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15  Prisséattning av lakemedel

15.1 Utredningens uppdrag

Enligt direktiven ingdr i utredarens uppdrag att analysera och limna
forslag om en 6versyn av prissittningen pa likemedel.

Utredningen har att utgd ifrdn att prissittningen pé likemedel och
férbrukningsartiklar som inte ingdr i likemedelstérmanerna ska vara
fri dven sedan marknaden for apotek omreglerats.

Utredningen ska analysera hur nuvarande prissittningssystem bor
forindras samt foresld alternativ till dagens metod {6r prissittning
av likemedel inom férmdnssystemet. I sin analys och 1 sina forslag
ska utredningen utgd ifrin att Likemedelsf6rm&nsnimnden (LFN)
ska faststilla maxpriser pd likemedel inom férmdnssystemet och att
myndigheten dven fortsittningsvis ska besluta om vilka likemedel
som ska omfattas av hogkostnadsskyddet. Det ir enligt utredning-
ens direktiv av vikt att utredningens forslag medverkar till fortsatt
sinkta konsumentpriser pa likemedel.

Vid o6versynen av prissittningssystemet ska utredningen dven
analysera konsekvenserna av de effekter som férslagen kan ha pd
forméinssystemet och effekterna fér berérd industri vad giller for-
utsittningarna att ldngsiktigt bedriva verksamhet inom forskning,
utveckling och produktion i Sverige. Dessutom ska utredningen ana-
lysera vilka effekter som kan uppstd om prissittningen av likemedel
inte lingre ir enhetlig i landet.

Utredningen ska dven analysera och ge forslag pd hur de positiva
effekterna av generisk substitution och en hég patientsikerhet kan
bibehillas pd en omreglerad marknad. Vidare ska limnas forslag pd
hur uppféljningen av utbyte av likemedel eller motsvarande nytt
system kan organiseras och genomforas.
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15.2 Inledning

15.2.1 Prisbildningen ar komplex

Sambhillets kostnader for likemedel pdverkas av ett flertal kompo-
nenter. Vissa av dessa kan endast i begrinsad omfattning pdverkas
genom samhillets intervention. Grundliggande f6r kostnadernas stor-
lek ir befolkningens hilsa och &ldersstruktur, dir andelen ildre ir en
faktor som har stor betydelse. Oberoende av detta inverkar ocksd
befolkningens virderingar och attityder och dess efterfrdgan pa tjinst-
er och produkter som relaterar till den egna hilsan. En central under-
liggande drivkraft ir medicinsk forskning och utveckling. Férmdgan
att diagnostisera och behandla allt fler sjukdomar 6kar stindigt, ofta
med inslag av avancerad teknik och likemedelsterapier. Introduk-
tionen av likemedel som éppnar nya terapiomriden 6kar 1 de allra
flesta fall den totala likemedelskostnaden, men tillfér samhillet andra
virden och kan minska andra kostnader i sjukvirden.

I ménga linder med férménssystem for likemedel utmirks like-
medelsmarknaden av att en professionell forskrivare skriver ut like-
medlen, patienten konsumerar dem och det allminna finansierar dem.
Denna uppdelning av roller sitter normala mekanismer for pris-
och volymreglering ur spel. Statsmakterna hanterar detta genom att
reglera likemedlens pris, andelen egenfinansiering fér konsumenten
och omfattningen av likemedel som ingdr 1 forménerna. Likemedlens
pris och de samlade likemedelskostnaderna piverkas dven av andra
regleringar, konkurrensférhillanden 1 olika handelsled, konsumenter-
nas beteende, hilso- och sjukvirdens organisation och férskrivarnas
agerande m.m. 1 ett komplext samspel.

Nigra av de regleringar som péverkar marknadslogiken och som
utgor delar av eller hinger samman med prissittningssystemet ir:

e frigan om enhetlig prissittning av férmansberittigade likemedel i
hela landet,

e hogkostnadsskyddet och den enskildes kostnader f6r forméns-

berittigade varor,

apotekens utpris, dvs. priset for likemedel 1 konsumentledet,

modellen fér apotekens intiktsgenerering,

villkoren for distribution av likemedel,

systemet for utbyte av likemedel, s.k. generisk substitution,

reglerna om tillginglighet och tillhandah8llandeskyldighet,

apotekens uppgifter och skyldigheter,
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o villkoren for att etablera och driva apotek, och
e villkoren f6r att bilda handelskedjor och/eller integrera bakat
mot grossistledet.

Historiskt har enskilda linders sitt att reglera likemedelsmarknaden
resulterat 1 stora skillnader 1 sdvil priser och kostnader som anvind-
ningsmonster. Skillnaderna har minskat under det senaste decenniet
inom EU och hela OECD-omridet, men ir fortfarande pdtagliga
dven mellan de nordiska linderna.

Inom EU finns vissa gemenskapsrittsliga bestimmelser som
avser prisreglering av likemedel. Dessa framgir av ridets direktiv
89/105/EEG, det s.k. transparensdirektivet. Utformningen av pris-
sittningssystemet ska ske med beaktande av de allminna férutsitt-
ningar for priskontroll som uppstillts 1 detta direktiv. Priskontrollen
ska enligt direktivets ingress syfta till att frimja folkhilsan genom
att sikerstilla att likemedel som bedéms effektiva finns att tillgd i
tillrickliga mingder och till en rimlig kostnad samtidigt som den
ska frimja effektiviteten 1 likemedelsproduktionen samt uppmuntra
forskning och utveckling. En nirmare beskrivning av transparens-
direktivet finns 1 avsnitt 15.4.

Prissitiningssystemet ska bidra till att sambdllet bar kontroll
over den totala likemedelskostnaden och dess okningstakt. Prispress
innebir, enligt utredningen, att den relativa kostnadsnivian minskar,
vilket inte dr liktydigt med absolut sett minskade likemedelskost-
nader.

15.2.2 Okad effektivitet ett maste

Prisbildningsmekanismen har en central betydelse f6r att uppnd ut-
redningens mil om en siker och dndamélsenlig likemedelsanvind-
ning, okad tillginglighet och prispress.

Forindringar av prissittningssystemet fir konsekvenser i mdnga
led och ligger grunden fér vilka incitament som kan férvintas styra
de olika aktdrernas beteende. Det giller oavsett om intresset ir riktat
mot konsumenterna, forskrivarna, apoteken, distributérerna och
grossisterna eller likemedelstillverkarna. Prissittningsmodellen blir
i lingden inte bara styrande for ett enskilt likemedels pris och den
enskildes och det allmidnnas kostnader. Den styr, fér att nimna ett
par exempel, dven konsumentens intresse och benigenhet f6r egen-
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vérd liksom industrins méjligheter att utveckla och introducera nya
virdefulla likemedel pd den svenska marknaden.

For att nd en marknadssituation som &verensstimmer med ut-
redningens direktiv dr det ett antal virden som ska uppnds och virnas.
Utredningen ska, enligt direktiven, ligga férslag som leder till en
bittre tillginglighet till apotek for allmianheten. Samtidigt ska utred-
ningen medverka till prispress och en siker och indamilsenlig like-
medelsanvindning.

Innebérden av direktiven ir att prissittningssystemet méste bidra
till en avsevird effektivisering och produktivitetshdjning 1 hela syste-
met. Utan en sddan kan en forbittrad tillginglighet 1 form av t.ex.
en Okad apotekstithet leda till att nya kostnadsdrivande faktorer
adderas till redan existerande.

Fler apotek och firbittrad service har ett pris och utan ékad
effektivitet och produktivitet i apotekssystemet liggs denna kostnad
ovanpd redan existerande kostnader.

15.2.3 Tre perspektiv

Malen med omregleringen kan beskrivas ur tre perspektiv: patient-
och konsument, samhille och foretag.

Prissittningssystemet bor avspegla syftet att erhdlla ett stirke
patient- och konsumentperspektiv i likemedelsférsérjningen. Effekt-
en av konkurrensen mellan apoteken bér inom rimlig tid komma slut-
konsumenten till del. Det ir 1 motet med apoteken som patient-
en/konsumenten kan bedéma sin kundnytta och dirmed se vilket
virde som den 6kade konkurrensen tillfér 1 termer av tillginglighet,
sikerhet, kvalitet, prisvirdhet och en god information.

Ur sambhillets perspektiv ska prissittningssystemet medverka till
en effektiv, nyttobaserad och siker likemedelsanvindning. Det ska
stotta en effektiv hilso- och sjukvird. Systemet bér erbjuda goda
mojligheter till insyn och kontroll 6ver kostnader och kostnads-
utveckling och det ska s6rja for ett innovativt klimat fér industrin
for en lingsiktig och siker tillging till likemedel med hog nytta.
Systemet ska dven vara administrativt enkelt.

Prissittningssystemet ska ocksd motverka risker fér uppkomst av
privata monopol eller marknadsdominans nationellt, regionalt eller
pd annat sitt.

Systemet ska vara konkurrensneutralt. Ur ett féretagsperspek-
tiv, dvs. for tillverkare, grossister och apotek ska forutsigbara och
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lingsiktiga marknadsvillkor skapas som ger mojlighet till l1énsamhet.
Samhillet ska sérja for en god infrastruktur och bidra till branschens
behov av kompetensférsorjning.

Ndir konkurrens introduceras i detaljhandelsledet mdste héinsyn
tas till att en del komponenter mdste fordndras eller ersdttas trots
att de fungerat vil i det nuvarande svenska prissittningssystemet.

15.2.4 Marknaden bestar av flera segment

Prisbildningen fungerar enligt helt olika slags logik 1 olika segment
av likemedelsforsérjningen (se nedanstiende figur'). De olika seg-
menten kriver sirskild analys och sirskild reglering.

Figur 15.1
Lakemedel .

i Receptbelagda patenterade Receptfritt
slutenvard likemedel inom formanen -O0TC
Il?ectepttbe- Receptbelagda utbytbara Re:::;):ntt

ag u om lakemedel inom formanen A
formanen formanen

Marknadslogiken 1 friga om likemedel i slutenvirden, som omsatte
knappt 5 miljarder kronor 2006 eller ca 15 procent av den totala
likemedelskostnader, styrs 1 hog grad av att sjukvirdshuvudmin-
nen kan styra och forutse volymer. Likemedlen upphandlas i kon-
kurrens enligt lagen (1992:1528) om offentlig upphandling (LOU).
Utredningen har limnat férslag 1 ett delbetinkande om denna del
av likemedelsmarknaden.’

Den receptfria forsiljningen omfattade ca 2,7 miljarder kronor
under 2006. De receptfria likemedlen kallas ofta OTC.> OTC kinne-

! Veterinirmedicinska likemedel ingdr inte i figuren.

2 Sjukhusens likemedelsforsérjning, SOU 2007:53

> OTC ir en akronym bildad frén engelskans “over the counter”, som kan &versittas som
over disk”.
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tecknas, nir de inte dr férskrivna pd recept, av att konsumenten stir
for hela kostnaden och att prisbildningen dirmed kan félja normala
marknadsekonomiska spelregler. Konsumenten férutsitts dven vara
prismedveten nir det giller OTC.

De receptbelagda likemedlen som faller inom férménerna kan
delas in 1 tvd huvudomriden: patenterade originallikemedel som inte
ir utbytbara, som stir fér ca 20 miljarder och generika, som omsit-
ter drygt 3 miljarder kronor.* Den senare gruppen kinnetecknas av
att patentet har gdtt ut och att likemedel med aktuell aktiv substans
kan tillverkas och marknadsféras av andra dn originaltillverkaren.
Detta erbjuder mojligheter till konkurrens genom ligre pris eller
rabatter. I gruppen icke utbytbara likemedel med patentskydd har
tillverkaren 1 praktiken ett monopol s& linge patentskyddet fort-
farande ir 1 kraft. Det betyder att produkten inte kan bli féremail
for priskonkurrens, annat in via parallellimport, varfoér priset médste
regleras med andra metoder.

Ar 2006 uppgickférsiljningen av forskrivna receptfria likemedel
inom férménerna till 600 miljoner kronor.” Detta segment fungerar
styrningsmissigt pi samma sitt som de receptférskrivna férméns-
berittigade likemedlen.

Vissa receptbelagda likemedel ligger utanfér forménerna. Pris-
bildningen fér detta segment ir i princip den samma som f6r OTC-
produkterna.

Totalt adderade f6rsiljningen av likemedel 2006 till ca 31 miljarder
kronor.

Prisbildningen av likemedel handlar inte om en prismodell, utan
om samverkande prismodeller som var och en bygger pd respektive
segments grundliggande logik.

15.3 Beskrivning av nuvarande system

15.3.1 Prissattning av lakemedel inom ldkemedelférmanerna

I lagen (2002:160) om likemedelsféorm&ner m.m. finns bestimmelser
om likemedelsf6rméner. Med likemedelsférméaner avses ett skydd
mot héga kostnader vid inkép av férménsberittigade varor. Férma-

* Enligt Fakta 2007 var generikaférsiljningen &r 2006 totalt inklusive receptfritt 3 640 mil-
joner SEK, vilket utgér 14 procent av den totala humanmarknaden om knappt 26 miljarder
kronor. Likemedelsindustriféreningen (LIF).

* Apoteket AB.
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nerna innebir en reducering av den enskildes kostnader for sidana
varor, det s.k. hégkostnadsskyddet.

Det ir Likemedelsférminsnimnden som beslutar om ett like-
medel eller en vara ska ingd i likemedelsférmanerna, dvs. subven-
tioneras av samhillet. Likemedelsférmdnsnimnden faststiller ocksd
torsiljningspris f6r likemedlet eller varan.

Likemedelstérminsnimnden ir en statlig myndighet som inritta-
des den 1 oktober 2002. En nimnd inom myndigheten fattar sidana
beslut enligt ovan. Nimnden bestdr av en ordférande och tio leda-
moter, vilka tillsammans med sina personliga ersittare, utses av rege-
ringen f6r en period av tv &r. Av ledaméterna ska fyra himtas frén
landstingen, fyra frin myndigheter och andra aktérer som har kun-
skaper inom likemedelsomradet och tv8 frn brukargrupperna.

Likemedelsférminsnimnden ska® genom sin verksamhet med-
verka till en rationell och kostnadseffektiv likemedelsanvindning 1
samhillet och f6lja utvecklingen pd likemedelsomridet. Likemedels-
féormansnimnden ska ocksd folja upp och utvirdera sina beslut, folja
utvecklingen 1 andra linder och ta till vara erfarenheter dirifrdn samt
informera berérda om sin verksamhet och om effekterna av sina
beslut om subventionering och prisreglering.

15.3.2 Vilka lakemedel ingar i lakemedelsférmanerna?

Det ir endast likemedel som enligt likemedelslagen (1992:859) ir
avsedda att tillféras minniskor som omfattas av likemedelsfor-
ménerna, med undantag f6r de varor som omfattas av 18 §. Av 15§
lagen om likemedelsform&ner m.m. framgar att ett receptbelagt like-
medel ska omfattas av likemedelsférmanerna och forsiljningspris
ska faststillas for likemedlet under férutsittning att kostnaderna
foér anvindning av likemedlet, med beaktande av 2 § hilso- och sjuk-
virdslagen (1982:763), framstdr som rimliga frin medicinska, huma-
nitira och samhillsekonomiska synpunkter, och att det inte finns
andra tillgingliga likemedel eller behandlingsmetoder som enligt
en sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som
avses 1 4 § likemedelslagen ir att beddma som visentligt mer inda-
mélsenliga. Att 2 § hilso- och sjukvirdslagen ska beaktas innebir
att den si kallade behovs- och solidaritetsprincipen beaktas. Detta
ir en grundregel for hela sjukvirden som siger att de som har storst
behov ska ges foretride i virden. Av bestimmelsen 1 hilso- och sjuk-

¢ Se Férordningen (2002:719) med instruktion fér Likemedelsférminsnimnden.
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vérdslagen foljer ocksd den s.k. minniskovirdesprincipen vilken inne-
bir att virden ska visa respekt for alla mianniskors lika virde. Den
avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avsesi4 §
likemedelslagen innebir att ett likemedel ska vara verksamt for sitt
indamadl och att likemedlet vid normal anvindning inte har skade-
verkningar som stdr i misstérhéllande till den avsedda effekten.

Enligt Likemedelsféorm&nsnimndens féreskrifter” far receptfria
likemedel ingd i likemedelsférmanerna endast om Likemedelsfor-
méansnimnden har fattat beslut om detta och faststillt f6rsiljnings-
pris for likemedlet. Ett receptfritt likemedel ska enligt féreskrifterna
ingd 1 likemedelstérmanerna och férsiljningspris ska faststillas for
likemedlet om férutsittningarna i 15 § lagen om likemedelstérmaner
m.m. ir uppfyllda. Undantag giller f6r likemedel f6r rékavvinjning,
naturlikemedel och vissa utvirtes likemedel godkinda av Like-
medelsverket, som inte kan ingd 1 férm&nerna.

Enligt 16 § lagen om likemedelsféorminer m.m. kan Likemedels-
férminsnimnden, om villkoren 1 15 § dr uppfyllda, besluta att ett
likemedel som godkints enligt 5 § forsta stycket andra meningen
likemedelslagen (s.k. extempore) eller omfattas av tillstdnd enligt
tredje stycket samma paragraf (licenser) ska ingd i likemedelsfor-
ménerna utan hinder av att ett forsiljningspris inte har faststillts for
likemedlet.

Enligt 18 § lagen om likemedelsférmaner m.m. ingdr det ocksi
andra varor i likemedelsférmnerna. Dessa varor omfattas av 3 §
likemedelslagen och forskrivs enbart 1 fodelsekontrollerande syfte
av likare eller barnmorskor, férbrukningsartiklar som behovs vid
stomi och som forskrivs av likare eller av annan som Socialstyrel-
sen forklarat behérig dirtill, och férbrukningsartiklar som behévs
for att tllfora kroppen ett likemedel eller for egenkontroll av
medicinering. Sistnimnda férbrukningsartiklar ska tillhandah3llas
kostnadsfritt om de pd grund av sjukdom forskrivs av likare eller
tandlikare eller av ndgon annan som Socialstyrelsen har forklarat
behorig att gora detta.

7 Likemedelsfsrmansnimndens foreskrifter (LFNFS 2003:2) om receptiria likemedel enligt
lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m., indrad genom LFNFS 2003:4.
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15.3.3 Ansokan och beslut

Den som marknadsfér ett likemedel eller en vara som avses 1 18 §
far ansoka om att likemedlet eller varan ska ingd i likemedelsfor-
ménerna. Ansdkan® ska goras skriftligen” och sékanden ska ange
det pris som yrkas samt skilen f6r detta. Den sokande ska visa att
villkoren enligt 15 § dr uppfyllda och ligga fram den utredning som
behovs for att ett forsiljningspris ska kunna faststillas.

Avser ansokan ett nytt likemedel ska till ansokan fogas bevis pd
godkinnande for forsiljning, produktresumé och varunummerbevis
frdn Nordic Number Office. Med undantag f6r ansékan som avser
en ny styrka av ett i likemedelsférmdnerna redan ingdende like-
medel ska férutom detta ocksd fogas

¢ den godkinnande myndighetens sammanfattande bedémning av
det vetenskapliga underlaget,

e uppgifter om de patientgrupper for vilka likemedlet ir avsett,

o uppgifter om vilka likemedel som redan ingr i likemedelsfor-
manerna inom de aktuella indikationsomridena,

e uppgifter om beriknat antal patienter som kan komma 1 friga
for behandling av likemedlet,

e uppgifter om beriknad genomsnittlig behandlingskostnad per dag,
och

e uppgifter om beriknad genomsnittlig behandlingstid.

Underlaget ska belysa likemedlets kliniska effekt, kostnadseffekti-
vitet och de totala férvintade kostnaderna f6r samhillet. Jimforelse
ska goras med bista gingse behandling fér att belysa marginalnyttan
och marginalkostnaden for likemedlet. Avser ansékan ett generiskt
likemedel krivs férutom bevis pd godkinnande for férsiljning,
produktresumé och varunummerbevis frin Nordic Number Office
endast prisjimférelse med motsvarande likemedel pd den svenska
marknaden.

Avser ansokan ett parallellimporterat likemedel eller en ny fér-
packningsstorlek av ett 1 fdrménerna redan ingdende likemedel ska
till ansokan fogas bevis pd godkinnande f6r férsiljning och varu-
nummerbevis frin Nordic Number Office. Avser ansdkan ett paral-

¥ Bestimmelser om ansékan och beslut hos Likemedelsférmansnimnden finns i Likemedels-
féormansnimndens foreskrifter (LFNFS 2003:1) om ansékan och beslut hos Likemedelsfor-
ménsnimnden enligt lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.

? Ansékan kan ocksd ges in till LFN genom ett elektronisk dokument pd det sitt som anges i
Likemedelsformdnsnimndens foreskrifter (LFNS 2003:5) {or elektronisk ansékan enligt lagen
(2002:160) om likemedelsférmaner m.m.
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lelldistribuerat likemedel f&r godkinnandet utelimnas. Fér paral-
lellimporterade och parallelldistribuerade likemedel gors dirutéver
prisjimforelse med motsvarande likemedel pd den svenska mark-
naden.

