept pd
preparatet limnar en skriftlig motivering for dess anvindning.
Motiveringen ska innehilla uppgift om diagnos, eventuell tidigare
anvind terapi och dess resultat samt varfér godkinda likemedel
inte gdr att anvinda. Motiveringen sinds tillsammans med receptet
till ett apotek, som sedan faxar motiveringen till Likemedelsverket
samtidigt som det gor en ansékan. Apoteket miste alltid meddelas
s& att det kan skicka in en ansékan om licens. Apoteken anséker
numera huvudsakligen elektroniskt. Likemedelsverket meddelar
sitt beslut (avslag, komplettering eller beviljande) elektroniskt.

Forskrivaren meddelas endast om licensen avslis, om
komplettering begirs, om speciell information ska férmedlas till
forskrivaren eller om licensen beviljas med férbehdll. Forskrivaren
meddelas per brev.

Det sokande apoteket kan overklaga Likemedelsverkets beslut
inom tre veckor. Om Likemedelsverket vidhiller sitt beslut skickas
drendet till Forvaltningsritten 1 Uppsala.

Ansdkan om beredskapslicens ska 3tféljas av en motivering frén
en forskrivare verksam vid Giftinformationscentralen om ansékan
avser ormserum eller antidoter fér humant bruk, frin
Socialstyrelsen om ansékan avser andra humanlikemedel, inklusive
antidoter avsedda att anvindas mot kemiska, biologiska och
radionukleira stridsmedel och frin Statens veterinirmedicinska
anstalt (SVA) om ansékan avser veterinirmedicinska likemedel.

I undantagsfall sker licensansékan dven frin SVA. Myndigheten
ansoker om, och har under minga ar, beviljats licenser for vissa
vacciner som inte finns registrerade 1 Sverige. Myndigheten
motiverar detta med att den, enligt sin instruktion, ir skyldig att
uppritthilla en effektiv vaccinberedskap avseende smittsamma
djursjukdomar inklusive zoonoser.

Avgiften for en licensansékan betalas till Likemedelsverket av
det apotek som utfirdar ansokan. Av 25 § forsta stycket
likemedelslagen framgdr att den som anséker om tillstdnd enligt 5
§ tredje stycket likemedelslagen ska betala anstkningsavgift. T 2
kap. 7 § 1 b férordning (2010:1167) om avgifter fér den statliga
kontrollen av likemedel &terfinns bestimmelsen som anger att
Likemedelsverket ska ta 220 kr for en ansokan om licens for att
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tillgodose sirskilda behov av likemedel i en-skilda fall. I 25 § tredje
stycket likemedelslagen anges att &rsavgift fir tas ut for
licenslikemedel. Nigon bestimmelse om sddan avgift finns inte i
férordningen.

I  propositionen  Omreglering av  apoteksmarknaden
(2008/09:145, s. 200) gjorde regeringen bedémningen att det bor
vara patienten som, i samband med att férskrivningen sker, viljer
vid vilket apotek likemedlet ska himtas ut. I propositionen
belystes vidare (s. 259) frdgan om hanteringen av licenslikemedel
inom formédnssystemet. Regeringen angav i propositionen att
hanteringen av licenslikemedel bor ses 6ver. Utredningen har
dirfoér fitt 1 uppdrag att limna férslag pd hur prissittningen av
licenslikemedel ska utformas pi en omreglerad apoteksmarknad,
och limna férslag som gor att patienten inte behdver betala mer in
hégkostnadsskyddet for likemedel under den tid Tandvérds- och
likemedelsférménsverket (TLV) proévar om ett licenslikemedel
som godkints f6r f6rsiljning ska subventioneras.

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden
forindrades forutsittningarna foér att himta ut licenslikemedel.
Foérindringen innebar att patienter och djurigare endast kan himta
ut sitt licenslikemedel pd de apotek som har fitt licens beviljad och
apotek inom samma kedja med samma idgare. Detsamma giller
generell licens som dirfér bara dr giltig pd de apotek som har fitt
licens beviljad och apotek inom samma kedja med samma igare.

Den 29 september 2010 redovisade Likemedelsverket pa
regeringens uppdrag en rapport om hanteringen av licenslikemedel.
I rapporten féreslds bl.a. en 16sning med ett licensregister som tas
fram for att driftsittas, supporteras och férvaltas av Apotekens
Service AB. I rapporten ingdr bl.a. iven en redovisning av olika
alternativ 1 frdga om vem som bor utfirda ansokan om licens till
Likemedelsverket.

Regeringen har direfter uppdragit till Apotekens Service AB
och Likemedelsverket att utveckla respektive anpassa sina system
till elektroniskt system f6r ansékningar for licenslikemedel
(52010/2842/FS). I 6vriga frigor som tas upp 1 Likemedelsverkets
rapport behovs enligt regeringens bedémningar ytterligare analys
av nuvarande hantering av licenslikemedel och de rittsliga
férutsittningarna for olika alternativa 16sningar.