Avser ansokan en ny stomiprodukt ska till ansékan fogas pro-
duktanvisning och uppgift om varugrupperingskod och varunummer
frdn Apoteket AB. Till ansékan ska ocksé fogas uppgifter om

patientgrupper for vilka produkten ir avsedd,

kostnaden fér jimforbara terapeutiska alternativ,

vilka produkter som redan finns f6r den aktuella patientgruppen,
beriknat antal patienter som kan komma i friga fér produkten,
och

o beriknad genomsnittlig kostnad per dag.

Underlaget ska belysa produktens effektivitet, kostnaden fér be-
handlingen och produktens kostnadseffektivitet. Finns alternativa
behandlingar ska jimforelse géras med dessa. Samtliga stomipro-
dukter som omfattas av definitionen f6r medicintekniska produkter
ska vara férsedda med CE-mirkning.

Om en ansdkan avser en hojning av ett tidigare faststillt pris f6r
ett likemedel eller en stomiprodukt ska s6kanden ange de skil som
motiverar den begirda prishéjningen. Till en ansékan om prishéj-
ning ska fogas uppgifter om priser och behandlingskostnader for
andra jimférbara likemedel eller férbrukningsartiklar som sedan
tidigare ingdr 1 f6rmanerna. Vid ans6kan om héjning av ett tidigare
faststillt pris for ett utbytbart likemedel behéver dock inte skilen
for hojning av priset anges eller pris- och behandlingsjimforelser
limnas om priset dr samma eller ligre in det pris som faststillts fér
det dyraste utbytbara likemedlet. En ansékan om prisindring ska
innehilla uppgift om tidpunkten f6r den dndring som begirs.

Innan Likemedelsférminsnimnden meddelar beslut ska sékanden
och landstingen ges tillfille till verliggningar med nimnden. Like-
medelsférm&nsnimnden fir pa eget initiativ besluta att ett likemedel
eller en vara inte lingre ska ingd i férmdnerna. Om det finns sir-
skilda skil fir Likemedelsférm&nsnimnden besluta att ett likemedel
eller en annan vara ska ingd 1 likemedelst6rmanerna endast for ett
visst anvindningsomride. Besluten fir férenas med andra sirskilda
villkor. P4 begiran av den som marknadstér ett likemedel eller en
vara ska Likemedelsférminsnimnden besluta att likemedlet eller
varan inte lingre ska ingd 1 likemedelsférmanerna.
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En friga om indring av ett tidigare faststillt férsiljningspris far,
féorutom pd eget initiativ av Likemedelsférminsnimnden, tas upp
av nimnden pd begiran av den som marknadsfér likemedlet eller
varan eller av ett landsting. Den som begir dndringen har ritt till
overliggningar med nimnden. Om inte 6verliggningar begirs kan
nimnden faststilla det nya priset pd grundval av tillginglig utred-
ning. Ett faststillt f6rsiljningspris for ett likemedel eller en vara som
avses i 18 § ska inte lingre gilla om godkinnandet fér f6rsiljning av
likemedlet eller varan upphér att gilla eller om Likemedelsférmans-
nimnden beslutar att likemedlet eller varan inte lingre ska ingd i
likemedelstormanerna.

Ett beslut om att ett likemedel ska ingd i likemedelsf6rm&nerna
giller tidigast frdn och med dagen efter den dag di beslutet med-
delades. Detsamma giller beslut som avser en stomiprodukt. Ett
beslut om indring av priset pd ett likemedel trider i kraft tidigast
frdn och med ménaden efter den dag d& beslutet meddelades. Har
sokanden begirt att ett likemedel inte lingre ska ingd i likemedels-
férmanerna giller beslutet tidigast frin och med ménaden efter den
dag da beslutet meddelades.

Likemedelsféormansnimnden ska meddela beslut inom 180 dagar
frén det att en fullstindig ansdkan om att ett likemedel eller en vara
ska ingd 1 likemedelsférmanerna kom in till nimnden." Ett beslut
om hojning av ett tidigare faststillt forsiljningspris ska meddelas inom
90 dagar frin det att ans6kan kom in till nimnden. Om de uppgifter
som limnats till stod f6r ansokan ir otillrickliga, ska nimnden snarast
underritta sokanden om vilka ytterligare uppgifter som krivs och
fatta sitt beslut inom 90 dagar efter att dessa kompletterande upp-
gifter tagits emot. Om antalet ansdkningar dr mycket stort, kan tids-
fristen forlingas endast en gdng med ytterligare 60 dagar. Sékanden
ska informeras om en sidan forlingning innan fristen 16pt ut. Om
inget beslut meddelas inom den tid eller de angivna tiderna har
sokanden ritt att verkstilla den begirda prishéjningen fullt ut. Ett
beslut om sidnkning av ett tidigare faststillt férsiljningspris ska med-
delas sd snart det dr mojligt.

Likemedelstormansnimnden ska offentliggéra en férteckning dver
de likemedel som ingdr i likemedelsférmanerna samt uppgifter om
vilka priser som fir tas ut f6r dessa produkter. Denna férteckning
och dessa uppgifter ska minst en ging per ar dverlimnas till Euro-
peiska gemenskapernas kommission.

19 Regeringen har genom regleringsbrev till LFN satt upp mélet att beslut ska meddelas inom
120 dagar.
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15.3.4 Faststallande av handelsmarginalen

Enligt verksamhetsavtalet'' mellan staten och Apoteket AB beslutar
Likemedelsférminsnimnden om den handelsmarginal som Apoteket
AB har ritt att ta ut for varor som ingir i likemedelsférménerna.
Handelsmarginalen ska sittas enligt objektiva kriterier som giller
lika f6r inhemska och importerade produkter. Handelsmarginalen
ingdr i det forsiljningspris som Likemedelsférminsnimnden fast-
stiller enligt 7 § lagen om likemedelsférmaner m.m. Inom ramen f6r
den ersittning som Apoteket AB erhiller genom handelsmarginalen
innefattas bolagets dtaganden som anges i avsnitt 2 1 avtalet och
forsknings- och utvecklingsarbete som direkt anknyter till dessa upp-
gifter. Inom ramen for handelsmarginalen ska dven den del av bola-
gets gemensamma kostnader — som kostnader f6r huvudkontor,
administration, idgarens avkastningskrav och kapitalkostnader 1
ovrigt — som beloper pd dtagandet ersittas.

Nimnden har vid bestimmandet av handelsmarginal som mal att
skapa forutsittningar f6r en kostnadseffektiv distribution av like-
medel och en god service till likemedelsanvindarna. Med utgings-
punkt i dessa mél avser nimnden att 1 sitt arbete ha som inriktning
att nirmare definiera apotekets uppgifter inom ramen f6r likemedels-
férméanerna, berikna kostnaderna fér Apoteket AB:s olika uppgifter
och skapa en ersittningsmodell som ir anpassad till de behov av
insatser som apoteken utfér och som ldngsiktigt premierar rationa-
liseringar och teknikutnyttjande i apoteksverksamheten. Likemedels-
féormansnimnden har ocksd som inriktning att kostnadsjimférelser
med liknande verksamheter inom och utom landet ska ligga till
grund for ersittningsnivin for apoteksverksamheten.

' SFS 2006:33.
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Tabell 15.1 Marginaler géllande fr.o.m. 2006-01-01

Lakemedel

Apotekets inkdpspris (AIP) Apotekets utforséliningspris (AUP)
<75,00 AIP x 1,20 + 31,25

75,00-300,00 AIP x 1,03 + 44,00

300,00-6000,00 AIP x 1,02 + 47,00

>6000,00 AIP + 167,00

Stomiartiklar

Apotekets inkdpspris (AIP) Apotekets utférséliningspris (AUP)
<47,35 AIP x 1,362 + 4,00

47,35-4 500,00 AIP x 1,108 + 16,00

>4500,00 AIP +502,00 + 0,01 x (AIP-4 500,00)
Lakemedelsnéra forbrukningsartiklar

Apotekets inkdpspris (AIP) Apotekets utférséliningspris (AUP)
<47,35 AIP x 1,402 + 3,36

47,35-4 500,00 AIP x 1,106 + 17,36

>4500,00 AIP + 49436 + 0,01 x (AIP-4 500,00 )

15.3.5 Kostnader for féormaner m.m.

Kostnadsansvaret for likemedelsférmanerna éverfordes formellt sett
den 1 januari 1998 frin staten till sjukvirdshuvudminnen. Samtidigt
inférdes ett sirskilt statsbidrag till landstingen for kostnaderna for
likemedelsf6rménerna.

Enligt lagen om likemedelsformaner ersitts kostnader for for-
méner enligt lagen om likemedelsférminer m.m. av det landsting
inom vars omride den berittigade ir bosatt. Om den berittigade
inte ir bosatt inom nigot landstings omride, ska det landsting inom
vars omrdde den berittigade ir férvirvsverksam eller, nir det giller
en person som ir arbetslos, det landsting inom vars omrdde personen
ir registrerad som arbetssokande, svara for kostnader f6r forméaner
enligt lagen. Nir det giller den som ir berittigad till {érmaner enligt
lagen i egenskap av familjemedlem till anstilld eller egenféretagare
enligt ridets férordning (EEG) nr 1408/71, ska i stillet det lands-
ting inom vars omrade den anstillde eller egenféretagaren ir forvirvs-
verksam eller registrerad som arbetssékande svara fér kostnaderna
fér f6rmanerna. I andra fall ersitts kostnaderna av det landsting
inom vars omride den som forskrivit en férmansberittigad vara har
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sin verksamhetsort. Ritten till férmdner prévas av det landsting som
har att svara for kostnaderna for férménerna.

Innan kostnadsansvaret for likemedelférmanerna fordes éver
frdn staten till landstingen svarade staten genom den allminna
torsikringen (dir bla. sjukférsikringen ingdr) for finansieringen av
forménerna med prisnedsatta och kostnadsfria likemedel i 6ppen
vérd. Den enskilde konsumenten betalade d& vid inkép av ett for-
skrivet prisnedsatt likemedel en hégsta avgift. Genom den allminna
forsikringen finansierades ocksd vissa speciallivsmedel fér barn
under 16 &r samt férbrukningsartiklar for diabetiker, inkontinenta
och stomiopererade. De likemedel som anvindes inom den slutna
virden betalades helt av sjukvirdshuvudminnen och finansierades
liksom hilso- och sjukvirden i1 évrigt frimst via landstingsskatten.

Som skil for att fora over kostnadsansvaret for likemedels-
féormanerna till landstingen anférde regeringen'® bla. att likemedel
ir en av flera behandlingsinsatser inom hilso- och sjukvirden och
att det f6r att dstadkomma ett bra vérdresultat vanligen krivs en kom-
bination av olika behandlingsinsatser. Det starka beroendet mellan
olika behandlingsformer talade enligt regeringen fér ett enhetligt
finansieringssystem for hela hilso- och sjukvirden och att det inte
lingre var relevant att sirbehandla de offentliga utgifterna for like-
medel. Regeringen menade att likemedel 1 hogre utstrickning dn
som nu ir fallet skulle ses som en integrerad produktionsfaktor inom
hilso- och sjukvirden. Genom att féra ver ansvaret for kostnaden
for likemedelsférmanerna skulle anvindningen av likemedel som be-
handlingsmetod balanseras mot andra insatser 1 hilso- och sjuk-
varden. En samlad finansiering av den av skattemedel producerade
och subventionerade virden ger enligt regeringen forutsittningar for
okad effektivitet, genom nya och bittre prioriteringsmdjligheter, och
dirigenom bittre vird fo6r medborgarna.

15.3.6 Prissattning av lakemedel som inte omfattas av
ldkemedelsformanerna

Det ir, enligt Apoteket AB:s verksamhetsavtal med staten, bolaget
dvs. Apoteket AB som prissitter varor som ingdr i ensamritten men
inte omfattas av likemedelstérmanerna. Priset ska vid forsiljning till
allminheten vara enhetligt 6ver hela landet. For likemedel avseen-
de djur fir priset dven ticka sidan statistik som anges 1 avsnitt 4,

2 Prop. 1996/97:27, Likemedelsférmaner och likemedelsférsérjning, s. 49 f.
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punkt H 1 avtalet. Priset ska enligt avtalet vara skiligt med hinsyn
till syftet med forsiljningen och bolagets kostnader ska bestimmas
enligt objektiva kriterier som giller lika f6r inhemska och impor-
terade produkter.

15.3.7 Utbyte av lakemedel pa apotek (generisk substitution)

Den 1 oktober 2002 inférdes s.k. generisk substitution i Sverige."
Generisk substitution, eller generiskt utbyte, innebir att om ett like-
medel som ingdr i likemedelsférmé&nerna har férskrivits och det pd
det enskilda apoteket finns ett eller flera billigare utbytbara sddana
likemedel ska likemedlet bytas ut mot det billigaste tillgingliga like-
medlet.

Med ett generiskt likemedel avses ett likemedel som har samma
beredningsform och som innehdller samma mingd aktiv substans
som ett tidigare godkint likemedel med dokumenterad medicinsk
indamilsenlighet (originallikemedel). Ett generiskt likemedel ska
uppfylla samma kvalitetskrav som originallikemedlet och de bida
likemedlen ska vara bioekvivalenta. Ett generiskt likemedel kan
forekomma pd den svenska marknaden férst efter att patenttiden
for originallikemedlet har 16pt ut. Generiska likemedel dr ofta men
inte alltid utbytbara. Parallellimporterade likemedel ir i princip alltid
utbytbara mot original och generika.

Ett likemedel ir inte utbytbart, om det skiljer sig frdn det for-
skrivna likemedlet 1 sddan grad att det inte kan anses utgéra en lik-
virdig motsvarighet. Det ir Likemedelsverket som, nir ett godkin-
nande for forsiljning har beviljats, ska besluta om likemedlet ir
utbytbart mot annat likemedel. Ett likemedel dr utbytbart endast
mot sidant likemedel som kan anses utgéra en likvirdig produkt.
Skillnader som kan medféra att utbytbarhet inte giller kan vara att
det ror sig om produkter med viktiga skillnader i hanterbarhet, till
exempel for inhalationslikemedel som kriver viss andningsteknik,
likemedel i injektionspennor eller andra produkter dir hjilpmedel
bipackats som ir avgorande for administreringen av likemedlet. Det
kan ocks3 réra sig om sirskilt anpassade férpackningar, exempelvis
en littdppnad férpackning for likemedel mot reumatiska sjukdomar
eller att det ir sirskild smak pa beredningar som riktar sig till barn.
Det tas diremot inte hinsyn bl.a. till skillnader som avser avsaknad

" Generiskt utbytbara likemedel anvindes i syfte att spara pengar redan fore &r 2002,
Konkurrensverket 1999.
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av vissa forpackningsstorlekar, om det ingdr konserveringsmedel
eller inte samt om produkten ir parfymerad eller oparfymerad.

Ett likemedel fir inte bytas ut om den som utfirdat receptet pd
medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte. Medicinska skil kan
t.ex. vara allergi mot fyllnads- eller firgimnet 1 en tablett.

Ett likemedel far inte heller bytas ut om patienten betalar mellan-
skillnaden mellan det férsiljningspris som faststillts for det férskrivna
likemedlet och motsvarande pris f6r det billigaste utbytbara like-
medel som finns tillgingligt. Om ndgot annat utbytbart likemedel
finns tillgingligt, kan utbyte ske mot detta likemedel om patienten
betalar mellanskillnaden mellan det pris som faststillts for detta like-
medel och motsvarande pris for det billigaste utbytbara likemedlet.
Apoteket ska i férekommande fall upplysa patienten om att utbyte
kommer i friga och om patientens ritt att mot betalning av mellan-
skillnaden 1 pris erhdlla det forskrivna likemedlet. Den som utfirdat
receptet ska skriftligen underrittas nir utbyte sker.

Skilen'* for inférandet av generisk substitution var att det fanns
en strivan att 6ka anvindningen av s.k. generiska likemedel eftersom
det bedomdes nédvindigt att skirpa kostnadskontrollen i likemedels-
anvindningen. Férutom den kostnadsbesparande effekten skulle re-
formen ocks3 leda till en 6kad priskonkurrens pd likemedelsmark-
naden, eftersom det skulle skapas ett incitament f6r likemedels-
industrin att konkurrera genom att sinka priset di det billigaste
alternativet som regel expedieras av farmacevten.

15.3.8 Hogkostnadsskyddet

I lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. finns bl.a. bestim-
melser om likemedelsférmaner. Med likemedelsférméaner avses enligt
5 § ett skydd mot hoga kostnader vid inkép av férménsberittigade
varor enligt 15 och 18 §§ 1 lagen. Férmanerna innebir en reducering
av den enskildes kostnader for sidana varor, ett s.k. hogkostnads-
skydd.

Kostnadsreduceringen beriknas pd den sammanlagda kostnaden
for varor som den férménsberittigade koper under ett r riknat frin
det forsta inkopstillfillet. Reduceringen limnas vid varje inképstill-
fille p& grundval av den sammanlagda kostnaden for de dittills och
vid tillfillet inkopta varorna. S3 linge den sammanlagda kostnaden
inte 6verstiger 900 kronor limnas ingen kostnadsreducering. Nir den

! Prop. 2001/02:63, De nya likemedelsférmanerna, s. 56.
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sammanlagda kostnaden overstiger detta belopp, utgoér kostnads-
reduceringen

1. 50 procent av den del som 6verstiger 900 kronor men inte
1 700 kronor,
2. 75 procent av den del som &verstiger 1 700 kronor men inte
3 300 kronor,
3. 90 procent av den del som overstiger 3 300 kronor men inte
4 300 kronor, samt
4. hela den sammanlagda kostnaden som &verstiger 4 300 kronor.

Hogkostnadsskyddet innebir att den sammanlagda kostnaden for den
féormansberittigade blir hogst 1800 kronor under en tolvmanaders-
period.

Har en férilder eller forildrar gemensamt flera barn under 18 &r
1 sin vard, tillimpas kostnadsreduceringen gemensamt fér barnen.
Kostnadsreducering giller under ett ar riknat frin férsta inképstill-
fillet aven for barn som under denna tid fyller 18 &r. Med forilder
avses dven fosterforilder. Som férilder riknas dven den som en for-
ilder stadigvarande sammanbor med och som ir eller har varit gift
eller har eller har haft barn med forildern.

Kostnadsreduceringen tillimpas i friga om likemedel som ingdr i
likemedelsférmanerna om det har forskrivits f6r mianniskor av likare,
tandlikare, sjukskoterska, barnmorska eller legitimerad tandhygienist
1 syfte att forebygga, pdvisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom
pa sjukdom eller i likartat syfte och under férutsittning att receptet
ir forsett med en kod som identifierar den arbetsplats som recept-
utfirdaren tjinstgér vid (arbetsplatskod). Alla som har en arbetsplats
och ir behoriga att forskriva likemedel eller s3dana varor som avses
118 § 2 och 3 ilagen om likemedelsférm&ner m.m. har ritt att 8 en
arbetsplatskod.

Likemedelstormaner enligt 5 § lagen om likemedelstormaner m.m.
och kostnadsfrihet enligt 19 § samma lag fir inte avse stdrre mingd
likemedel eller andra varor in som motsvarar det beriknade behovet
for 90 dagar eller, om limplig férpackningsstorlek f6r 90 dagar sak-
nas, nirmast storre férpackning. Detta giller inte varor pd vilka 3 §
likemedelslagen (1992:859) ir tillimplig och som forskrivs enbart i
fodelsekontrollerande syfte av likare eller barnmorskor, férbruk-
ningsartiklar som behévs vid stomi och som férskrivs av likare eller
av annan som Socialstyrelsen forklarat behérig samt forbruknings-
artiklar som behovs for att tillféra kroppen ett likemedel eller for
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egenkontroll av medicinering. Ett likemedel eller en annan vara som
har forskrivits fir inte forskrivas pd nytt sd linge férskrivningen
fortfarande ir giltig, om syftet enbart ir att {3 likemedlet eller varan
utlimnat p4 férménligare villkor.

Om regeringen foreskriver det, har den som ir under 16 &r ritt
till reducering av sina kostnader for inkép av sidana livsmedel for
sirskilda niringsindamal som forskrivits av likare med det belopp
som vid varje inkopstillfille dverstiger 120 kronor. Regeringen har
genom 6 § forordningen om likemedelsférmaner m.m. foreskrivit
att en sddan prisnedsittning giller nir ett barn lider av nigon av de
sjukdomar som anges 1 bilagan till férordningen. Av bilagan framgir
att de sjukdomar som avses ir Chrons sjukdom, fenylketonuri,
galaktosemi, glutenintolerans, komjolksproteinintolerans, kort tunn-
tarm, laktosintolerans (medfédd och sekundir), kronisk njurinsuffi-
ciens, sojaproteinintolerans och ulcerds colit. Likemedelsverket har
upprittat en forteckning éver de livsmedel som omfattas av prisned-
sittningen och vilken specialistkompetens som krivs for att likare
ska vara behoriga att forskriva sddana livsmedel.

For att ha ritt till férméner enligt lagen om likemedelsférméner
m.m. krivs att man ir bosatt i Sverige eller, utan att vara bosatt hir,
har ritt till v8rdférmaner 1 Sverige vid sjukdom eller moderskap
enligt vad som foljer av rddets férordning (EEG) nr 1408/71 av den
14 juni 1971 om tillimpningen av systemen f6r social trygghet nir
anstillda, egenféretagare eller deras familjemedlemmar flyttar inom
gemenskapen. Den som, utan att vara bosatt 1 landet, ir anstilld hir
har rite till vissa av férmdnerna. Sirskilda bestimmelser om kost-
nadsfria likemedel giller f6r dem som sjukhusvird som avses 1 5 §
hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) eller 2 kap. 4 § lagen (1962:381)
om allmin férsikring samt f6r den som dtnjuter hemsjukvird som
avses 1 3 § eller 18 d § hilso- och sjukvérdslagen och f6r den som
bor i sidan sirskild boendeform som avses 118 d § samma lag.

Apoteket AB har byggt upp och foérvaltar en databas som féljer
individens likemedelskp av likemedel inom likemedelsférmanerna
och beriknar patientandel respektive f6rmansdel (den s.k. hégkost-
nadsdatabasen). Hégkostnadsdatabasen utgér grunden for fakture-
ringen till landstingen avseende forménsdelen. Hogkostnadsdata-
basen innehiller vid en given tidpunkt ca 6 miljoner personkonton
inkluderande information om virdnadshavare for barn etc. Antalet
frikort som systemet hanterar ir ca 800 000. Hégkostnadsdatabasen
innehiller dven information om pluskunder och kreditspirrade kun-
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der. Hogkostnadsdatabasen uppdateras momentant d& ett nytt
recept registreras for expedition pd apoteket.”

15.3.9 Prissattning av extempore- och licenslidkemedel '

Normalt tillverkas likemedel av féretag inom likemedelsindustrin
pa en nationell eller internationell marknad dir de efter olika prov-
ningar kan bli godkinda for f6rsiljning. Av férarbetena till likeme-
delslagen framgdr att det kan finnas sirskilda behov av likemedel
som tillverkas pd apotek fér en viss patient s.k. egentliga extempore-
beredningar,” och likemedelslagen ger ocksd utrymme fér sidan
tillverkning."® Extempore avser tillverkning av ett likemedel som
inte kan ersittas av ett annat godkint eller standardiserat likemedel
for en enskild patient som av sirskilda skil har ett behov av ett
individuellt anpassat likemedel.

I Likemedelsverkets licenstoreskrifter definieras extemporelike-
medel som ett icke standardiserat likemedel som tillverkats av
Apoteket AB:s for en viss patient, visst djur eller viss djurbesitt-
ning."” De tillverkas inte pd kommersiella grunder utan endast for
att uppfylla Apoteket AB:s skyldighet att tillhandah8lla de likemedel
som inte finns i form av i Sver1ge godkinda likemedel eller like-
medel tillgingligt pa licens® och som forskrivits av en behérig for-
skrivare. Extemporetillverkning fir siledes endast ske di behovet
av det forskrivna likemedlet inte kan tillgodoses pd annat sitt.

Merparten av dessa likemedel tillverkas inom APL (Apoteket
Produktion & Laboratorier). Det finns fyra tillverkningsenheter inom
APL som forser alla 6ppenvirdsapotek och dven sjukhusapotek
med extemporelikemedel. All likemedelstillverkning inom APL ir
reglerad genom svensk likemedelsstandard (SLS) och gillande Euro-
peiska unionen Good Manufacturing Practice (EU-GMP).

Nir APL fir minga bestillningar p& samma extemporelikemedel,
rationaliseras tillverkningen och produkten serietillverkas, si kallade
lagerberedningar. En lagerberedning ir ett standardiserat receptbe-

!> Apoteket AB.

' Detta avsnitt baseras p& "PM med underlag om extemporelikemedel”, LFN 2007.

7 Prop. 1991/92:107, s. 80-82.

185 § likemedelslagen (1992:859).

¥ Se 2 § LVFS 1995:7, omtryckt i LVFS 2005:12.

% Med Licens avses ett tillstdind frdn Likemedelsverket att silja ett likemedel som inte ir
godkint for forsiljning 1 Sverige 1 syfte att tillgodose sirskilda behov av likemedel f6r be-
handling i enskilt fall. Det kan exempelvis vara ett likemedel godkint i ett annat land eller av
ett foretag standardiserat men dnnu inte godkint likemedel (se 2 § 1 LVFS 1995:7).
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lagt eller receptfritt likemedel som inte dr godkint for forsiljning
och som tillverkas av Apoteket AB. Lagerberedningar som siljs 1 mer
in 1000 stycken forpackningar per &r ska granskas och godkinnas
av Likemedelsverket, genom s.k. ansékan om rikslicens. Med riks-
licens avses en licens som omfattar hela rikets behov av en lager-
beredning.?'

Sedan 1993 har priserna (AIP) pd lagerberedningar och extem-
pore faststillts av Riksforsikringsverket (RFV) och sedan &r 2002
av Likemedelsforminsnimnden (LFN). Enligt lagen om likeme-
delsfdrminer m.m. giller samma regler {6r pris och subvention fér
extemporeberedningar som f6r godkinda och standardiserade like-
medel.” Eftersom férutsittningarna att géra en prévning enligt
kriterierna i lagen om likemedelsférminer m.m. saknas, har Like-
medelsférminsnimnden dvertagit samma prissittningsmodell som
RFV tidigare tillimpade fér extempore. Forfarandet innebir att ex-
tempore prissitts efter en speciell taxa och att lagerberedningar
prissitts per produkt.

Egentliga extemporeberedningar prissitts genom en av Like-
medelsférminsnimnden faststilld extemporetaxa. Extemporetaxan
bygger dels pd kostnader for utfort arbete enligt en bestimd tim-
taxa, dels p& kostnaderna for alla ingredienser till sjilvkostnadspris.
Timtaxan ir baserad pd APL:s fasta och rorliga kostnader som kan
hinféras till tllverkningen av extempore inom likemedelsférman-
erna. Extemporeberedningar av lite storre omfattning prissitts genom
att Likemedelstérm&nsnimnden pd ansékan av APL faststiller pris
och subvention genom en prissittningsmodell. Prissittningsmodellen
innebir att APL anséker om ett pris fér produkterna enligt en pris-
lista, exempelvis f6r vissa sterila beredningar. Priserna f6r produk-
terna baseras pd extemporetaxan och sjilvkostnaderna fér ingre-
dienserna. Apoteket AB kan dven anséka om prishojningar enligt
denna modell.

Eftersom Likemedelsférminsnimnden faststiller extemporetaxan
och priset for vissa varor ingdr extemporeberedningarna i likeme-
delsférméinerna till det av nimnden faststillda priset.

Nir en extemporeberedning blir en rikslicens tillkommer nya
kostnader, exempelvis avgifter till Likemedelsverket, samtidigt som
serietillverkningen medfor att kostnaderna fér tillverkningen sinks.
APL kan anséka om att lagerberedningar och rikslicenser ska ingd i
likemedelsférménerna pd samma sitt som godkinda likemedel. En-

21 2 § LVES 1995:7.
2216 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m.
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ligt 16 § lagen om likemedelsf6rmaner m.m. kan extemporebered-
ningar ingd 1 likemedelsférmanerna utan att pris faststills. For APL:s
del dr det, till skillnad frin likemedelsindustrin, den redovisade kost-
naden som avgér priset och det faktum att ingen annan vill eller kan
tillverka produkten. Likemedelsférmansnimnden faststiller normalt
ett pris d& lagerberedningen tas in 1 férminerna. Den prévning som
nimnden gor blir dock summarisk d& hilsoekonomisk dokumenta-
tion och studier som visar hur likemedlet fungerar i klinisk vardag
saknas. Grunden fér Likemedelsférminsnimndens beslut i dessa
drenden vilar pd den individuella patientens behov av likemedlet i
det enskilda fallet.”

Det kan finnas ett intresse ifrin den kommersiella likemedels-
industrin att ta 6ver produkter frdin APL som ir kommersiellt in-
tressanta. APL miste upphéra med sin extemporetillverkning nir
det finns ett godkint likemedel eller likemedel tillgingligt pa licens
som kan ersitta extemporeberedningen. Nir likemedel tillverkas av
ett likemedelstoretag giller fri prissittning sivida inte foretaget
ansker om att likemedlet ska omfattas av likemedelstérménerna.
Likemedel som tidigare varit extemporeberedningar kan bli dyrare
d de tillverkas av likemedelsindustrin. Men dven det motsatta for-
hillandet kan rida, nir APL tar dver olénsamma produkter eller
tillverkar ett likemedel f6r en enskild patient.

Enligt EG-rittsliga frihandels- och konkurrensregler fir inhemsk
produktion inte gynnas i férhillande till varor producerade i andra
medlemslinder. Det ir dirfor viktigt att extemporeberedningar en-
dast tillhandahills under mycket begrinsade omstindigheter — nir
behovet inte kan tillgodoses pd annat sitt — och att produktionen
upphor sd fort det finns ett godkint likemedel eller licenslike-
medel som kan ersitta extemporeberedningen.

15.3.10 Smittskyddslakemedel

Vid behandling av allminfarlig sjukdom har patienten enligt smitt-
skyddslagen (2004:168) ritt till kostnadsfria likemedel. Det ir de
likemedel som den behandlande likaren bedémer minkar risken fér
smittspridning som ir kostnadsfria, alltsd inte nédvindigtvis alla
likemedel patienten behéver f6r behandling av sjukdomen. 1 7 kap.

2 Se gemensam skrivelse frin LFN, SKL och Apoteket AB till Socialdepartementet daterad
den 15 maj 2007.
2 Se artikel 28, artikel 30 och artikel 82 EG-férdraget.
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4 § smittskyddslagen anges vidare att det ir landstingen som har
kostnadsansvaret f6r dessa likemedel.

De praktiska rutinerna pd Apoteket bygger pd dverenskommelser
med respektive landsting, och kan skilja sig &t. I normalfallet ir det
forskrivarens landsting som faktureras eftersom apoteket inte vet
vilket landsting patienten hor till.

Lagen om likemedelsférminer m.m. ir inte tillimplig rérande
smittskyddslikemedel. Detta innebir bl.a. att regler om utbyte till
billigare utbytbart likemedel inte giller och att likemedlet inte har
ett pris faststillt av Likemedelsf6rminsnimnden.

Att smittskyddslikemedlet faller utanfor likemedelstérménerna
innebir i teorin att fri prissittning rdder. Apoteket har dock 1 prak-
tiken valt att tillimpa samma pris som satts av Likemedelsf6rméns-
nimnden som likemedlets forminsgrundande pris. Hirvid kan den
situationen uppstd att tillverkaren kan vilja att begira uttride ur
féormanerna och dirmed helt kunna styra priset.

Sveriges kommuner och landsting har tillsammans med Apoteket
AB 1 en skrivelse till socialdepartementet (2007-03-16) begirt att
smittskyddslikemedlen ska inférlivas 1 likemedelstérmanslagstift-
ningen.”

Som nackdelar med nuvarande ordning anges att de kontrollfunk-
tioner som inforts 1 lagen om likemedelsférmaner f6r att forbittra
uppfoljning och férhindra éveranvindning och utnyttjande av sub-
ventionssystemen inte kan appliceras pd dessa likemedel.

Landstingens samlade kostnader f6r smittskyddslikemedel upp-
gick under perioden september 2006 — augusti 2007 till 362 miljoner
kronor.*

15.4  Det s.k. transparensdirektivet

Réidets direktiv 89/105/EEG?”, det s.k. transparensdirektivet reglerar
prissittningen pd humanlikemedel och dess inordnande i de natio-
nella sjukforsikringssystemen. Direktivet ir genomfért 1 svensk ritt
genom férordningen (2002:687) om likemedelsférminer m.m.

» Sveriges Kommuner och landsting, Apoteket AB, Smittskyddslikemedel bor ingd i like-
medelsférmanen, skrivelse till socialdepartementet 2007-03-16.

%6 Killa: Apoteket AB.

% Radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de dtgirder som reglerar
prissittningen p4 humanlikemedel och deras inordnande i de nationella sjukférsikrings-
systemen, EGT 1040, 11.02.1989, Celex 389L0105.
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15.4.1 Direktivets syften

Enligt direktivets ingress utgdér medlemsstaternas beslut om ekono-
miska tgirder gentemot f6rsiljningen av likemedel f6r att kon-
trollera deras andel av samhillets sjukvirdskostnader en direkt eller
indirekt priskontroll pd likemedel till f6]jd av den otillrickliga eller
obefintliga konkurrensen pd likemedelsmarknaden. Priskontrollen
ska enligt ingressen syfta till att frimja folkhilsan genom att siker-
stilla att likemedel finns att tillgd 1 tillrickliga mingder och till en
rimlig kostnad samtidigt som den ska frimja effektiviteten i like-
medelsproduktionen samt uppmuntra forskning och utveckling av
nya likemedel.

Direktivets syfte ir att man ska fi en 6verblick 6ver metoderna
for nationell prissittning, bla. det sitt pd vilket den fungerar i de
enskilda fallen samt de kriterier som den bygger pd och att géra dem
allmint tillgingliga f6r alla dem som ir verksamma pa likemedels-
marknaden 1 medlemsstaterna. Det slds ocksd fast att dessa upp-
gifter bor vara offentliga.

Det anges vidare 1 ingressen att det som ett forsta steg mot att
eliminera skillnaderna i de ekonomiska &tgirderna fér att kontrollera
likemedlens andel av sjukvirdskostnaderna, ir angeliget att stilla
upp en rad krav som syftar till att gora det mojligt for alla berorda
parter att kontrollera att de nationella tgirderna inte innebir kvanti-
tativa inskrinkningar i1 friga om import eller export eller ingrepp
med likvirdig effekt. Samtidigt fr kraven inte pdverka den politik
som fors av de medlemsstater som 1 férsta hand forlitar sig pd fri kon-
kurrens vid prissittningen av likemedel. Kraven fir inte heller pi-
verka den ldngsiktiga nationella prispolitiken eller utformningen av
socialforsikringssystemen, utom i den mén det ir nédvindigt for
att mojliggdra insyn 1 den mening som avses i direktivet.

Avsikten med direktivet dr siledes inte att direkt harmonisera
priserna mellan de olika linderna utan att skapa sidan insyn i pris-
sittnings- och rabatteringssystemen i de olika linderna, att diskri-
minering och inskrinkningar 1 den fria rorligheten for likemedel s3
lingt mojligt férhindras.

Genom direktivet (artikel 1) har medlemsstaterna tagit sig att se
till att alla nationella dtgirder som vidtas fér att kontrollera priserna
pd humanlikemedel eller for att begrinsa sortimentet av de like-
medel som omfattas av de nationella sjukférsikringssystemen stir i
overensstimmelse med de krav direktivet uppstiller.
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15.4.2 Godkannande av pris och prishéjningar (artikel 2 och 3)

I artikel 2 finns bestimmelser 1 de fall di férsiljning av ett likemedel
ir tilldten forst sedan ansvariga myndigheter har godkint priset pd
produkten. Artikel 3 innehdller bestimmelser f6r de fall priset for ett
likemedel fir hojas forst sedan medgivande erhillits frin de ansva-
riga myndigheterna.

Beslut om det pris som far tas ut f6r likemedlet ska fattas och
meddelas sokanden inom 90 dagar efter det att en ansokan 1 enlig-
het med de krav som faststillts inom medlemsstaten kommit in frén
den som innehar ett forsiljningstillstdnd. Sokanden ska forse de
ansvariga myndigheterna med erforderliga uppgifter. Om ansékan
avser en hojning av priset ska uppgifterna bl.a. innehilla uppgifter
om vilka hindelser som intriffat sedan priset pd likemedlet fast-
stilldes férra gingen och som enligt sékandens mening motiverar
den begirda prishojningen. Om de uppgifter som tfoljer ansdkan
ir otillrickliga, ska de ansvariga myndigheterna utan drojsmaél under-
ritta sokanden om vilka ytterligare uppgifter som krivs och fatta
sitt definitiva beslut inom 90 dagar efter att dessa kompletterande
uppgifter tagits emot. Om antalet inkomna ansékningar om prishéj-
ningar ir mycket stort, kan fristen férlingas endast en gdng med
ytterligare 60 dagar. Sokanden ska informeras om en sidan férling-
ning innan fristen [8pt ut. Om inget beslut meddelas inom ovan
nimnda tid eller tider ska sékanden ha ritt att forsilja produkten
till det pris han féreslagit eller verkstilla den begirda prishéjningen
fullt ut. Om de ansvariga myndigheterna beslutar att inte medge
torsiljning av likemedlet 1 friga till det pris som sokanden féreslar
eller att inte medge den begirda prishéjningen, vare sig helt eller
partiellt, ska beslutet innehdlla en motivering som grundar sig pa
objektiva och kontrollerbara kriterier. Dessutom ska sékanden upp-
lysas om vilka mgjligheter till provning av beslutet som star till buds
enligt gillande lagstiftning och inom vilken tid prévning ska begiras.

Minst en ging per &r ska de ansvariga myndigheterna i en limplig
publikation offentliggdra och tillstilla kommissionen en lista dver
de likemedel for vilka priset har faststillts under ifrigavarande period
jimte uppgift om vilka priser som far tas ut f6r dessa produkter samt
en forteckning 6ver de likemedel f6r vilka en héjning av priset med-
givits under ifrdgavarande period, jimte uppgift om de nya priser
som far tas ut f6r dessa produkter.
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15.4.3 Prisstopp (artikel 4)

I artikel 4 finns regler for fall d de ansvariga myndigheterna skulle
inféra prisstopp pd alla likemedel eller pd vissa kategorier av like-
medel.

Medlemsstaterna ska i de fallen minst en gdng per &r genomféra
en undersdkning for att faststilla de nationalekonomiska faktorer
som motiverar att prisstoppet kvarstir oférindrat. De ansvariga
myndigheterna ska inom 90 dagar efter det att denna undersékning
paborjats meddela vilka héjningar eller sinkningar av priserna som
eventuellt gors. I undantagsfall kan den som meddelats férsiljnings-
tillstdnd for ett likemedel ansdéka om dispens frin ett prisstopp, om
det finns sirskilda skil for detta. Ansokan ska innehélla en tillfreds-
stillande redogorelse for skilen. Medlemsstaterna ska se till att ett
motiverat beslut 1 anledning av en sddan ansékan fattas och delges
sokanden inom 90 dagar. Om de uppgifter som limnats som stéd
for ansékan ir otillrickliga, ska de ansvariga myndigheterna utan
dr6jsmél underritta sdkanden om vilka ytterligare uppgifter som
krivs och fatta sitt definitiva beslut inom 90 dagar efter att dessa
kompletterande uppgifter mottagits. Om dispens skulle medges, ska
de ansvariga myndigheterna utan dréjsmél publicera ett meddelande
om den prishojning som medgivits. Om antalet inkomna ansok-
ningar ir mycket stort, fir fristen utstrickas endast en ging med
ytterligare 60 dagar. Sokanden ska informeras om en sddan forling-
ning innan den férsta fristen 16pt ut.

15.4.4 Direkta eller indirekta lonsamhetskontroller (artikel 5)

I artikel 5 finns bestimmelser for fall dir medlemsstater tillimpar
ett system med direkta eller indirekta l6nsamhetskontroller gent-
emot dem som innehar forsiljningstillstdnd for likemedel. Medlems-
staten ska i de fallen 1 en limplig publikation offentliggéra och till-
stilla kommissionen féljande uppgifter:

e Den metod eller de metoder som tillimpas i den berérda med-
lemsstaten for att definiera I6nsamhet: avkastning av forsiljning
och/eller avkastning av kapital.

e De vinstmarginaler som enligt gingse normer fir tillimpas av
dem som innehar forsiljningstillstind for likemedel 1 den berérda
medlemsstaten.
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e De kriterier enligt vilka vinstmarginalerna faststills for dem som
innehar forsiljningstillstdnd for likemedel liksom dven de kriterier
enligt vilka denne kan medges att tillgodorikna sig fortjinster
utdver de gingse riktvirdena i den berdrda medlemsstaten.

e Den maximala procentuella fértjinst som en innehavare av for-
siljningstillstind far tillgodorikna sig utéver det riktvirde som i
ifrigavarande fall giller inom den berérda medlemsstaten.