Likemedelsverket fick i uppdrag den 20 oktober 2011
(S2011/9210/FS) att kartligga orsakerna bakom den &kade
mingden ansdkningar om licenser {or f6rsiljning av icke godkinda
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likemedel. Uppdraget redovisades till Regerings-kansliet den 31
mars 2012. Av redovisningen framgdr att det finns flera skl till att
antalet ansdkningar ¢kar, bl.a. pd grund av att en patient kan ha
flera ansokningar for samma licenslikemedel och att
Likemedelsverket forindrat sin tillimpning i friga om generella
licenser. Om det finns en faktisk ©kning av anvindandet av
licenslikemedel ir dock enligt myndigheten inte tillrickligt utrett
d4 antalet ansékningar inte direkt &terspeglar antalet patienter.

I regeringsbrevet for 2013 har Likemedelsverket fitt i uppdrag
att analysera vilka faktorer som styr sjukvirdens behov av
licenslikemedel. Likemedelsverket ska vidare se 6ver omfattningen
av ansokningar om licens 1 de fall det finns ett godkint alternativ
som inte ingdr 1 likemedelsférmanerna. Uppdraget ska redovisas
till Regeringskansliet senast den 30 juni 2013.

Uppdraget

Regeringen utvidgar mot denna bakgrund utredningens uppdrag sd
att det dven omfattar hanteringen av licenslikemedel. I uppdraget
ingdr att limna férslag pd en ordning genom vilken apotekskunder
kan himta ut licenslikemedel pd vilket apotek som helst oavsett
vilket apotek som har beviljats férsiljningslicensen. Utredningen
ska dirvid beakta i vilken mén ett sddant system pdverkar den avgift
som det ansdkande apoteket erligger vid ansékan samt méjligheten
att féra talan mot ett beslut om avslag p& ansokan om licens. Vidare
ingdr 1 uppdraget att Overviga om ett nationellt register Sver
beviljade licenser bér inféras och vid behov limna forslag till
forfattningsreglering, placering och finansiering samt dtkomst till
ett sddant register. Utredningen ska i detta arbete 6verviga vilka
eventuella indringar som behéver goras 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

Vidare ska utredningen se &ver om nuvarande principer for vem
som utfirdar en ansékan om licens samt vem som betalar avgifter
till Likemedelsverket dr indamdlsenliga. I detta ligger att se over
vilka fér- och nackdelar som det skulle medféra att fora over
kostnaden f6r ansokningsavgiften pi den som forskriver
likemedlet. Utredaren ska analysera de rittsliga forutsittningarna
for ett sddant alternativ och dven andra rittsliga frdgor av betydelse
foér hanteringen av licenslikemedel.
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I uppdraget ingdr dven att se dver hantering och anvindning av
licensansékningar frin andra in apotek. Utredningen ska analysera
olika alternativ for att tillgodose de behov som finns av sidana
licenser. I detta ligger att analysera vilka alternativ som ir forenliga
med gillande regelverk och vilka férdelar och nackdelar sidana
alternativ har. Vid behov stdr det utredaren fritt att dven analysera
och limna forslag pd forindringar 1 gillande regelverk.
Konsekvenserna av sddana eventuella forslag ska i1 s fall analyseras.

Det utvidgade uppdraget rorande hanteringen av licens-
likemedel ska redovisas senast den 1 april 2014.

(Socialdepartementet)
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Tillaggsdirektiv till
Lakemedels- och apoteksutredningen (S 2011:07)

Beslut vid regeringssammantride den 20 februari 2014

Bakgrund

Regeringen beslutade den 16 juni 2011 om kommittédirektiv for
utredningen om vissa frigor om prissittning, tillginglighet och
marknadsférutsittningar inom likemedels- och apoteksomridet
(dir. 2011:55). I dessa direktiv beskrivs utredningens uppdrag 1 de
delar som giller maskinell dosdispensering, dgandet i Apoteket
Farmaci AB, handel med likemedel fér djur samt ett antal 6vriga
frigor. Utredningen har direfter tagit sig namnet Likemedels- och
apoteksutredningen.

Regeringen beslutade den 22 september 2011 att ge utred-
ningen tilliggsuppdrag att géra en dversyn av prissittningen av
originallikemedel utan generisk konkurrens och vissa évriga frigor
(dir. 2011:82). Bland dessa frgor ingick att se 6ver hanteringen
och prissittningen av licenslikemedel, extemporelikemedel och
smittskyddslikemedel, se 6ver behovet av att definiera vilka like-
medel som kan ingd i likemedelsf6rmanerna, éverviga om miljs-
aspekter bor beaktas vid subventionsbeslut, komma med forslag pd
hur en obligatorisk likemedelsférsikring ska utformas inom
féormanerna samt se 6ver leverans- och tillhandahillandeskyldig-
heten nir det giller férordnade likemedel och varor.

Den 30 oktober 2012 &verlimnade utredningen betinkandet
Pris, tillging, service (SOU 2012:75) till regeringen. I detta
betinkande redovisade utredningen sitt uppdrag i de delar som ror
prissittningen pd likemedel utan generisk konkurrens, vissa frigor
som ror generiska likemedel, skyldigheten att leverera och till-
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handahilla férordnade likemedel och varor samt vissa ©vriga
fragor.