Dessa uppgifter ska aktualiseras en ging rligen eller nir visentliga
forindringar sker. Nir en medlemsstat, utdver att tillimpa ett system
med direkt eller indirekt vinstkontroll dven tillimpar ett system med
priskontroll pd vissa typer av likemedel som ir undantagna frin
vinstkontrollen, ska artiklarna 2, 3 och 4 nir det ir motiverat tillim-
pas vid sddana priskontroller. Emellertid ska de nyssnimnda artik-
larna inte tillimpas nir det normala férfarandet med direkt eller
indirekt vinstkontroll 1 undantagsfall resulterar i att ett pris faststills
for ett visst likemedel.

15.4.5 Positiva listor (artikel 6)

Artikel 6 1 direktivet innehdller bestimmelser som ska gilla 1 de fall
d3 ett likemedel omfattas av det nationella sjukférsikringssystemet
forst efter det att de ansvariga myndigheterna har beslutat att 1ita
det berérda likemedlet ingd i en sirskild forteckning 6ver likemedel
som omfattas av det nationella sjukférsikringssystemet.

Nir den som innehar forsiljningstillstind limnat in en ansékan
om att f4 ett likemedel uppfort pd den férteckning 6ver likemedel
som omfattas av sjukforsikringssystemen och ansdkan uppfyller de
krav som faststillts 1 den berérda medlemsstaten, ska medlemsstater-
na se till att beslut fattas och delges sékanden inom 90 dagar efter
det att ansdkan kommit in. I de fall nir en anstkan i enlighet med
denna artikel fir goras innan de ansvariga myndigheterna har god-
kint det pris som fir tas ut f6r produkten enligt artikel 2, eller nir
ett beslut om priset pd ett likemedel och ett beslut om att 13ta det
ingd 1 férteckningen 6ver likemedel som omfattas av sjukforsikrings-
systemet fattas genom ett och samma administrativa forfarande, ska
tidsfristen utstrickas med ytterligare 90 dagar.

Sokanden ska till de ansvariga myndigheterna éverlimna alla
erforderliga uppgifter. Om de uppgifter som limnats som stoéd for
ansokan ir otillrickliga, ska uppskov meddelas och de ansvariga myn-
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digheterna ska utan dréjsmél meddela sokanden vilka ytterligare upp-
gifter som krivs. I de fall di en medlemsstat inte tilliter att en ansékan
gors 1 enlighet med denna artikel innan de ansvariga myndigheterna
har godkint ett pris som fir tas ut i enlighet med artikel 2 ska den
berérda medlemsstaten se till att den totala tiden f6r att genomféra
bida forfarandena inte 6verstiger 180 dagar. Denna tidsfrist far ut-
strickas 1 enlighet med artikel 2 eller avbrytas med uppskov.

Alla beslut om att inte lta ett likemedel ing3 i férteckningen dver
likemedel som omfattas av sjukforsikringssystemet ska innehilla en
motivering som grundar sig pd objektiva och kontrollerbara kriterier,
samt, 1 férekommande fall, de sakkunnigutlitanden eller rekommen-
dationer som legat till grund f6r beslutet. Dessutom ska sékanden
upplysas om vilka méjligheter till prévning av beslutet som stér till
buds enligt gillande lagstiftning och inom vilken tid prévning ska
begiras.

Alla beslut om att utesluta en produkt frin férteckningen dver
likemedel som omfattas av sjukférsikringssystemet ska innehélla en
motivering som grundar sig pd objektiva och kontrollerbara kriterier.
S&dana beslut liksom 1 férekommande fall de sakkunnigutlitanden
eller rekommendationer som legat till grund for besluten ska delges
den som ir ansvarig. Denne ska upplysas om de mojligheter till
provning av beslutet som str till buds enligt gillande lagstiftning
liksom inom vilken tid prévning ska begiras. Alla beslut om att
utesluta en grupp likemedel frin listan éver produkter som omfattas
av sjukférsikringssystemet ska innehilla en motivering som grundar
sig p objektiva och kontrollerbara kriterier och ska offentliggoras i
en limplig publikation.

15.4.6 Negativa listor (artikel 7)

I artikel 7 finns bestimmelser som ska gilla om de ansvariga myn-
digheterna i en medlemsstat har befogenhet att fatta beslut om att
utesluta enskilda eller vissa grupper av likemedel frin att omfattas
av dess nationella sjukférsikringssystem (negativa listor).

Alla beslut om att utesluta en likemedelsgrupp frin att omfattas
av det nationella sjukforsikringssystemet ska innehilla en motive-
ring grundad pd objektiva och kontrollerbara kriterier och offentlig-
goras 1 en limplig publikation. Alla beslut om att utesluta ett enskilt
likemedel fran att omfattas av det nationella sjukférsikringssystem-
et ska innehilla en motivering som grundar sig pd objektiva och
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kontrollerbara kriterier. S3dana beslut liksom i férekommande fall
eventuella sakkunnigutldtanden eller rekommendationer som legat
till grund for besluten ska delges den som dr ansvarig. Denne ska
upplysas om vilka mojligheter till prévning av beslutet som str till
buds enligt gillande lagstiftning liksom om den tid inom vilken
provning ska begiras.

15.5 Redskap fér kontroll av subventionerade
lakemedelskostnader

Utredningens bedémning: I vid mening ir det onskvirt att
utredningen bidrar tll att skapa

e mekanismer som ger det allminna kontroll 6ver likemedels-
férmé&nernas utveckling.

e incitament for globala tillverkare att tillhandahilla likemedel
1 Sverige

e incitament for forskning och utveckling i samverkan med
svensk grund- och klinisk forskning och utveckling,

e utrymme inom en begrinsad samhillsekonomisk ram for nya,
effektivare och sannolikt dyra likemedel,

e balans mellan kostnaderna for likemedel och 6vriga hilso-
och sjukvérdsresurser, och

e stimulans for en siker likemedelsanvindning baserad pd pati-
entnytta och god hushillning.

Ett centralt instrument for att en bittre tillginglighet inte ska
medféra 6kade kostnader for det allminna ir att definiera ett rim-
ligt affirsmissigt utrymme fér aktdrerna. Det bor ocksd anliggas
ett tydligt effektivitetskrav innebirande att systemet ska ge ut-
rymme och incitament {6r en stindig effektivisering och pro-
duktivitetsutveckling.

Det bestimmande ansvaret fér utformning och samordning av
kontrollmekanismerna bor enligt utredningens mening ligga pd
statlig niva.
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15.5.1 Styrmodeller

Prisbildningen for receptexpedierade och férmansberittigade like-
medel ir central. Dessa utgér den storre delen av forsiljningen (i
Sverige ca 75 procent) samtidigt som en visentlig del av kostnaderna
for likemedel betalas av tredje part, nimligen staten. Detta skapar
en marknadslogik dir fri prisbildning inte fungerar tillfredsstillande.
Det finns tre huvudsakliga metoder fér att kontrollera likemedels-
kostnader 1 denna marknadslogik, vilka kan anvindas i kombination
med varandra®®:

o kontroll av likemedelspriser i olika led,

e piverkan pd efterfrigan i konsumentledet genom finansiella
tgirder och subventioner, eller

o piverkan pd efterfrigan genom &tgirder i forskrivarledet.

Priskontrollstrategier riktar sig till olika led 1 kedjan tillverkning,
distribution och apotek. Det finns tvd huvudtyper av prisreglering,
direkt och indirekt prisreglering. Direkt prisreglering innebir att en
myndighet eller motsvarande tar ett centralt beslut om pris med
eller utan férhandling med tillverkaren. Dessa beslut baseras ofta pd
nigon eller ndgra av féljande grunder: samhillsnytta, referens till
internationella prisjimférelser, studier av kostnadseffektivitet och
likemedlets bidrag/belastning p& ekonomin.

Indirekt prisreglering innebir att tillverkarna ar fria att sitta pris-
erna men att man i stillet reglerar subventionsnivdn, ofta genom att
sitta ett si kallat f6rménspris. Detta kan ocksd innefatta generisk
substitution pd apotek som ett verktyg for att hilla kostnaderna nere
genom en hog utbytesgrad. Minga linder tillimpar en blandning av
dessa instrument med direkt prissittning fér nya patentskyddade
likemedel och med indirekt prissittning for likemedel vars patent
gitt ut.”

Atgirder avseende paverkan pi patienternas efterfrigan omfattar
exempelvis att inkludera/exkludera likemedel i subventionen, for-
indra patientens egenavgifter (patientens medfinansiering) samt att
férmedla utbildning riktad till patienter.

Atgirder i slutkonsumentledet inriktas dven p3 att motivera pati-
enter och konsumenter till en rationell likemedelsanvindning och

2 Rietveld AH, Haaijer-Ruskamp FM. Policy options for cost containment of pharma-
ceuticals. In: Dukes MNG, Haaijer-Ruskamp FM, de Joncheere CP, Rietveld AH, editors.
Drugs and Money. Prices, affordability and cost containment. Amsterdam: IOS Press; 2002.
# M. Mrazek, E. Mossialos, Regulation pharmaceutical prices in the European Union,
European Observatory on Health Systems and Policies.
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kontroll av negativ interaktion mellan olika likemedel. Insikten om
att det finns ett sivil minskligt som ekonomiskt pris for felaktig like-
medelsanvindning har vunnit stora insteg. Stod och hjilp till indivi-
der med hog likemedelskonsumtion i form av systematiska like-
medelsgenomgingar ir numera inslag i flera linders styrmodeller.

Efterfrigeinriktade dtgirder som inom ramen for forskrivnings-
ritten riktar sig till forskrivarna av subventionerade likemedel har
tva inriktningar:

e Utarbetande av professionella rekommendationer baserade pid
vetenskap och beprévad erfarenhet. I dessa rekommenderas like-
medelsval dir hinsyn tagits till pris/nytta, 1 den min evidens finns
att tillgd. Rekommendationerna kan vara nationella och utfirdade
av Socialstyrelsen eller lokala och utfirdade av ett landstings
likemedelskommitté, ofta dokumenterat 1 en s.k. klok lista.

e Budgetstyrinstrument med eller utan incitament dir en decentra-
liserad likemedelsbudget ingdr 1 en kliniks eller virdcentrals sam-

lade budget.

Vanligen anvinds dessa instrument parallellt.

15.5.2 Studier av olika styrinstruments effektivitet

Hojda egenavgifter f6r patienter har, enligt gjorda studier, visat sig
ha begrinsad pdverkan pd utvecklingen av kostnad och volym fér
likemedel. Vissa studier har visat pdverkan pd anvindning och kost-
nadsutveckling medan andra studier inte pdvisat ndgon férindring
pa dessa variabler, men vil en negativ pdverkan (minskning) pd an-
vindningen av nédvindiga likemedel och hilsa.”

Det saknas evidens vad giller effekterna av direkt prisreglering
trots att detta tillimpas 1 ett flertal linder vilket férfattarna till en
systematisk litteraturéversikt, genomférd av Cochrane, noterar.’
Avsaknad av evidens beror pd att studier saknas inom detta omrade.
For indirekt prisreglering, framférallt referensprissystem, finns dir-
emot genomférda studier, men de ir relativt f3.> De studier som

*® Johnson, Goodman, Hornbrook, Eldredge. The impact of increasing patient prescription
drug cost sharing on therapeutic classes of drugs received and on the health status of elderly
HMO members, Health Serv Res 1997;32, Andersson K. 2006.

! Aaserud M, Dahlgren AT, Kosters JP, Oxman AD, Ramsay C, Sturm H. Pharmaceutical
policies: effects of reference pricing, other pricing, and purchasing policies. Cochrane Data-
base Syst Rev 2006(2):CD005979.

32 Ibid.
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finns har visat att referensprissystem ir associerat med sinkta priser
for de produkter som berdrs samt sinkning av féormanskostnaden
genom férskjutning mot 6kad anvindning av produkter med ligre
pris. De flesta studierna ir genomférda i British Columbia, Kanada.
Forfattarna av Cochranerapporten fann inga bevis f6r negativ in-
verkan pd hilso- och sjukvirdsutnyttjande eller hilsa relaterat till
referensprissystem baserat pd de kanadensiska studierna. Studier av
generisk substitution har visat liknande effekter pd kostnadsutveck-
ling och férsiljning som studierna av referensprissystem.”

Den omfattande likemedelsreformen i Sverige 1 slutet av nittio-
talet innebar bl.a. att sjukvirdshuvudminnen fick ett kostnadsansvar
for likemedel. Férhoppningen var att likemedel skulle prioriteras
efter samma principer som 6vriga sjukvardsinsatser. Utvecklingen i
detta avseende beskrivs dock i uppféljande studier som lingsam.’

Aven om analysen begrinsas till linder inom EU- och EES-om-
ridet kan det konstateras att varje land har unika system med egen
sammansittning av styrinstrument. Uthélligheten 1 systemen ir ofta
begrinsade och arbete pdgir stindigt med att ”lappa och laga”, men
ocksd en milmedveten utveckling med sikte pd mer systematiska
férindringar.

Infor introduktionen av en ny ordning i Sverige ir det viktigt att
folja och utvirdera utvecklingen och effekterna framéver. Erfaren-
heterna visar att det ir svirt att skapa ett ldngsiktigt hdllbart system,
vilket kriver beredskap att ocksd framgent justera och utveckla
systemet.

15.5.3 Krav som ska tillgodoses i styrmodellen

Den brittiska konkurrensmyndigheten (Office of Fair Trading —
OFT) har i en under dret 2007 publicerad studie om prisreglering-
arna 1 Storbritannien sammanfattat att féljande kriterier och krav
bor stillas pa en effektiv prissittning.”

* Andersson K. Swedish pharmaceutical benefit reforms: analyses of implementation, phar-
maceutical sales patterns and expenditures [Doctoral dissertation]. Goteborg: Goteborg
University; 2006.

**S. Nordling o. A. Anell, Kostandsansvar och incitamentsavtal for férskrivning av like-
medel — kartliggning av landstingens utvecklingsarbete ir 2006, IHE e-rapport 2006:2.

> Office of Fair Trading, The Pharmaceutical Price Regulation Scheme, An OFT market
study, February 2007, s. 69-70
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Systemet ska ge ekonomisk effektivitet.
Det ska vara funktionellt och smidigt och géra en rimlig av-
vigning mellan flexibilitet och stabilitet fér intressenterna.

e Det ska vara transparent och ge samhillet och intressenterna en

god insyn 1 prisbildningen.

OFT trycker sirskilt pa vikten av ekonomisk effektivitet, som inne-
hiller tvd dimensioner. For det forsta ska det leverera virde for
pengarna till hilso- och sjukvirden och patienten. For det andra ska
det ge ritt incitament for industrin att investera i nya likemedel.
Prismodellen ska sdledes, enligt OFT méta flera krav i en komplex
mélbild. ”Effektiva” priser ir mer efterstrivansvirda in liga priser 1
sig. Prispress ir en parameter bland flera andra.

Utredningen ansluter sig till denna syn och menar att kriterier
som ska uppfyllas ir att skapa

e mekanismer som ger det allminna kontroll 6éver likemedels-
kostnadernas utveckling,

e incitament for globala tillverkare att tillhandahilla likemedel 1
Sverige,

e incitament for forskning och utveckling 1 samverkan med svensk
grund- och klinisk forskning och utveckling,

e utrymme inom en begrinsad samhillsekonomisk ram fér nya,
effektivare och sannolikt dyra likemedel,

e balans mellan kostnaderna for likemedel och 6vriga hilso- och
sjukvirdsresurser, och

e stimulans for en siker likemedelsanvindning baserad pa patient-
nytta och god hushillning.

Utredningens direktiv och mél innehdller element som genererar
tryck pd 6kade kostnader for likemedelsdistributionen, t.ex. 6kad
tillginglighet, 6kat tjinsteutbud och eventuella 6kade kostnader for
tillsyn 1 en mer dynamisk marknad med flera aktorer.

En 6nskvird utveckling, for att stirka patient och konsument-
perspektivet, ir att apotekens tillginglighet och servicenivd ska an-
passas till den efterfrigan som de svenska konsumenterna har.

Utredningens bedémning ir att de kostnadsdrivande faktorerna
kan hanteras. Ett av de centrala instrumenten for att en bittre till-
ginglighet inte ska spilla 6ver pd 6kade kostnader for det allminna ir
att definiera ett rimligt affirsmissigt utrymme fér de berérda aktor-
erna. Den andra centrala strategin ir att anligga ett tydligt effektivi-
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tetskrav. Systemet, inte minst prissittningsmodellen, ska ge utrymme
och incitament fér en kontinuerlig effektivisering och produktivi-
tetsutveckling. Flera internationella studier pekar pd virdet i att ge
apoteken ett mandat att utgdra en kommersiell motkraft till like-
medelsindustrin och fa férhandla om sina ink&pspriser. % Utredningen
har valt att férorda denna strategi for prispress.

Aven andra drivkrafter kan frigoras. Apotek kan i hogre grad in
1 dag bidra till en bittre och sikrare likemedelsanvindning vilket
bér kunna leda till ligre kostnader for likemedel bdde direkt och
indirekt, men det sker sannolikt f6rst pd lingre sikt.

15.5.4 Prissattning och affarslogik

Prissittningsmodellen utgdr frin den klassificering som Likemedels-
verket gor av likemedel 1 utbytesgrupper. Denna klassificering har
medicinska utgingspunkter och giller likemedlens utbytbarhet mot
varandra. Det finns ett stort antal sidana grupper samtidigt som
antalet likemedel som ingdr i1 dessa grupper varierar.

Med denna klassificering som grund definieras tvd prismodeller
utgdende frin den affirslogik som skapas:

a. existerande aktivt patent
b. utgdnget patent och stabil generisk konkurrens.

Konkurrens och prispress uppstdr i segment a nir parallellimporte-
rade eller parallelldistribuerade mot originalet utbytbara likemedel
existerar.
Konkurrens och prispress i1 segment b uppstir nir patentet gitt
ut och stabil tillgdng till generiska kopior utbjuds pd marknaden.
Utbytbarhet har en medicinsk utgdngspunkt, medan patent/icke-
patent ir den affirslogiska dimensionen i prismodellen.

15.5.5 Forslagets hornstenar i sammanfattning

En utgdngspunkt ir behovet av 6kad effektivitet och produktivitet i
apotekssystemet. Effektivitetsbegreppet har olika innebord i olika
likemedelssegment. Det behévs avvigningar mellan niringspolitiska
mél visavi likemedelsindustrin kontra behov av hushillning med

¢ T Wilsdon, N. Wehmhorner & C. Calcagno, The role of the competition in encouraging
efficient distribution and use of generics products, 2007.
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likemedelssubventionen. Prispress kan inte ses som en isolerad friga
utan bor sittas in 1 detta sammanhang. Dessutom styrs effektiviteten
bl.a. av de regler och marknadsvillkor som foreslds for apoteken och
andra aktorer i likemedelsdistributionskedjan.

Nigra av central hornstenarna i1 dagens prismodell foresldr ut-

redningen limnas oférindrade. Hit hor:

Sjukvdrdens roll 1 prissittningssystemet och landstingens kost-
nadsansvar behills. Aven om evidensen avseende effekterna, en-
ligt OECD, inte ir tydliga, menar utredningen att ytterligare tid
méste ges for att utveckla tydliga styrmekanismer i vdrden. Ut-
redningen menar att férutsittningarna fér en kvalitativ styrning
och indamailsenlig likemedelsanvindning 6kar genom landstingens
kostnadsansvar och roll 1 prissittningsprocessen.
Likemedelsformdnsnimnden faststiller apotekens utpris (AUDP)
for samtliga likemedel som ingdr i férménerna. Priserna for like-
medel som enligt Likemedelsférminsnimndens beslut ingdr i
férmanerna ska vara enhetliga 1 hela landet. Likemedelst6rmans-
nimnden beslutar liksom tidigare om ett likemedel ska ingd 1
likemedelstorménerna.

Nuvarande hogkostnadsskydd for konsumenten bibehills och
indras siledes inte av utredningens férslag.

Priserna for likemedel med aktivt patent faststills av Like-
medelsférménsnimnden baserat pd en kostnadsnyttoprincip. En
statlig prismyndighet méjliggdr prissittning med en enhetlig pris-
modell och prisniva 6ver hela landet.
Tillhandahillandeskyldigheten bibehlls for alla forskrivna like-
medel.

Prissittningen av receptfria likemedel som inte ingdr 1 f6rméin-
erna ir som tidigare helt fri.

Nya centrala mekanismer som foreslds inféras med hinsyn till
omregleringen av apoteksmarknaden ir:
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Likemedelsférminsnimnden ska nir ett likemedel har stabil gene-
risk konkurrens sinka apotekens utpris (AUP) med bestimda
procentsatser enligt en formdnsprismodell for utbytesgrupper. I om-
regleringens forsta skede, nir en ny apoteksmarknad hiller pd
att etableras, sker prissittning med hinsyn till samhillets behov
av sikerhet vad giller kontroll av totalkostnaden. I ett andra steg
nir den nya apoteksmarknaden ir etablerad bér en mer dynamisk
prissittning introduceras.
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e Utredningens forslag tilliter apoteken utveckla en affirsmodell
som innehiller férhandling om ink&pspris med tillverkare/gross-
ister, vilket frimst kommer att ha effekt pd likemedel som ir
utbytbara dvs. likemedel med stabil generisk konkurrens och
parallellimport.

e En del, som faststills av regeringen, av den storre handelsmargi-
nal som blir resultatet av apotekens ritt att férhandla om in-
kopspriser ska foras framdt mot det allminna och konsumenten
genom ligre AUP-priser och/eller justeringar av apotekens ersitt-
ningar.

o DPrisbildningen ska dirfor dven vara transparent genom obligato-
risk inrapportering av tillverkarnas/innehavare av forsiljnings-
godkinnande priser till grossister/apotek (DIP) till Likemedels-
forminsnimnden i friga om likemedel som férskrivs inom for-
madnerna.

e Apotekens ersittning dndras. De ersitts med en fast ersittning per
expedition. Apoteken ersitts dven med en fast arlig basersittning.
Dirmed skapas ett neutralt ersittningssystem oavsett likemedlens
pris.

I det system for prissittning som utredningen foreslar utgor ersitt-
ningen till apoteken ocksd en regulator f6r att fora vidare delar av
resultatet av effektiviseringar och prisférhandlingar mellan apotek
och tillverkare till det allmidnna. For att den nuvarande balansen
mellan egenavgifter och férméner inte ska rubbas féresldr utred-
ningen att den ersittning som apoteken erhdller fér att utfora expe-
dition och andra tjinster frikopplas frin det apotekspdslag som ska
ingd 1 konsumentpriset (AUP).

Utredningen férordar som tidigare nimnts att omregleringen sker
under utvirdering mot en kontrollstation 2011. Under en férsta fas
om tvd ir foresldr utredningen ett antal robusta och beprévade meka-
nismer som ska ge det allminna god kontroll 6éver utvecklingen.
Under denna fas nir den nya marknaden etableras bér samtidigt mer
hallbara och dynamiska mekanismer tas fram som beaktar den fak-
tiska marknadssituation som etableras.

En sddan mekanism ir en over tid hillbar modell som gor att
delar av den storre handelsmarginal som apoteken kan férhandla fram
ska komma det allminna och konsument till godo. Utredningen
ligger nedan vissa rekommendationer som kan tillimpas under en
introduktionsfas om tv4 ir, men foresldr att regeringen l3ter utreda
och beslutar om en generell mekanism som ska gilla direfter.
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15.6  Prissattning av ldkemedel med aktivt patent

Utredningens forslag: Likemedelstérminsnimnden ska dven pd
en omreglerad marknad besluta om vilka patenterade icke gene-
riskt utbytbara likemedel som ska ingd i likemedelsférmanerna
och faststilla forsiljningspris fér dessa. Likemedelsférméns-
nimndens beslut om pris ska omfatta ett 1 landet enhetligt AUP
och ett maximalt AIP. AUP ska vara ett maximalt AIP 6kat med
ett apoteksxpdslag. Apotekspéslaget ska beriknas enligt samma
principer som dagens apoteksmarginal. Den ersittning som apo-
teken erhiller for att utfora expedition och andra tjinster ska
frikopplas frin det apotekspislag som ska ingd i konsument-
priset (AUDP).

Om ett likemedel som skyddas av patent och som ingdr i
likemedelsf6rmé&nerna har forskrivits och det finns ett eller flera
billigare utbytbara likemedel ska utbyte ske till det billigaste
tllgingliga alternativet. Ett likemedel fir emellertid inte bytas
ut om den som utfirdat receptet pd medicinska grunder har mot-
satt sig ett utbyte. Likemedlet fir inte heller bytas ut om pati-
enten betalar mellanskillnaden mellan det forsiljningspris som
faststillts f6r det f6rskrivna likemedlet och motsvarande pris for
det billigaste tillgingliga utbytbara likemedlet.

Apotek, grossister och distributorer ska fortlépande till Like-
medelsféormansnimnden rapportera till vilka priser de har képt in
likemedel. Likemedelsférmansnimnden ska av apotek, grossister
och distributérer pd begiran {3 del av avtal mellan dessa och till-
verkare av likemedel eller innehavare av godkinnande for for-
siljning av likemedel.

Likemedelsformansnimnden fir ta ut en sanktionsavgift av den
som underldter att rapportera priser eller att redovisa avtal eller
redovisar felaktiga priser eller avtal. Sddan avgift fir dven tas ut
av den som underldter att byta likemedel enligt vad som sigs i
stycket ovan. Avgiften ska tas ut dven om 6vertridelsen inte skett
uppsatligen eller av oaktsamhet. Avgiften ska tas ut med ett belopp
som bestims med hinsyn till vertridelsens art och omfattning,
vad som ir kint om den fysiska eller juridiska personens eko-
nomi och omstindigheterna 1 évrigt. Avgiften ska tillfalla staten.
Om 6vertridelsen framstdr som ursiktlig eller om det annars
skulle vara oskiligt att ta ut sanktionsavgift med fullt belopp, ska
befrielse medges helt eller delvis. Sanktionsavgift fr endast tas
ut om overvigande om avgift har delgetts den som anspriket
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riktar sig mot inom fem ir frn den tidpunkt d 6vertridelsen
skedde. Beslut om sanktionsavgift kan 6éverklagas till allmin fér-
valtningsdomstol.

Utredningens bedomning: Likemedelsférminsnimndens be-
démning 1 friga om vilka likemedel som ska ingd i likemedels-
férmé&nerna samt faststillande av pris bor ske pd samma sitt som
1 dag, vilket innebir att nimnden bl.a. ska bedéma om ett like-
medel ir kostnadseffektivt, dvs. om behandling med likemedlet
kostar en for samhillet rimlig summa pengar i férhillande till de
hilsovinster som likemedlet ger. Beddmningen bor ocksd goras
utifrin ett samhilleligt och hilsoekonomiskt helhetsperspektiv
med syfte att bidra till en indamé&lsenlig anvindning av likemedel.
Likemedelsformdnsnimndens beslut ska dven fortsittningsvis,
med stdd av lagen om likemedelsférmaner m.m., kunna 6éverklagas
hos allmin férvaltningsdomstol. Besluten ska gilla omedelbart
om inte annat férordnas. Nuvarande bestimmelser i férordning-
en (2002:687) om likemedelsférminer m.m. om Likemedelsfor-
minsnimndens handliggning m.m. ska gilla pi samma sitt som
1dag.

Moijligheterna att férfina och utveckla Likemedelsformans-
nimndens redskap for prissittningen bor utredas nirmare 1 sir-
skild ordning efter en omreglering av apoteksmarknaden. En sidan
utredning bér dven uppmirksamma hilso- och sjukvardens roll i
den allminna strivan att likemedlens pris sd ldngt som méojligt
ska reflektera deras kliniska virde.

15.6.1 Nuvarande system

En tillverkare av ett likemedel med ett aktivt patent avgor 1 praktiken
prissittningen pd sidana likemedel. Méjligheter att anvinda kon-
kurrens som ett medel for en effektiv prissittning vad avser dessa
likemedel ir begrinsade. Som ovan noterats ir priserna pi patente-
rade likemedel i Sverige relativt hoga i tillverkarledet, vilket har
skapat utrymme for en omfattande parallellimport. Den motsvarar i
dag ca 9 procent av forsiljningsvirdet pd den svenska marknaden.
Det finns virden for patienter, hilso- och sjukvird, forskning
och industri att Sverige ir ett attraktivt land fér tidig introduktion
av nya likemedel. De jimforelsevis hoga priserna som tillverkarna
erhéller i Sverige 1 forening med snabba och rittsikra tillstdnds- och
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prissittningsprocesser har bidragit till att landet har en sddan status.
Det ir en komplicerad avvigning som maste goras mellan strivan
att erhdlla acceptabla priser och ta samtidig hinsyn till lingsiktiga
nirings- och hilsopolitiska m3l.

I Sverige ska, enligt nuvarande regelverk, samhillet subventionera
de bista och mest effektiva likemedlen. Priset p3 ett likemedel fast-
stills 1 relation till den nytta det gor. Likemedelsf6rminsnimnden
(LFN) beslutar om ett likemedel ska ingd i likemedelsférmanerna
och subventioneras av samhillet. Vid beslutet ska nimnden bland
annat bedéma om ett likemedel ir kostnadseffektivt®’, dvs. om be-
handling med likemedlet kostar en fér samhillet rimlig summa pengar
1 forhdllande till de hilsovinster som likemedlet ger. Bedémningen
gors utifrin ett samhilleligt och hilsoekonomiskt helhetsperspektiv
med syfte att bidra till en indamé&lsenlig anvindning av likemedel.”®

Subventionssystemet ir 1 princip produktinriktat. Nimnden kan
dock undantagsvis besluta att ett likemedel ska ingd i férm&nerna
endast for ett visst anvindningsomride. Dirutdéver har nimnden
mojlighet att férena ett beslut med andra sirskilda villkor. Vilka
anvindningsomrdden och vilka sirskilda villkor det kan bli friga
om fir nimnden efter hand precisera.

Enligt férarbeten® kan ett beslut om att ett likemedel ska ing3 i
likemedelsférmanerna endast for ett visst anvindningsomride bli
aktuellt om det finns flera anvindningsomriden godkinda for ett
visst likemedel och det finns stora skillnader mellan dessa i friga
om t.ex. kostnadseffektivitet. Sirskilda villkor bér kunna utformas
pd olika sitt med hinsyn till férhdllandena i1 det enskilda fallet. I vissa
fall kan det enligt forarbetena vara motiverat att lita ett likemedel
ingd i férménerna endast om det har forskrivits av vissa specialist-
likare. Anledningen till att stilla ett sidant villkor kan vara att
vinna erfarenheter om likemedlets effekter d3 det anvinds i klinisk
praxis. Ett sddant beslut bor, enligt forarbetena, begrinsas till viss
tid varefter nimnden efter ansékan har att ompréva beslutet 1 ljuset
av vunna erfarenheter. I andra fall kan det vara motiverat att koppla
subventioneringen till en viss avgrinsad patientgrupp.

En allmin utgdngspunkt f6r nimndens éverviganden ir hilso-
och sjukvirdens vergripande mil om en god hilsa och en vard pi

7 Likemedelsform3nsnimndens allminna rdd om ekonomiska utvirderingar beslutade den
24 april 2003.

3 LFN, Kostnadseffektiva likemedel, www.lfn.se.

% Prop. 2001/02:63, De nya likemedelsférmanerna, s. 91 f.

396



SOU 2008:4 Prissattning av lakemedel

lika villkor. Nimnden ska ocksd beakta de grundliggande, etiska
principer som giller inom hilso- och sjukvirden.

Likemedelsférminsnimnden har under de senaste &ren fattat
mellan 170 och 210 beslut per &r om subvention f6r nya likemedel
och nya férbrukningsartiklar. Nya generiska likemedel omfattar i
genomsnitt 60 procent av besluten. Antalet avslag var under 2006
fyra, men det normala ir att foretagen tar tillbaka sina ansékningar
vid risk for avslag. Likemedelsférminsnimnden tar 1 6kande grad
beslut om begrinsad subvention fér nya likemedel. I vart sjunde fall
har den beviljade subventionen begrinsats till ett visst anvindnings-
omride eller en viss patientgrupp. Instrumentet att anvinda tidsbe-
grinsad subvention anvinds i1 minskande utstrickning. I stillet stills
1viss utstrickning krav (vid fyra tillfillen 2006) p4 att foretagen ska
redovisa ndgon form av uppféljning.*

Under 2006 tog Likemedelsférminsnimnden 9 000 prisindrings-
beslut, varav flertalet sinkningar inom ramen fér det generiska ut-
bytet av likemedel. Ansékningar om prishojningar pa likemedel dr
avsevirt mer komplicerade. Under 2006 beviljades 21 prishéjningar

pd likemedel utanfér utbytbarhetssystemet. Beslut om avslag togs 1
13 fall.*

15.6.2 Parallellimport

Parallellimporten pd den svenska likemedelsmarknaden har en be-
tydande volym. Detta hinger samman med flera faktorer. En central
faktor ir att tillverkarledet f&r en hégre ersittning pd den svenska
marknaden in 1 flertalet andra europeiska linder. Detta skapar en
grund for att kopa likemedel frin grossister i andra linder och fora
dem till vart land. Sverige har vidare en snabb och siker hantering av
den tillstdndsgivning som ir erforderlig. Slutligen ger det svenska
systemet en god transparens. Apoteket AB vet i realtid vilka like-
medel, vilka volymer och vilka priser som finns 1 systemet. Det med-
for att parallellimportérerna med hog sikerhet kan fi avsittning f6r
sina produkter nir de ir prismissigt konkurrenskraftiga.
Parallellimporten styrs inte bara av férhillanden pd den svenska
marknaden. Frin originaltillverkarnas sida gors anstringningar for
att begrinsa parallellimporten. Det finns antaganden om att priserna

“ LEN, Arsredovisning 2006.
! Ibid.
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pa den europeiska marknaden ska konvergera, vilket i lingden skulle
betyda att arbitragemdjligheterna minskar och férsvinner.

Parallellimportérerna ska for godkinda produkter i enlighet med
dagens regelverk soka om pris hos Likemedelsférmdnsnimnden.
Nimnden kan beroende pd ansékan besluta om ett AUP f6r de
parallellimporterade likemedlen som ir det samma som originalets
eller ligre 4n originalets pris. Det senare ir det vanliga forfarandet.
Apoteken har skyldighet att upplysa kunderna nir det finns billigare
alternativ att tillgd. P4 s3 sitt fir konsumenten och det allminna del
av de prissinkningar som parallellimporten genererar. Tillgdngen till
likemedel som ir billigare tack vare parallellimport varierar dock
over tid och kan variera mellan apotek. Bristsituationer pd parallell-
importerade likemedel dr kopplade till den tillgdng for export som
finns i linder med ligre priser.

Parallellimporten utgér en prispressande faktor och har samman-
taget en positiv ekonomisk effekt pd de svenska likemedelskost-
naderna — bdde direkt genom besparingar 1 f6rménssystemet och
indirekt genom att parallellimporten har en prisutjimnande effekt
inom hela EES-omridet.

Parallellimportens marknadsandel har sjunkit i Norge efter det att
apoteksmarknaden omreglerades. Detta ir ett faktum som frimst
tillskrivs det férhillande att Norge har bland de ligsta DIP-priserna i
Europa, vilket skapar ett snivt utrymme {6r parallellimport. I England
vars apoteksmarknad baseras pd att apoteken har férhandlingsritt
och inte har begrinsningar i dgarforhillanden har diremot parallell-
importen en relativt hog andel av likemedelstillférseln. I Englands
fall torde det hinga samman med en god transparens i systemet och
med likemedelsmyndigheternas fortldpande prissinkningar och claw
backs (vinstindragningar). Detta skapar starka incitament f6r apo-
teken att alltid soka efter de billigaste alternativen pd marknaden.

15.6.3 Prissattning av patenterade lakemedel — dagens modell

Nedan foljer en processbeskrivning fér prissittningen av paten-
terade likemedel som inte ir utbytbara.
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Figur 15.2  Nuvarande modell for prissattning av patenterade lakemedel i
Sverige
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1) Innehavare av godkinnande for forsiljning (originaltillverkare,
dess ombud eller parallellimportér) séker om apotekets inképspris
(AIP) hos Likemedelstérm&nsnimnden (LFN).

2) Likemedelsf6rmansnimnden samrider med féretridare f6r Lands-
tingen innan beslut.

Likemedelsférminsnimnden samrider med Landstingen dven
om Apotekets marginal vid faststillande av Apotekets utférsiljnings-
pris, AUP. Férménsberittigade AIP priser finns dven for receptfria
likemedel som forskrivs med forman.

3) Likemedelsférmansnimnden faststiller sedan sdvil Apotekets
inképspris (AIP) som Apotekets utférsiljningspris (AUP) for det
aktuella likemedlet och meddelar tillverkaren beslutet.

4) Tillverkaren svarar for leveranserna till apoteken. Vanligtvis upp-
handlas nigon av partihandlarna Tamro eller Kronans Droghandel
4a). Vanligtvis faststills partihandelns marginal s8 att dess ink&pspris
(DIP) definieras efter affirsférhandlingar mellan tillverkare och
grossister/apotek. Alternativt betalar tillverkaren direkt f6r en logi-
stiktjinst och partihandeln fungerar enbart som en logistikpartner.
Vissa tillverkare levererar direkt till apoteken utan att gd via en parti-
handlare. Transport sker d via annan transportér 4b).

4b), 5) Apoteket bestiller frin grossist som tillverkaren anvisat.
Apotekets inkép sker till det AIP-pris som Likemedelsférmans-
nimnden har beslutat.
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6) Forsiljningen till slutkund sker till Apotekets utférsiljningspris
AUP. Kunden betalar egenavgiften 6a) och férménsdelen faktureras
Landstingen 6b). Apoteket betalar tillverkarna 6c¢).

7) Staten limnar 4rliga statsbidrag till Landstingen fér likemedels-
férmanerna.

15.6.4 Alternativa modeller

Modellerna for att faststilla forménsgrundade pris {6r likemedel med
aktivt patent varierar mellan de europeiska linderna och dven inom
Norden. De vanligaste modellerna ir:

Hilso- eller “farmaekonomisk” utvirdering for prissittning
Internt referensprissystem — som t.ex. innebir att likemedlen
inom en viss grupp prissitts efter det billigaste likemedlet 1
gruppen

o Externa referensprissystem — jimférelse mellan priser i en grupp
linder

I tilligg till dessa forekommer dven mer eller mindre temporira korri-
gerande dtgirder som prisstopp, krav pd dterbetalning av vinster eller
minskning av apotekens och grossisternas handelsmarginal. Ofta
tillimpas flera av dessa instrument parallellt i olika kombinationer.

Med referenspris menas att ett bestimt begrinsat férmansgrund-
ande pris satts upp for likemedel som hér till samma utbytesgrupp.
Referenspriset kan bestimmas foér preparat som innehdller samma
likemedelssubstans, f6r preparat som innehéller likemedelssubstans
av samma likemedelsgrupp eller f6r likemedelspreparat som tera-
peutiskt inverkar pd samma sitt.

I Finland ansoker foretag om att deras produkter ska ingd i for-
ménssystemet. Ansdkan blir féremal for férhandlingsprocesser dir
myndigheten Likemedelsprisnimnden* kommer fram tll ett
skiligt” grossistpris for likemedlet. Likemedelsprisnimnden tar
hinsyn till ett flertal aspekter, varav de viktigaste dr*:

“ M. Mrazek, E. Mossialos, Regulation pharmaceutical prices in the European Union, European
Observatory on Health Systems and Policies.

# Regeringens proposition till Riksdagen med férslag till lag om 4ndring och temporir ind-
ring av sjukfdrsikringslagen, Nddendal, 23 juni 2005.

“ http://www.stm.fi/Resource.phx/sve/organ/namnd/lakenamd/indexsv.htx }

# OSTERREICHISCHES BUNDESINSTITUT FUR GESUNDHEITSWESEN, (OBIG),
Surveying, Assessing and Analysing the Pharmaceutical Sector in the 25 EU Member States,
Wien 2006.
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o Likemedlets terapeutiska virde
Det foreslagna grossistpriset 1 relation till priset hos visentliga
konkurrerande produkter (internt referenspris)

o Det foreslagna grossistpriset 1 relation till priset i andra euro-
peiska linder — externt referenspris

o Foretagets kostnader f6r forskning, utveckling och produktion
av likemedlet

o For likemedel som innehdller nya aktiva substanser gors en
*farmaekonomisk” virdering av likemedlet i forhdllande till visent-
liga konkurrerande likemedel eller alternativa behandlingsmeto-
der. Analysen ska innehilla information om produktens forsilj-
ningspotential och potentiell milgrupp.

I Norge reglerar Likemedelsverket ett maxpris fér alla receptpliktiga
likemedel. Priset faststills pd apotekets inkdpspris (AIP). Like-
medelsverket reglerar ocksd samtidigt apotekets maximala marginal
genom att faststilla apotekens utpris (AUP). Det norska priset sitt i
relation till prisnivdn pd andra linders marknader som har liknande
forhallanden som Norge. Dessa linder ir Sverige, Finland, Danmark,
Tyskland, Storbritannien, Nederlinderna, Osterrike, Belgien och
Irland. Huvudregeln ir att det norska priset regleras som ett genom-
snitt av de tre ligsta priserna i dessa linder. Prisjusteringar gors &r-
ligen f6r de 300 mest omsatta likemedlen, vilka stdr f6r 90 procent
av den norska likemedelsforsiljningen.*

Det danska systemet ir frimst uppbyggt kring ett internt referens-
prissystem i forening med vinsttak och férhandlingar.”