Den 1 april 2013 6verlimnade utredningen betinkandet Ersitt-
ning vid likemedelsskador och miljéhinsyn i likemedelsférmanerna
(SOU 2013:23). I betinkandet redovisar utredningen sitt uppdrag i
de delar som ror ersittning vid likemedelsskador och forslag som
beror likemedel och miljo samt sjukhusens likemedelsférsorjning
och dgandet av Apoteket Farmaci-verksamheten.

Utredningen ska enligt tilliggsdirektiven som regeringen
beslutade om den 7 mars 2013 (dir. 2013:26) senast den 1 april 2014
redovisa de delar av uppdraget som avser maskinell dosdispensering,
hantering och prissittning av vissa grupper av likemedel, likemedels-
formanernas innehdll och likemedel fér djur.

Forlingd tid fo6r uppdraget

Utredningstiden férlings. I de delar som rér dosdispenserade
likemedel, sirlikemedel och djurlikemedel ska uppdraget redovisas
senast den 30 oktober 2014. Ovriga frigor, dvs. de delar av upp-
draget som ror smittskyddslikemedel, extemporelikemedel och
licenslikemedel, ska redovisas senast den 1 april 2014.

(Socialdepartementet)
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Kronologisk forteckning

O 0 NN O

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

. Vissa bostadsbeskattningsfrigor. Fi.
. Framtidens valfrihetssystem

—inom socialtjinsten. S.

. Boende utanfér det egna hemmet

- placeringsformer {6r barn och unga. S.

. Det miste gd att lita pd konsument-

skyddet. Ju.

. Staten fir inte abdikera

—om kommunaliseringen av den svenska

skolan. U.

. Min och jimstilldhet. U.

. Skiirpta straff f6r vapenbrott. Ju.

. Oversyn av statsskuldspolitiken. Fi.
. Foérindrad assistansersittning

—en dversyn av ersittningssystemet. S.

. Ett steg vidare — nya regler och dtgirder

for att frimja vidareutnyttjande

av handlingar. S.

Kunskapsliget pa kirnavfallsomradet
2014. Forskningsdebatt, alternativ och
beslutsfattande. M.

Utvirdera f6r utveckling — om utvirdering
av skolpolitiska reformer. U.

En digital agenda i minniskans tjinst
—en ljusnande framtid kan bli vir. N.
Effektiv och rittssiker
PBL-6verprovning. S.
Investeringsplanering for fdrsvarsmateriel
En ny planerings-, besluts- och
uppfoljningsprocess. Fo.

Det ska vara litt att gora rite

Atgirder mot felaktiga utbetalningar
inom den arbetsmarknadspolitiska
verksamheten. A.

Genomférande av Seveso III-direktivet.
Fo.

Straffskalorna for allvarliga valdsbrott. Ju.
Yrkeskvalifikationsdirektivet — ett samlat
genomférande. U.

Likemedel for sirskilda behov. S.
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Systematisk forteckning

Justitiedepartementet

Néaringsdepartementet

Det miste gd att lita pd konsumentskyddet. [4]
Skirpta straff for vapenbrott. [7]
Straffskalorna for allvarliga véldsbrott. [18]

Forsvarsdepartementet

Investeringsplanering for férsvarsmateriel
En ny planerings-, besluts- och
uppfoljningsprocess. [15]

Genomforande av Seveso I1I-direktivet. [17]

Socialdepartementet

Framtidens valfrihetssystem
—inom socialtjinsten. [2]
Boende utanfér det egna hemmet
— placeringsformer f6r barn och unga. [3]
Forindrad assistansersittning
—en dversyn av ersittningssystemet. [9]
Ett steg vidare — nya regler och 3tgirder for
att frimja vidareutnyttjande av handlingar.
(10]
Effektiv och rittssiker PBL-6verprévning.
(14]
Likemedel for sirskilda behov. [20]

Finansdepartementet

Vissa bostadsbeskattningsfrigor. [1]
Oversyn av statsskuldspolitiken. [8]

Utbildningsdepartementet

Staten fir inte abdikera
—om kommunaliseringen av den svenska
skolan. [5]

Min och jimstilldhet. [6]

Utvirdera f6r utveckling — om utvirdering av
skolpolitiska reformer. [12]

Yrkeskvalifikationsdirektivet — ett samlat
genomfoérande. [19]

Miljédepartementet

Kunskapsliget pd kirnavfallsomradet
2014. Forskningsdebatt, alternativ och
beslutsfattande. [11]

En digital agenda i minniskans tjinst
—en ljusnande framtid kan bli vér. [13]

Arbetsmarknadsdepartementet

Det ska vara litt att gora ritt
Atgirder mot felaktiga utbetalningar
inom den arbetsmarknadspolitiska
verksamheten. [16]



	Bilaga 1 Kommittédirektiv 2011:55
	Bilaga 2 Tilläggsdirektiv 2011:82
	Bilaga 3 Tilläggsdirektiv 2012:66 
	Bilaga 4 Tilläggsdirektiv 2013:26
	Bilaga 5 Tilläggsdirektiv 2014:21
	Statens offentliga utredningar 2014