System som bygger p& upphandlingsliknande 6verenskommelser
mellan betalare och industri med syfte att utverka rabatter ir relativt
ovanliga. I Nya Zeeland inférdes en sidan modell 1997. Dir genom-
fors ett upphandlingsliknande forfarande som frimst adresserar gene-
riska likemedel. Volymerna garanteras inte utan estimeras endast
vilket férsvagar férhandlingspositionen. Systemet har resulterat 1 kost-
nadssinkningar, men inte av den omfattning som man hade hoppats
P§-48

I Tyskland prévas sedan den 1 april 2007 ett nytt system med
liknande inriktning. Cirka 250 ”Krankenkassen”, sjukforsikrings-
kassor, forhandlar fram olika 6verenskommelser med industrin av-
seende sortiment och pris. Aven hir ir problemet att volymer inte

* Killa: Likemedelsverket i Norge.
¥ OBIG a.a.
* Department of Health, Tendering medicines in New Zealand.
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kan garanteras. Ytterligare ett problem uppkommer genom den
decentraliserade férhandlingsordningen, nimligen att apoteken ska
hilla reda pd och tillimpa 250 olika sortiment/prislistor beroende
pa vilken ”Krankenkasse” kunden ir ansluten till. Systemet ir nytt
och har inte utvirderats.

15.6.5 Tva systembedémningar

OECD har i en analyserande rapport bedomt att det svenska systemet
med prissittning baserat pd samhillsnytta har bide styrkor och
svagheter. En styrka dr anvindandet av kostnadseffektivitetsanalyser
som relaterar till produktens samhilleliga virde. Svagheten 1 angrepps-
sittet hinger samman med detaljerna i utférandet av effektivitets-
analyserna. Likemedelsféorminsnimnden strivar, enligt rapporten,
inte efter att forsikra sig om att tillverkarna erbjuder sina like-
medel till ligsta effektiva pris, snarare accepteras de priser industrin
foresldr siframt de bedoms vara kostnadseffektiva.

Det faktum att prisforslag frin industrin behandlas konfidentiellt
anses ocksd ge incitament till industrin {ér éverprissittning. Syste-
met kunde stirkas, skriver OECD, om analysen av kostnadseffek-
tivitet tillits att bli baserad pd likemedlets specifika indikationer, inom
ett definierat terapiomrdde och hirigenom minska kostnaderna fér
anvindning av likemedlet f6r andra indikationer, dir det inte har
samma kostnadseffektivitet

I Sverige pdgdr en revisionsprocess av tidigare prissatta likemedel
grupperade 1 terapeutiska klasser. Férmanerna kan dras in for de
produkter som inte ir kostnadseffektiva. Denna revision kan bli in
mer effektiv, enligt OECD*, genom att som t.ex. i Schweiz initiera
riktade prisrevisioner ocksd nir ny evidens framkommit.

Den brittiska konkurrensmyndigheten Office of Fair Trading
(OFT) har diskuterat effektiviteten i prissittningen av patenterade
likemedel. De har dven lagt ett forslag till en omfattande reform av
det brittiska prissittningssystemet.”® I manga stycken ansluter sig
OFT till den modell som 1 dag tillimpas i Sverige.

Utgdngspunkterna for denna reform ir att f3 till stdnd konkurrens
mellan tillverkare om att skapa ett s3 stort virde f6r patienten/sjuk-
vidrden som mojligt. Prissittningen av likemedel skulle siledes
baseras pd produktens virde. Med detta som grund rekommenderar

¥ P. Moise & E. Docteur, s.46.
%% Office of Fair Trading, The Pharmaceutical Regulation Scheme, 2007.

402



SOU 2008:4 Prissattning av lakemedel

OFT att prissittningen ska ske ex ante, dvs. att ett maxpris sitts sd
snabbt som méjligt baserat pd de data som finns till hands. Om det
rider osidkerhet om likemedlets kostnadseffektivitet vid lanseringen,
vilket inte bor vara en regel, rekommenderar OFT riskdelning mellan
samhille och féretag. Riskdelningen kan hanteras i ett kontrakt
med tillverkaren dir det 6verenskomna férminspriset ir villkorat
uill att effektiviteten kan realiseras 1 klinisk praktik. Om kraven inte
infrias kan priset sinkas eller pengar dterbetalas. Till férdelen med
ett sddant angreppssitt beskrivs dven mojligheter till mer flexibla
prisarrangemang in de volym- och rabattéverenskommelser som 1
dag forekommer 1 Storbritannien. Skillnader i pris ska, enligt OFT,
reflektera skillnader i nytta och inte taktiska marknadsdtgirder frin
industrin. Prissittningen ska kunna reflektera det faktum att ett
likemedels kostnadseffektivitet kan variera kraftigt frin en patient-
grupp eller en indikation till en annan. Ett hogre pris ska siledes
kunna faststillas f6r anvindning vid vissa indikationer och ett ligre
pris vid férskrivning till andra indama3l.”

15.6.6 Utredningens beddmning och forslag

De patenterade receptbelagda likemedlen stir for en storre del av de
svenska likemedelskostnaderna och kostade 19,6 miljarder kronor
under 2006. De finansieras till ca 78 procent genom likemedelsfor-
ménerna och till 6vrig del genom konsumenternas egenavgift. Som
ovan har framgdtt ir forutsittningarna for en effektiv kostnads-
kontroll inom detta marknadssegment mycket speciella. Patentskyd-
det ger tillverkarna en mycket stark stillning — i praktiken ett
producentmonopol.

Av betydelse f6r samhillet dr dven att industrin stimuleras till
innovation och utveckling av nya och effektiva likemedel. Sverige
ir av tradition ett land med bra klimat f6r medicinsk forskning och
utveckling och dr en betydande nettoexportér av likemedel. Det dr
dirfor visentligt med ett prisbildningssystem som avviger behovet
av hushéllning med skattesubventionen och industrins intjinande-
féormédga och stimulans till forskning.

Den modell som Likemedelsférminsnimnden tillimpar vid sin
prissittning kan sigas stimulera en “intellektuell” konkurrens dir
industrin utmanas att visa nyttan med ett likemedel ur ett samhills-
perspektiv. Ett likemedel med stor nytta kan motivera ett pris som

31 Tbid, s. 6 samt 79-80.
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betalar industrins utvecklingsinsatser och stimulerar till fortsatt inno-
vation. Aven om Sverige ir en liten marknad i ett globalt perspektiv
anses “signaleffekten” till industrin vara betydelsefull. Férskjutning
av sortimentet mot dyrare likemedel var den faktor som drev pd
kostnadsokningen mest under 1990-talet.

Utredningens bedémning ir att Likemedelsférminsnimnden dven
pd en omreglerad marknad ska besluta om vilka patenterade likemedel
som ska ingd i likemedelsférmdnerna och faststilla férsiljningspris
for dessa. Likemedelsférmansnimndens bedémning bor ske pd
samma sitt som i dag, vilket innebir att nimnden bl.a. ska bedéma
om ett likemedel dr kostnadsetfektivt, dvs. om behandling med like-
medlet kostar en for samhillet rimlig summa pengar 1 f6rhillande
till de hilsovinster som likemedlet ger. Bedémningen bér ocksd goras
utifrdn ett samhilleligt och hilsoekonomiskt helhetsperspektiv med
syfte att bidra till en indamé&lsenlig anvindning av likemedel.

Likemedelsférminsnimndens beslut ska fortsittningsvis, med
stdd av lagen om likemedelsf6rminer m.m., kunna 6verklagas hos
allmin férvaltningsdomstol. Besluten ska gilla omedelbart om inte
annat foérordnas. Nuvarande bestimmelser i férordningen (2002:687)
om likemedelsférminer m.m. om Likemedelsf6rminsnimndens
handliggning m.m. ska gilla pi samma sitt som i dag.

Det finns enligt utredningens bedémning en utvecklingspotential
nir det giller nimndens prissittning i denna del. Om man ser till de
analyser som OECD och OFT har gjort, ir denna potential frimst
inriktad pd att pd olika sitt foérfina och utveckla redskapen for
prissittningen. Effektiviteten 1 modellen hinger 1 hog grad samman
med mojligheten till flexibilitet.

Flera sddana instrument tillimpas redan bl.a. systematiska pris-
revisioner, begrinsningar och prisjusteringar nir ny evidens fram-
kommer. Andra arbetsformer som att differentiera priset med hinsyn
till likemedlets nytta f6r olika indikationer och sk. riskdelning ir
inte mojliga med dagens regler. Riskdelning kan t.ex. handla om
prissinkning eller dterbetalning om vissa forutbestimda kriterier inte
nds. Enligt utredningens mening bér dessa frigor utredas nirmare 1
sirskild ordning efter en omreglering av apoteksmarknaden. En
sddan utredning bor dven uppmirksamma hilso- och sjukvirdens
roll 1 den allminna strivan att likemedlens pris s ldngt som mojligt
ska reflektera deras kliniska virde.

Det ir enligt utredningen viktigt att understryka Likemedelsfor-
ménsnimndens ansvar {or ett fortsatt utvecklingsarbete inom dessa
frigor dven pd en omreglerad marknad.
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15.6.7 Beslut om AUP och max-AIP

I friga om likemedel inom férménerna med aktivt patent ska Like-
medelsférmansnimndens beslut om pris omfatta ett i landet enhet-
ligt AUP och ett max—AIP. AUP utgdrs av max-AIP dkat med ett
apotekspéslag. Apotekspaslaget beriknas enligt samma principer som
dagens apoteksmarginal. Apotekspdslaget utgor idag det belopp som
apoteken erhiller for expediering och utférande av andra tjinster
som ingdr 1 férménerna.

Dagens paslag, apoteksmarginal, piverkar genom sin konstruktion
prisbilden fér likemedel och egenandelens relation till subventionen
1 hogkostnadsskyddet. Pslaget definierar ocksd den totala summa
som apoteken idag ersitts med for de tjinster som utférs. Genom att
bibehilla en med dagsliget identisk metod for att berikna apoteks-
paslaget sker inga foérindringar ut mot kunderna som féljd av de
forindringar 1 sittet att ersitta apotek som framgdr i avsnitt 15.11.

Max-AIP konstruktionen skapar gemensamma incitament for
industri och apotek att férbittra effektiviteten 1 distributionen av
likemedel och ge utrymme f6r nya distributionsformer. Inférande
av max-AIP bedémer utredningen vidare ger en stdrre affirsmissig
sikerhet for mindre apotek som inte har tillging till de stérre apo-
tekskedjornas forhandlingsstyrka.

For direktimporterade likemedel med aktivt patent ir det inte
sannolikt att férhandlingar leder till rabatter avseende likemedlens
pris frdn industrins sida. Snarare skapar patentskydd och tillhanda-
hillandeskyldighet en stark férhandlingsposition for likemedels-
industrin gentemot apotek/grossister och apotekskedjor. Diremot
kan férhandling om logistik- och andra tjinster i distributions-
kedjan ha betydelse.

Vad giller parallellimporterade och likemedel med aktivt patent
ser logiken annorlunda ut. Sverige har jimfért med omvirlden hoga
inkdpspriser inom detta segment och parallellimporten ir ett medel
tor prispress. Parallellimporten kan efter ansékan prissittas till samma
eller nistan samma AUP som originalet. Parallellimportéren kan
iven, vilket i dag ir det vanligast férekommande, séka om ett pris
som ir ligre dn originalets AUP. Utredningen bedémer att apo-
teken pd en omreglerad marknad aktivt kommer att medverka till
en 6kad inférsel av parallellimporterade likemedel.

Den existerande parallellimportbranschen 1 Sverige kan, genom
att s6ka om ett ligre pris, aktivt hiva sin roll mot bakgrund av lagen
om utbyte och apotekens skyldighet att expediera de billigaste till-
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gingliga likemedlen. De produkter som har ett ligre pris bor som
tidigare registreras i NPL. Bestimmelserna om tillhandahillande och
utbyte till den billigaste utbytbara produkten medfér skyldighet fér
apoteken dven pd den omreglerade marknaden att tillhandahilla de
billigaste parallellimporterade likemedlen nir produkterna ir tillging-
liga. Tillgingen till likemedel som ir parallellimporterade varierar
over tid. Ett likemedel far emellertid inte bytas ut om den som ut-
firdat receptet pd medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte.
Likemedlet far inte heller bytas ut om patienten betalar mellanskill-
naden mellan det forsiljningspris som faststillts for det forskrivna
likemedlet och motsvarande pris f6r det billigaste tillgingliga utbyt-
bara likemedlet.

Utredningen ser sdledes genom férhandlingsritten en trolig 6kad
konkurrens inom parallellimportsegmentet med pdféljande prispress
bide vad avser inkdpspriser och priser ut mot kund.

Utredningen bedémer att apoteken utdver de krav regelverket
stiller, dven kommer att ha incitament att leverera billigare paral-
lellimporterade likemedel till sina kunder.

For Likemedelsférminsnimnden ir det en viktig uppgift att
genom obligatoriskt registrerade prisuppgifter 1 NPL f6lja upp efter-
levnaden av bestimmelserna om att expediera den utbytbara pro-
dukten som har ligst godkint AUP-pris di dessa ir tillgingliga.

Underl3tenhet att expediera det billigaste tillgingliga likemedlet
ska enligt utredningen kunna leda till sanktionsavgifter. Frigan om
sanktionsavgifter behandlas 1 avsnitt 15.7. Utredningen anser att
sanktionsavgiften bor faststillas med hinsyn till 6vertridelsens art
och omfattning, vad som ir kint den fysiska eller juridiska per-
sonens ekonomi och omstindigheterna 1 6vrigt, t.ex. om det handlar
om enstaka eller upprepade 6vertridelser. Sanktionsavgiften ska alltsd
1 det enskilda fallet bestimmas efter en helhetsbedémning, vilket
stiller stora krav pd beslutsmyndighetens utredning och besluts-
motivering. I dessa avseenden ska i princip férvaltningslagens be-
stimmelser tillimpas. Med hinsyn till att piférande av sanktions-
avgift till sin natur ligger nira straffskipning uppstills dock som ett
ytterligare krav for pdforande av avgift att den enskilde formellt
delgivits ett dvervigande om avgift. Vidare foreslds en preskriptions-
tid pa fem &r, vilket innebir att ett dvervigande miste ha delgetts
den enskilde inom fem &r frdn den tidpunkt d 6vertridelsen skedde.
Om overtridelsen sker lopande eller under en lingre tidsperiod
riknas preskriptionstiden frn det att 6vertridelsen upphorde. Vid
faststillandet av sanktionsavgiftens storlek fir dock endast beaktas
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sddana overtridelser som skett inom femérsfristen. Med ett ritt
utformat belopp bor en sanktionsavgift ocksi kunna anses vara
proportionerlig. Utredningen anser att det i detta fall inte ir limpligt
att tillimpa en schablonavgift f6r sanktionsavgifter. Férutom att
overtridelsen kan vara mer eller mindre allvarlig, kan de begds av
fysiska eller juridiska personer med starkt varierande omfattning pd
verksamheten och ekonomiska férutsittningar.

Aliggande av avgiftsskyldighet bor kunna ske av Likemedels-
forminsnimnden, vars beslut om sanktionsavgift bér kunna &ver-
klagas till allmin férvaltningsdomstol.

Utredningen bedémer att kontrollen av efterlevnaden av dessa
regler inte behdver bli betungande eftersom sakigarna kommer att
vicka Likemedelsféorminsnimndens uppmirksamhet pd situationer
dir brott mot reglerna kan férekomma.

Utredningen foreslir ett ersittningssystem till apotek som ir
neutralt i forhdllande till likemedlets pris. Apoteken kan siledes
inte paverka sin intjiningsférmdga via apoteksersittningen genom
att vilja bland utbytbara likemedel med olika pris. Sammantaget
bedémer utredningen att den prissittningsmodell som foreslds i
betinkandet dven fortsittningsvis kommer att skapa goda grund-
forutsittningar f6r konkurrens genom parallellimport. Centrala fak-
torer ir en fungerande transparens, stimulans till apoteksaktérer och
grossister att soka efter de pd marknaden mest foérdelaktiga leve-
ransvillkoren och en fortsatt uppféljning frin det allminnas sida.
Forslag till regler for att trygga en god transparens utvecklas vidare
1 nistkommande avsnitt om prissittning av generiskt utbytbara

likemedel.

15.6.8 Processen enligt utredningens forslag

Utredningen féresldr att prissittningen av patenterade likemedel som
inte dr utbytbara och ingdr 1 f6rminerna ska ske enligt f6ljande (se
nedanstdende illustration).

1. Tillverkaren respektive innehavare av godkinnande fér forsilj-
ning ansdker om Likemedelsférminsnimndens godkinnande av
ett férmdnsgrundande pris (max-AIP).

2. Likemedelsférminsnimnden samrider som tidigare med lands-
tingen innan prisbeslut fattas. Nimnden ska utgd frin att like-
medlen ska siljas till enhetliga priser 1 hela landet.

407



Prissattning av lakemedel SOU 2008:4

3. Tillverkarens ansokan och Likemedelsférminsnimndens beslut
avser apotekens utforsiljningspris (AUP) och max-AIP. I AUP
ligger ett 1 forvig faststillt apotekspislag vilket ir samma belopp
som beriknas enligt nuvarande handelsmarginal.

Figur 15.3  Prisbildningsprocess for patenterade lakemedel enligt
utredningens forslag
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Tillverkare och apotek, partihandel eller integrerade apotekskedjor
kommer att férhandla om logistik och leveransvillkor. Apotek,
grossister och distributorer ska fortlopande till Likemedelsférmans-
nimnden rapportera till vilka priser de har képt in likemedel. Detta
boér ske genom registrering 1 NPL. Utredningen foreslar ocksd att
Likemedelsférminsnimnden pd begiran ska {8 del av avtal mellan
apotek, grossister och distributérer dessa och tillverkare av like-
medel eller innehavare av godkinnande f6r f6rsiljning av likemedel.

Rabatter, andra kostnadspdverkande éverenskommelser, liksom
andra typer av samarbeten, t.ex. utbildning, reklam o.dyl. mellan
industri, grossister och apotek som innehéller kommersiella virden,
ska for att transparensen ska vara tillforlitlig avspeglas 1 redovisade
nettopriser och knytas till varunummer och volym.

Vid underl3tenhet att iaktta inrapporteringsskyldigheten utgér
sanktioner enligt vad som beskrivs 1 avsnitt 15.7. Alla parter har
incitament att utveckla effektivast mojliga distributionsformer (4,
5, 6). De finansiella flodena illustrerares med pilarna 7 a~7 ¢ och 8.

Processen for prissittning kommer enligt utredningens férslag i
dvrigt att verensstimma med hittillsvarande modell.
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15.7  Prissattning vid stabil generisk konkurrens

Utredningens forslag: Likemedelsf6rminsnimnden ska fast-
stilla f6rmanspris 1 form av ett enhetligt f6érsiljningspris till kon-
sument (AUP) for utbytesgrupper av likemedel. Likemedels-
formdnsnimnden bestimmer vilka utbytesgrupper som ska om-
fattas av forméanspris och vilka likemedel som ska ingd i dessa
grupper. Forménspris ska faststillas nir likemedlen har uppférts
pa Likemedelverkets utbyteslista och originallikemedlet har stabil
generisk konkurrens frin minst ett likemedel. Likemedels-
féormansnimnden kan underldta att faststilla ett f6rmanspris for
utbytesgrupper eller enstaka likemedel som av sirskilda skil inte
limpar sig for ett sddant pris.

Utgdngspriset for berikning av férménspriset ir originallike-
medlets AUP nir det faststilldes ett pris for det férsta generiskt
likvirdiga likemedlet, eller — 1 férekommande fall — det ligsta
pris som Likemedelsférmansnimnden faststillt for originallike-
medlet under féregdende tolvmanadersperiod.

Likemedelsférminsnimnden ska, nir stabil generisk konkur-
rens etableras, sinka utgdngspriset med en viss procentsats som
varierar beroende pd om likemedlets omsittning 6ver- eller under-
stiger ett brytvirde. En ytterligare sinkning ska ske sex m&nader
efter det att stabil generisk konkurrens etablerades. Stabil kon-
kurrens anses foreligga nir likemedlen upptagits pd Likemedels-
verkets utbyteslista och det inte kan dokumenteras allvarliga leve-
ransproblem fér det generiska likemedlet. Regeringen bestimmer
procentsatserna och brytvirdena.

Nir det inte finns fullstindig information for att faststilla
férmanspris ska Likemedelsférmdnsnimnden bestimma det med
utgdngspunkt i ett berikningsunderlag som faststills efter vad
som ir skiligt. Vid bestimningen av detta berikningsunderlag
ska hinsyn tas till originallikemedlets senast faststillda forsilj-
ningspris till konsument fére det att stabil generisk konkurrens
etablerades.

Nir férménspriset dverstiger det ligsta pris som likemedlet 1
en utbytesgrupp silts for under de senaste tolv minaderna fore
lagindringens ikrafttridande, ska det senare ligre priset faststillas
som férminspris.

For likemedel som efter prisreduktion har en mycket hog
omsittning och som kan bedémas ha en ytterligare prissinknings-
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potential, kan Likemedelsférminsnimnden faststilla en sirskild
procentuell nedsittning av utgingspriset.

Om det beriknade priset blir orimligt 1igt kan Likemedels-
forminsnimnden faststilla ett hogre f6rmanspris.

Likemedel 1 utbytesgrupper vars pris tidigare sinkts genom
generisk konkurrens och som inte omfattas av f6rménspris pris-
sitts efter det ligsta pris som likemedlet haft under den senaste
tolvmanadersperioden.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
far meddela ytterligare foreskrifter om berikning av férméns-
pris.

Apotek, grossister och distributorer ska fortlépande till Like-
medelsférmdnsnimnden rapportera till vilka priser de har képt in
likemedel. Likemedelsférminsnimnden ska av Apotek, grossister
och distributérer pd begiran fi del av avtal mellan dessa och till-
verkare av likemedel eller innehavare av godkinnande for for-
siljning av likemedel.

Apotek ska kunna tillhandahilla minst ett likemedel 1 varje
utbytesgrupp till ett forsiljningspris som motsvarar forménspriset.
Apotek far tillhandahilla valfritt likemedel i varje utbytesgrupp.
Ett likemedel fir emellertid inte bytas ut om den som utfirdat
receptet pd medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte. Like-
medlet fir inte heller bytas ut om patienten betalar mellanskill-
naden mellan det forsiljningspris som faststillts for det forskrivna
likemedlet och férménspriset pd det utbytbara likemedlet.

Likemedelsférmdnsnimnden fir ta ut en sanktionsavgift av
den som underldter att rapportera priser eller att redovisa avtal
eller redovisar felaktiga priser eller avtal. Sidan avgift fir dven
tas ut av den som underldter att tillhandahilla likemedel enligt
vad som sigs 1 stycket ovan. Avgiften ska tas ut dven om over-
tridelsen inte skett uppsdtligen eller av oaktsamhet. Avgiften ska
tas ut med ett belopp som bestims med hinsyn till évertridel-
sens art och omfattning, vad som ir kint om den fysiska eller
juridiska personens ekonomi och omstindigheterna i dvrigt. Av-
giften ska tillfalla staten. Om 6vertridelsen framstdr som ursiktlig
eller om det annars skulle vara oskiligt att ta ut sanktionsavgift
med fullt belopp, ska befrielse medges helt eller delvis. Sanktions-
avgift f&r endast tas ut om 6vervigande om avgift har delgetts
den som anspriket riktar sig mot inom fem &r frdn den tidpunkt
d3 overtridelsen skedde. Beslut om sanktionsavgift kan &ver-
klagas till allmin férvaltningsdomstol.
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Utredningens bedomning: Likemedelsférminsnimnden bér
bemyndigas att meddela ytterligare foreskrifter for berikning av
formanspris.

Regeringen bor uppdra 3t Likemedelsfdrminsnimnden att
bereda och limna férslag till regeringen om brytvirde och de pris-
sinkningssatser som skall gilla under och ovanfér brytvirdet.
Likemedelstorminsnimnden bér ta hinsyn till de férindringar
som sker fram till tidpunkten for ikrafttridandet.

Regeristering av apoteks, grossisters och distributérers inképs-
priser bér ske 1 Nationellt produktregister f6r Likemedel (NPL).
Regeringen bor uppdra &t Likemedelstérmansnimnden att under-
soka foérutsittningarna for dessa uppgifter ska kunna registreras
1 NPL.

Utredningens forslag bor tillimpas under en 6vergdngsperiod
om tv3 4r. Nir en ny apoteksmarknad har etablerats bor en mer
dynamisk prissittningsmodell inféras. Likemedelsférmansnimn-
den bor ha till uppgift att senast 2011 vicka initiativ till en sddan
forindring.

15.7.1 Nuvarande system i Sverige

Den 1 oktober 2002 inférdes nya regler fér utbyte av likemedel.
Reglerna innebir att apoteken byter ut ett likemedel mot det billi-
gaste utbytbara likemedlet som finns i lager nir en kund himtar ut
ett recept. De utbytbara likemedlen, som oftast ir generika, men
dven kan vara parallellduplikat (se féregdende avsnitt), kan vara av
olika fabrikat, men de innehdller samma aktiva substans som origi-
nallikemedlet.

Ett likemedel fir, enligt nuvarande regelverk, inte bytas ut om
forskrivaren motsatt sig utbyte av medicinska skil. Om patienten
sjilv viljer att betala prisskillnaden mellan det utskrivna likemedlet
och det billigare utbytbara likemedlet, byts likemedlet heller inte
ut.

For att det generiska utbytet ska fungera har Likemedelsférmans-
nimnden utvecklat en marknadsplats dir foéretagen snabbt kan
indra sina priser och reagera pd konkurrenternas priser. Totalt har
nidrmare 20 000 prisindringsbeslut fattats f6r dessa likemedel, 80 pro-
cent av dessa var prissinkningar. Varje médnad fattar Likemedels-
férmansnimnden mellan 500 och 600 prisindringsbeslut.
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Besparingen, definierad som prisskillnaden mellan férskriven
produkt och expedierad produkt, ir sedan 2006 i storleksordningen
70-90 miljoner kronor per minad.”® Enligt Likemedelsférmans-
nimnden innebar det generiska utbytet under perioden oktober 2002
till december 2005 en besparing pa sju miljarder kronor.*

Figur 15.4  Besparing skapad genom utbyten* per manad for perioden
augusti 2006 t.o.m. juli 2007, Humanlidkemedel pa recept,
alla utbytesgrupper®*
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Besparing**

* Generikabyten inkluderar generika och parallellimporterade lakemedel
**Besparing = AUP for forskriven vara minus AUP for expedierad vara

Likemedelsférminsnimnden medgav en héjning av Apoteket AB:s
marginal frin drsskiftet 2005/2006 med omkring 150 miljoner kro-
nor som kompensation fér merarbetet att genomféra utbytena. Kon-
kurrensverkets bedémning ir att den &rliga nettobesparingen uppgir
till ca 500 miljoner kronor.”

Under perioden januari — juli 2007 genomférde Apoteket AB ca
nio miljoner generiska utbyten, medan 2,3 miljoner mojliga byten

52 Xplain, Apoteket — f6rsiljningsuppféljning 2007.
> LEN.
>* Xplain, Apoteket AB.

% Konkurrensverket, Avveckla apoteksmonopolet med konsumentnyttan i fokus!, 2007.
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inte genomfordes. Utbytet kan férhindras pd patientens eget, for-
skrivarens eller apotekets initiativ. Férdelningen framgar nedan™:
Figur 15.5 Genomfdrd och forhindrad substitution, jan-juli 2007

/5%

2%

0,
13% B Forhindrat pa

farmaceutens initiativ
Forhindrat pa
forskrivarens initiativ
B Forhindrat pa
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B Genomfoérda utbyten

80%

I sin analys av den svenska prissittningen sammanfattar OECD att
Sverige har lyckats skapa mycket starka incitament fér konkurrens
mellan generiska kopior vid patentutgdng. OECD noterar vidare att
de incitament som finns f6r forskrivare och patienter ir konsistenta
vilket har medverkat till att det generiska utbytet har lyckats n en
relativt hég marknadsandel riknat i volym. De utbytta likemedlen
representerar samtidigt en relativt 1ig andel av marknadens virde,
ca 14 procent 2006.”

I det svenska systemet férutsitts apoteket expediera det for
ménaden billigaste utbytbara preparatet. Detta har sledes en exklusiv
forsiljningsritt under en minad. Andra preparat kommer inte att
silja ndgon nimndvird volym. OECD bedémer mot den bakgrunden
att det finns en risk att konkurrensen kommer att avta med hinsyn
till denna ”allt eller inget” situation. Risken enligt OECD ir att en-
dast generikaleverantdrer med ett bredare sortiment kommer att
forma hilla sig kvar pd marknaden p3 sikt, medan leverantérer med
smalare sortiment sls ut. OECD:s forslag for att komma till ritta
med detta problem ir att tilldta apoteken att byta tll produkter
som ligger inom ett visst intervall frn det ligst prissatta, snarare in
att endast byta till det allra billigaste.”

¢ Apoteket AB.

37 Likemedelsindustriféreningen, LIF, Fakta 2007 — Likemedelsmarknaden och hilso- och
sjukvarden, tabell: 1.17 s. 19.

58 P. Moise & E. Docteur, s. 50.
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15.7.2 Beskrivning av modeller for generiskt utbyte och
prissattning i andra lander

Generisk substitution har 1 mdnga linder anvints som en metod for
att minska likemedelskostnaderna under ling tid.

Generiskt utbyte pd apotek har tillimpats sedan 1994 1 Danmark.
Ar 2004 hade de generiska produkterna dir en marknadsandel om
30 procent i virde.”” I Sverige ir motsvarande siffra 14 procent. Det
danska systemet ir dynamiskt och ger generikaféretag mojligheter
att kontinuerligt konkurrera om ligsta pris. Ursprungligen faststilldes
referenspriset som ett genomsnitt per dosenhet av de tvd ligst pris-
satta likemedlen 1 en utbytesgrupp. Det ir sedan 2001 det ligsta priset
som styr referenspriset, vilket vanligen indras varannan vecka.

Simoens & De Costers analys av Danmark lyfter fram att tydliga
incitament fér bdde férskrivare och patienter ir viktiga styrkor 1
den danska modellen. Samtidigt betraktar forfattarna det hirda
konkurrensinslaget med viss betinksamhet med hinsyn till att vissa
typer av generikaféretag riskerar utslagning och ser det som ett hot
mot hillbarheten i systemet.*

I Tyskland, som tillimpat generisk substitution sedan 1989 be-
riknas referenspriset som en funktion av partihandelns inképspriser,
likemedlets styrka, férpackningsstorlek och antalet generlska kon-
kurrenter. Ar 1998 besléts att referenspriset inte fick dverstiga det
hogsta priset av de tre billigaste varumirkena i en homogen grupp.
Styrkor i den tyska modellen enligt Simoens m.fl. ir att det stimu-
lerar fler generikaforetag att etablera sig pd marknaden i segment
dir det for stunden ir firre konkurrenter och hégre priser, vilket gor
det mojligt att gora vinster. Vidare ir det positivt att forskrivarna
genom budget och mil- och uppféljningsarrangemang efterfrigar
generiskt utbyte. Negativt ir att apoteken har negativa finansiella
incitament fér utbyte pd apotek.®

I Storbritannien stod generiska produkter 2004 fér drygt 20 pro-
cent av virdet av den totala likemedelstorsiljningen. Till skillnad
fr8n manga andra linder faststiller Storbritannien inte ndgot refe-
renspris. Inom generika tillits fri prissittning 1 kombination med fri
forhandlingsritt for apotek/grossister. Resultatet har varit sinkta
priser i segment dir det finns minga konkurrenter, men 1 slutet av
nittiotalet noterades att priserna steg dir konkurrensen var mindre

5 Simoens s. 17-19.
0 Simoens, s. 20.
! Simoens, s. 24.
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stark. Ar 2000 infordes darfor ett bindande pristak for generlska
produkter. Ar 2005 g]ordes ytterhgare indringar. Dessa baseras pd
fri konkurrens och fri prissittning, men med méjligheter fér Hilso-
departementet att intervenera i marknaden om konkurrensen skapar
resultat som bedéms som otillrickliga. Systemet bygger vidare pd
transparens. De vinster som genereras 1 olika led f6ljs upp konti-
nuerligt och ligger till grund f6r s.k. claw backs och justeringar av
vilken ersittning som utgdr ur det statliga finansieringssystemet.

Simoens m.fl. analys ir att det brittiska systemet stimulerar kon-
kurrens och att den nationella hilso- och sjukvirden kan nyttiggora
sig den potential {6r kostnadssinkning som finns 1 frdga om gene-
riskt utbyte. Generisk forskrivning uppmuntras pa flera sitt. Som
ett negativt inslag 1 den brittiska modellen bedémer Simoens m.fl.
det vara att patienten saknar incitament att efterfriga billiga gene-
riska likemedel.®

Sedan Norge omreglerade apoteksmarknaden 2001 har systemet
indrats ett flertal gdnger. Till skillnad frdn ovan refererade linder
tillimpar Norge inte nigon modell f6r dynamisk prissittning utan
priserna faststills genom myndighetsbeslut 1 den s.k. ”Trinnpris-
modellen” (trappstegsmodellen). Trinnprismodellen inférdes januari
2005. Ett gemensamt “trinnpris” fér en utbytesgrupp faststills, fér
det forsta nir likemedlen har uppférts pd Statens Likemedelverks
utbyteslista och f6r det andra nir originallikemedlet har stabil
generisk konkurrens frin minst ett likemedel. Stabil konkurrens
anses foreligga nir likemedlet upptagits pd utbyteslistan och det inte
kan dokumenteras allvarliga leveransproblem for det generiska like-
medlet. Statens likemedelsverk kan ocksd underlata att faststilla ett
“trinnpris” f6r utbytesgrupper eller enstaka likemedel som av sir-

skilda skil inte limpar sig fér “trinnpris”.®’

2 Simoens, s. 36.
® FOR 1999-12-22 nr 1559: Forskrift om legemidler (legemiddelforskriften). Kap. IV.
Trinnpris for visse legemidler.
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Tabell 15.2 Prissdnkningssatsen som giller fran den 1 januari 2007 framgar

nedan.®
Tid fran patentutgang Prisreduktion
Férséljning 6ver Férséljning under
100 miljoner NOK 100 miljoner NOK
Nér det.ﬂn.ns gen§r|ska 30% 30%
alternativ tillgéngliga
Efter 6 manader 75 % 55 %

Procentsatserna for prisreduktion dr avsevirt hojda jimfort med
dret innan. Under 2006 intriffade full nedsittning med 70 respektive
50 procent forst efter 12 manader. Systemet ger dven myndigheten
mojlighet att agera 1 sirskild ordning f6r preparat med en férsilj-
ning som &verstiger 100 miljoner kronor om prisreduktionen inte
ligger i linje med erfarenheten i andra linder. Frin och med 2007
har priset f6r simvastatin sinkts med 85 procent 1 kraft av denna
regel.

“Trinnpriset" ir det maximala pris som staten (férmdnen) ersitter.
I systemet faststills priserna pd AUP-niva. Vidare faststills priset
per utbytesgrupp. Sirskilda beslut giller for stora och sm3 férpack-
ningar. Undantag frin regeln giller nir likaren har medicinska skl
for att inte byta till ett generiskt likemedel. T sddana fall utgdr fullt
pris oavsett trinnpris. Grossisterna ir skyldiga att erbjuda apoteken
minst ett varumirke inom varje utbytesgrupp till “inképs”-trinnpris.
Motsvarande giller mellan apotek och kund. Systemet innebir att
grossisten patar sig den ekonomiska risken nir och om leverantérer-
na inte vill leverera till de priser som faststillts 1 trinnprismodellen.
Kunden fir betala mellanskillnaden sjilv om denne inte vill ta det
billigaste preparat som apoteket erbjuder.®

Modellen innebir siledes att apoteken som i1 Norge med f3
undantag ir dgda eller knutna till grossisterna 1 sk. vertikal inte-
gration fritt kan férhandla om sina ink&pspriser frin tillverkarna.
De rabatter som pa sd sitt utverkas mellan trinnpriset och inkops-
priset stannar initialt hos foretagen. Forhandlingsrabatterna vidare-
fors till staten genom att de norska apoteken fir en reducerad expe-
ditionsersittning vid dispensering av generika. Som férdel med mo-

¢ Prising av byttbare legemidler (trinnpris) og apotekenes maksimalavanse, Helse- og
omsorgsdepartementet, Horingsnotat, Juni 2007.

¢ Apotekforeiningen, Apotek og Legemidler 2007, Bransjestatistikk om apotekenes virk-
somhet og rammevillkdr.
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dellen framhills att den administration som erfordras ir minimal.
For generikaproducenter betyder modellen att de kan “rikna ut”
AUP-priset 1 f6rvig vilket stirker deras position i férhandlingspro-
cessen.

I en departementspromemoria frin norska hilsodepartementet
framgar att avsikten ir att ytterligare skirpa prisreduktionen infér
nista &r upp till 85 procent f6r likemedel med en omsittning storre dn
100 miljoner norska kronor per r och fér évriga med upp till 70 pro-
cent och for storsiljaren simvastatin med dnda upp till 92 procent.®

15.7.3 lakttagelser fran forskning om generiskt utbyte

Simoens och De Coster vid Research Centre for Pharmaceutical Care
and Pharmacoeconomics vid universitet 1 Leuven, Nederlinderna
har samlat in och analyserat erfarenheter frin Europa.*” Linder
som bedéms ha en “mogen” generikamarknad ir bland annat
Danmark, Tyskland, Nederlinderna, Polen och Storbritannien.
Senare introduktion har skett i bl.a. Osterrike, Belgien, Frankrike,
Italien, Portugal och Spanien. Nigra av de rekommendationer som
Simoens och De Coster utfirdar ir att en hillbar generikastrategi
kriver dtgirder bdde pd utbuds- och efterfrigesidan. Viktigt ir att
uppmuntra konkurrens, att sprida prisinformation ull alla
intressenter och att skapa stabila verksamhetsférutsittningar for
marknadens aktorer. I friga om efterfrigedtgirder behdvs incitament
for forskrivande likare och for patienter. De kontraproduktiva
finansiella incitament som finns for apotek 1 minga linder t.ex. i
form av handelsmarginal i form av procentuellt paslag bor avligsnas.

Aven andra studier bekriftar att “mordtter” har en god inverkan
pa hur omfattande det generiska utbytet blir.*® En slutsats som dras
ir dven att pristak for generika kan begrinsa priskonkurrensen pd
marknaden.®

En nyckelfrdga dr hur kombinationen av prissittningsmekanismen
och ersittningen till apotek kan medverka till att stirka konkurren-
sen. I en studie som omfattar fem europeiska linder, Frankrike,
Tyskland, Italien, Spanien och Storbritannien, dras bl.a. slutsatsen
att ett referensprissystem dir apoteken saknar férhandlingsritt inte

¢ Helse- og omsorgsdepartementet a.a.

¢'S. Simoens & S. De Coster, Sustaining Generic Medicines Markets in Europe, Research
Centre for Pharmaceutical Care and Pharmacoeconomics vid universitet i Leuven, 2006.
 Mott and Cline, 2002, Medical Care 40(8): 662-674 (Ontario).

% Presenterat i King och Kanavos 2002. Croat Med J 43(4):462-469. (Studien giller Ontario).
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resulterar 1 ligsta mojliga pris och att de linder som tillimpar detta
sillan lyckas 3 priser under referenspriset. Diremot har system som
ger apoteken mojlighet att f3 rabatter kraftfull inverkan pd graden
av konkurrens. I det senare fallet uppstar problemet att fora de l3ga
priserna framdt mot konsumenten betalaren.”

I samma studie limnas bl.a. féljande rekommendationer dir en
mer effektiv distribution kriver:

e stor frihet att utveckla kommersiella avtal mellan apotek och
grossister,

o {3 restriktioner vad avser dgandeskap av apotek och mgjligheter
att bilda apotekskedjor, och

¢ mekanismer som fér kostnadsbesparingarna framit mot konsu-
ment och finansidr, men som samtidigt vidmakthaller incitament
for aktorerna att vara innovativa och dven fortsittningsvis sinka
kostnaderna i olika former.

15.7.4 Analys av nuvarande system

Den svenska modellen med generiskt utbyte av likemedel har under
de ir den tillimpats varit framgingsrik och medfort besparingar 1
likemedelskostnaderna. Det ir utredningens beddmning att det finns
en ytterligare ekonomisk potential att reducera priserna, en bedém-
ning som bl.a. baseras pd de fakta som redovisas i kapitel 3.

Delar av sortimentet, frimst ”gamla” generika, dvs. preparat vars
patent gick ut f6r ndgra ir sedan har inte blivit féremal for konkur-
rens, delar av sortimentet har begrinsad konkurrens och utbytet ir
av administrativa skil inte fullstindigt. Ar 2006 motsvarade forsilj-
ningen av utbytta likemedel 14 procent av virdet av forsiljningen
av humanlikemedel i Sverige. Det ir en mindre 6kning frdn 2001 d&
andelen var 11 procent. Det ir avsevirt ligre in i1 Storbritannien och
Danmark vars generikapriser inte avsevirt avviker frin den svenska
nivin.”’

Nedanstiende analys, som utredningen 13tit gora, illustrerar sam-
bandet mellan prissinkning och forsiljningsvolym avseende 176 ut-
bytesgrupper (ATC pd substansnivd). Det finns en viss korrelation
mellan omsittning/volym och prissinkning, men den ir relativt svag

7°T Wilsdon, N. Wehmhorner & C. Calcagno, The role of the competition in encouraging
efficient distribution and use of generics products. 2007, s. 112.
7LIMS.
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vilket visas med den heldragna regressionslinjen. Prissinkningarna
ir obetydliga f6r en stor del av utbytesgrupperna.

Figur 15.6  Samband mellan omsattning (i miljoner kronor) och prissankning
(AUP-tak — AUP) i procent, fér generika (ATC/substansniva),
20067
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Spridningen vad giller prissinkning i férhillande till takpriset bland
preparat som omsitter 75 miljoner kronor eller mer per &r ir mycket
stor.

Till detta kan liggas de iakttagelser, som gjorts av OECD och
dven bekriftas av Simoens studie, att de konkurrensvillkor som ska-
pats pd den svenska marknaden riskerar att sl ut generikaforetag
med firre produkter. Det finns dirfér en risk att villkoren pd lingre
sikt inte dr hillbara. En problematisk omstindighet dr dven att
nuvarande konstruktion av apoteksmarginalen, som ger Apoteket
AB hégre ersittning for att expediera dyrare produkt in billigare,
skapar negativa ekonomiska incitament att genomfora utbyten. I
kraft av dgarens intentioner har dessa byten utférts. I en kommer-
siell marknadssituation fir detta betraktas som mindre sikert.

Utredningen har dven tagit del av synpunkter att de tita utbyten
som sker i det svenska systemet ir till nackdel for en siker likeme-

72 LFN, ECON.
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delsanvindning. Manga patienter, sirskilt idldre med flera likemedel,
har problem med att ett eller flera likemedel var tredje minad eller
titare kan bli féremal f6r byte av varumirke, form och firg.

I en analys som genomférdes i Socialstyrelsens regi 2004 note-
rades att inga allvarliga hindelser som en f6ljd av det generiska utbytet
rapporterats. Man fann att en majoritet av apotekets kunder tycktes
ha tagit tll sig information om reformen. Diremot framkom idven
att felmedicinering hade férekommit hos sju procent av kunderna.
En tredjedel uttryckte oro &ver utbytet. En femtedel av kunderna
uppgav att de inte litade pd att det utbytta likemedlet hade samma
effekt som det tidigare. Bland de itgirder som rekommenderas i
Socialstyrelsens analys mirks insatser for firre byten t.ex. att pati-
enten skulle 8 ritt att {8 samma produkt under receptets hela giltig-
hetstid under forutsittning att det billigaste expedierats vid forsta
uttaget.”

Utredningen bedémer att det vore en fordel om bytesfrekvensen
minskades. Effekten torde bli sdvil minskade kostnader fér sam-
hillet som minskade risker f6r felmedicinering frin patientens sida.

Vid ett behillande av det nuvarande systemet skulle det krivas
att samtliga apotek, oavsett dgare, har skyldighet att expediera det for
mdnaden mest férménliga varumirket, vilket faststills genom Like-
medelsférminsnimndens marknadsplats. For att nuvarande system
ska fungera 1 praktiken tilliter det apoteken att férst silja ut sitt
lager frén f6regiende minad, innan manadens “vinnare” expedieras.
Enligt Apoteket AB sker det 1 ca tvd procent av fallen. I en situation
med konkurrerande och vinstdrivande apotek ir det dock tveksamt
om detta “smidighetsundantag” kan behillas. Exempelvis kan det
forvintas att apotek som kan erhilla ligre priser vid bestillning av
storre volymer har intresse av att styra sitt sortiment och hélla storre
lager. I en kommersiell miljé finns sdledes risken att undantaget
snarare blir en regel. Om undantaget & andra sidan f6rbjods skulle
det innebira en logistiskt férdyrande komponent. Det skulle dven
forutsitta kontrollresurser och sannolikt bestimmelser som stipulerar
pafoljder om fel varumirke expedieras.

Utredningens bedémning dr vidare att en fortsatt anvindning av
nuvarande modell inte skulle leda till ndgra férbittringar av effek-
tiviteten 1 férhillande till 1 dag, som skulle kunna finansiera en 6kad
apotekstithet och méjliggora en vidareféring av rabatter till kunder
och betalare av subventionen.

73 Socialstyrelsen, Patientsikerhet vid utbyte av likemedel ps apotek, oktober 2004.
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Aktorerna skulle vid ett behdllande av dagens modell inte {3 ut-
delning pd sin kompetens att skapa en storre ldngsiktighet 1 sitt varu-
flode. Apoteken skulle inte ha incitament att skapa nigot mervirde
vare sig for konsumenten eller f6r finansiiren, staten. For att detta
ska vara mojligt dr det utredningens bedéomning att modellen bor
mojliggora férhandling mellan aktérerna 1 distributionskedjan om
priser och villkor fér leverans. En sddan 16sning skulle ocksd bidra
till att stirka intresset f6r en etablering p& den svenska marknaden.

15.7.5 Alternativa modeller

Utredningen redovisar nedan nigra alternativ.

Dagens modell kan modifieras si att besluten om ensamritt i en
ménad 4ndras till tre mdnader. Besluten skulle d3 tas tre m&nader 1 for-
vig. Fordelar med en s&dan modell ir att apoteken kan genomféra
en mer lingsiktig logistisk planering. Modellen kan férenas med
mojlighet till férhandling om inkdpspris och logistiktjinster med
tillverkare och leverantérer. Dock ir det mindre sannolikt att apo-
teken skulle kunna utverka ytterligare rabatter eftersom ”vinnaren”
pa marknadsplatsen har erhillit ett treminadersmonopol. Nackdelen
med denna l6sning ir att den kan leda till en utslagning bland gene-
rikaleverantdrer som inte fir tillgdng till marknaden under en s ling
tid som tre minader. Modellen skulle iven ta bort den méjlighet
som finns 1 dag att nyttiggora sig tillfilliga spotpriser” som regel-
bundet brukar dyka upp pd marknaden.

En annan modifiering av nuvarande modell med en marknads-
plats dir generikaleverantérerna limnar prisférslag, ir att kopplingen
mellan ligsta pris och sirskilt varumirke slipps. Det ligsta priset
skulle vara norm, men det skulle std apoteken fritt att expediera ett
annat mirke inom utbytesgruppen. Ett sddant forslag skulle ge apo-
teken forhandlingsmakt bakdt 1 kedjan och starka incitament att soka
upp de billigaste alternativen. Svagheten med en sidan 16sning ir
dock att det fir betraktas som osikert om generikatillverkarna har
incitament att foresld sinkta priser, eftersom de inte kommer att
kunna erbjudas nigra sikra volymer.

Ett tredje alternativ utgdr ifrén att:

1. Tillverkarna ansoéker till Likemedelsférminsnimnden om AUP.
Dessa priser ir bindande. Apoteken fir inte silja till vare sig
hogre eller ligre priser dn dessa.
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2. Tillverkarna férhandlar med apoteken/grossisterna om inképs-
priser.

3. Apoteken fir behilla en viss andel av besparingen, dvs. skill-
naden 1 pris mellan det férskrivna och det billigaste.

”Vinstdelning” kan géras genom att ge en klumpsumma till de apotek
som byter flitigt till det billigaste. Exempelvis, de apotek som vid
90 procent av expeditionerna siljer det allra billigaste fir en ansenlig
ersittning varje ar. Givet att denna summa ir tillrickligt stor har d&
apoteken incitament att alltid férsoka silja det billigaste. D3 kom-
mer inte heller apoteken att vilja kdpa upp stora lager frin en viss
tillverkare eftersom det omojliggor att expediera det billigaste. I denna
modell finns det inget behov av att 6vervaka apotekens/grossisternas
inképspriser. Ett potentiellt problem med férslaget dr att om klump-
summan som erhdlls ir f6r liten, kan det 16na sig fér apoteken/
grossisterna att strunta i klumpsumman (inte efterstriva att silja det
billigaste) och 1 stillet silja nigon annan produkt dn den billigaste
som man fitt ett formanligt inkopspris pa. Dirfér krivs noggrant
overvigande om klumpsummans storlek.

Modellen har delvis samma problem som ovanstiende, nimligen
att det kan uppstd problem att motivera generikabranschen att limna
anbud pd Likemedelsf6rminsnimndens marknadsplats, nir det inte
kan limnas fullstindiga garantier om leveransvolymer. Om pris-
konkurrensen pd marknadsplatsen viker finns en betydande risk att
vinsterna inte kommer det allminna till del.

Utredningen har dven granskat mojligheten till en svensk tillimp-
ning av den norska trappstegsmodellen, vilken i varianter anvinds
dven i nigra delstater i Kanada. En sidan modell har fordelen att
den ir enkel att administrera. Den ger prismyndigheten makt dver
prisutvecklingen — att t.ex. genom dterkommande beslut justera pris-
reduktionen s att priserna och kostnaderna hélls ajour med utveck-
lingen 1 omvirlden. Den ger ocksd mycket god férhandlingsposition
for grossister och apotek att i konkurrens, genom att i utbyte mot
garanterade volymer férhandla om priser och villkor. Konsumenten
slipper de tita byten som sker t.ex. i den svenska och den danska
modellen. Negativt 1 ett sddant alternativ ir modellens brist pd
dynamik. Minga likemedel kommer i ett givet lige att vara "felpris-
satta”. Apotekens intjining kan frin tid till annan bli ojimn. Det ir
mindre positivt att prisjimkningen 6ver tid mera sker i relation till
omvirlden in bygger pd nationella férutsittningar i marknad och
anvindning. Utredningens bedémning ir dock att modellen efter
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anpassning skulle kunna fungera i en omreglerad svensk apoteks-
marknad.

Slutligen har utredningen &vervigt ett alternativ vilket baseras
pa att overfora férhandlingsritten till apotek/grossister, men att
med limpliga intervall - t.ex. var tredje m3nad — samla in och jimfora
deras inkdpspriser och med det som dynamisk grund fatta beslut
om justerade priser for nista tremdnadersperiod, utan att stilla krav
pd att det ir ett visst preparat som ska dispenseras. Detta alternativ
kan kombineras med reglering av priser i de segment dir sinkta priser
uteblir. Det kan ske som 1 trappstegsmodellen, eller genom att
arrangera en marknadsplats, vilken resulterar 1 féreliggande om att
dispensera ett givet varumirke for en viss period.

Foérdelen med modellen ir att den dr dynamisk. Nackdelen ir att
den kriver administrativa férutsittningar for transparens, eftersom
resultaten av forhandlingsarbetet i flera led méste f6ljas upp for att
ligga till grund f6r Likemedelsférminsnimndens fortldpande pris-
beslut.

15.7.6 Slutsatser och forslag

Utredningens utgingspunkter dr att omregleringen ska leda till en
effektivisering av generiskt utbyte och att det existerar ett utrymme
for fortsatta prissinkningar.

Utredningen har évervigt tva centrala frigestillningar i samband
med omregleringen:

o For det forsta: Vilka dtgirder kan 6ka effektiviteten 1 systemet
och generera fortsatt prispress pd det sortiment som ir gene-
riskt utbytbart?

e For det andra: Vilka generella regleringar behovs for en hillbar
prissinkning av generiskt utbytbara likemedel i en situation med
konkurrerande och vinststrivande apotek?

Utredningen har kommit till slutsatsen att den nuvarande modellen
for prissittning av likemedel vid generiskt utbyte inte kan kombineras
med introduktion av de incitament och drivkrafter (ritt att férhandla
om inképspriser) som utredningen féreslir. Det avgdérande argu-
mentet for att avrida frin att fortsitta med dagens modell ir att
den inte skapar forutsittningar f6r den hogre effektivitet som ir bdde
onskvird och mojlig 1 en marknad med konkurrerande aktorer.
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De slutsatser som utredning drar, med hinvisning till tidigare
analyser och sdvil svenska som internationella erfarenheter, ir att
den grundmodell som resulterar 1 de ligsta priserna pd generika ir
att l3ta apotek — vertikalt eller horisontellt integrerade — f§ for-
handla med industrin om sina inképspriser (partihandelns inképs-
priser — DIP). En modell foreslis dirfér bli inférd som méjliggor
férhandling mellan aktérerna 1 distributionskedjan om priser och
villkor for leverans. Detta ir, enligt utredningens mening, metoden
for att oka effektiviteten 1 systemet.

Utredningen drar dven slutsatsen att det vore en stor férdel om
modellen, t.ex. som i Storbritannien, grundas p4 att anvinda mark-
nadens dynamik f6r att identifiera ritt prisnivd. En sidan dynamik
uppstdr nir oberoende apotek eller apotekskedjor kontinuerligt for-
handlar med tillverkare och leverantérer. Det ir dven utredningens
uppfattning att det ir mojligt att kontinuerligt f6lja denna prisbild-
ningsprocess och med denna som grund faststilla vilka férméins-
grundade priser som ska gilla. Ett sddant system kriver, for att
vinsterna ska foras fram till konsument och finansiir, en fortsatt
uppfoljning och en mycket god transparens. I Sverige har vi ett vil
strukturerat och av samtliga aktérer, bdde bland myndigheter och
kommersiella aktorer, anvint register dir samtliga de uppgifter som
krivs redan finns registrerade, dvs. NPL (Nationellt Produktregister
for Likemedel).

NPL erbjuder hilso- och sjukvirden och andra anvindare aktuell
och kvalitetssikrad information om de likemedel som ir godkinda
i Sverige. Produktregistret lanserades den 1 mars 2005. Bakom
registret stir Likemedelsverket, Apoteket AB, Likemedelsférmans-
nimnden och Likemedelsindustriféreningen, LIF, vilka har samord-
nat sin produktinformation. Registret utgdr frin kravet att infor-
mationen ska vara enhetlig och kvalitetssikrad f6r att kunna anvindas
vid IT-system for forskrivning och rekvisition av likemedel. Registret
kan anvindas 1 stillet for Apotekets artikelregister vid t.ex. elektro-
nisk férskrivning av likemedel. Produktregistret uppdateras s& snart
en indring skett 1 respektive internt informationssystem, nigot som
sikerstiller produktregistrets aktualitet. De intressenter som vill
anvinda sig av NPL kan utan kostnad ta in registrets uppgifter 1 sitt
eget informationssystem. Likemedelsverket dr ansvarigt f6r NPL och
det fortsatta arbetet med registret sker inom ramen fér samarbetet
mellan de berérda parterna.”* Registret kan, enligt den information

74 Likemedelsverket.
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som utredningen fitt, justeras for att ge erforderlig information om
inképspriser och volymer foér de aktuella likemedlen, vilket ger de
grundliggande férutsittningarna for en 6nskvird transparens.

Det faktum att Apoteket AB idgs av staten ir ytterligare en om-
stindighet som stirker mojligheterna till fortsatt insyn 1 de priser
som etableras 1 olika led i marknaden.

I samband med utredningens arbete har forts en diskussion om
generisk forskrivning. Frigan har avhandlats i en utredning som ut-
forts av Likemedelsverket s& sent som 2006. Utredningen foéreslar
inga itgirder som piverkar nuvarande ordning inom detta omride.”

Utredningens bedémning ir dock att det finns svérigheter att
initiera en sddan dynamisk prissittningsmodell i ett skede nir en ny
och sannolikt visentligt annorlunda apoteksstruktur héiller pd att
etableras, med nya dgare och dgarformer, sannolikt fler apotek och
sannolikt nya distributionsformer. Forst efter en évergdngstid, kom-
mer det att synas mera precist hur den nya marknaden gestaltar sig
och vilka instrument fér en dynamisk prissittning som ir mest
limpliga att inf6éra. Utredningens slutsats och forslag ir, med hin-
syn till detta, att 1 ett forsta steg fororda en modell som baseras pd
sikerhet och kontroll éver prisbildningen. Under en &vergings-
period foreslds dirfor att en efter svenska forhdllanden anpassad
variant av den norska trappstegsmodellen anvinds.

Utredningens forslag ir att en modell enligt f6ljande ska tillimpas
under en évergdngsperiod om tv4 ir.

15.7.7 Formanspris for utbytesgrupper med stabil generisk
konkurrens

Ett formdnspris for utbytesgrupper ir det AUP som Likemedels-
formansnimnden faststiller for likemedel (med hinsyn till forpack-
ningsstorlek, styrka och beredningsform) i utbytesgrupper som upp-
fyller nedanstdende villkor.

Nar formdnspris ska tillimpas

Ett enhetligt f6rmanspris for en utbytesgrupp faststills nir foljande
tvd kriterier dr upptyllda:

7> Likemedelsverket, Generisk férskrivning, Januari 2006.
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o likemedlen har uppférts pd Likemedelverkets lista for utbytbara
likemedel, och
e originallikemedlet har stabil generisk konkurrens frin minst ett

likemedel.

Stabil generisk konkurrens anses foreligga nir likemedlet upptagits
pd Likemedelsverkets lista f6r utbytbara likemedel och det inte kan
dokumenteras allvarliga leveransproblem fér det generiska likemedlet.

Likemedelsforminsnimnden kan ocksd avstd frin att faststilla
ett formanspris for utbytesgrupper eller enstaka likemedel som av
sirskilda skil inte limpar sig for ett sddant f6rmanspris. Skil for
undantag kan vara att

e det idr svirt att identifiera ett ursprungligt AUP eller pris for
originallikemedlet innan den generiska konkurrensen uppstod,
det ir oklart vad som ir originallikemedlet,

omsittningen ir [dg och dirmed ointressant ur prisspressaspekt,
det finns sirskilda farmakologiska skil,

en adekvat f6rskrivning forsvaras, eller att

likemedlet har begrinsad utbytbarhet.

Berikning av formanspris

Modellen innebir att Likemedelsféorminsnimnden ska sinka AUP
med en viss procentsats for alla generika nir patentet har gdtt ut och
likemedlen upptagits pa likemedelsverkets utbyteslista. Utgdngspriset
for berikningen av férménspriset dr originallikemedlets AUP nir
det faststilldes ett pris for det f6rsta konkurrerande generiskt lik-
virdiga likemedlet eller originallikemedlets ligsta pris under fore-
gdende tolvménadersperiod.

For likemedel med en omsittning som dr hégre in ett brytvdrde
(t.ex. 100 miljoner kronor) under en tolvmanaders period fére den
stabila generiska konkurrensen etablerades, faststills férmanspriset
med en procentuell reduktion av utgdngspriset om:

1. a procent av utgdngspriset nir stabil generisk konkurrens
etableras

2. b procent av utgingspriset sex minader efter det att stabil
generisk konkurrens etablerades
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For 6vriga likemedel vars 8rsomsittning understiger brytvirdet giller
foéljande procentuell reduktion av utgdngspriset

1. ¢ procent av utgdngspriset nir stabil generisk konkurrens
etableras

2. d procent av utgdngspriset sex manader efter det att stabil
generisk konkurrens etablerades

Nir det inte finns fullstindig information for att faststilla f6rmans-
pris ska Likemedelsférmansnimnden bestimma det med 1 utgdngs-
punkt i ett berikningsunderlag som faststills efter vad som ir
skiligt. Vid bestimningen av berikningsunderlaget ska hinsyn tas
till originallikemedlets senast faststillda f6rsiljningspris till konsu-
ment nir den generiska konkurrensen uppstod. Dirutéver ser utred-
ningen en internationell prisjimférelse som en méjlig metod.

Nir det formdnspris som beriknats enligt denna modell 6ver-
stiger det ligsta pris som likemedlet 1 en utbytesgrupp silts fér under
senaste den senast tolvménadersperioden fére bestimmelsernas ikraft-
tridande ska det senare ligre priset faststillas som forméanspris.

For likemedel som fortsittningsvis efter prisreduktionen har en
mycket hog omsittning och som kan bedémas ha en ytterligare pris-
sinkningspotential kan Likemedelsférminsnimnden faststilla en
sirskild procentuell nedsittning ner till e procent av utgdngspriset.
Om det beriknade priset blir orimligt 1gt kan Likemedelsférmans-
nimnden faststilla ett hogre férmanspris.

Likemedel 1 utbytesgrupper som tidigare sinkts genom generisk
konkurrens och som inte omfattas av férmanspris prissitts efter det
ligsta pris som likemedlet som haft under den senaste tolvménaders-
perioden.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, ska
f3 meddela ytterligare foreskrifter f6r berikning av forménspris.
Likemedelsférminsnimnden bér bemyndigas att meddela sddana
foreskrifter.

Apotekens skyldigheter

Apotek ska kunna tillhandahilla minst ett likemedel inom varje
utbytesgrupp (med hinsyn till styrka, férpackningsstorlek eller
beredningsform) till ett forsiljningspris som motsvarar férméins-
priset. Apotek fir tillhandahilla valfritt likemedel i varje utbytes-
grupp. Emellertid ska apotek kunna rekvirera och expediera det
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forskrivna likemedlet om den som utfirdat receptet pd medicinska
grunder har motsatt sig ett byte av det férskrivna likemedlet eller
om konsumenten viljer att kdpa det férskrivna likemedlet i stillet
for det likemedel som erbjuds. Kunden betalar i det senare fallet
mellanskillnaden mellan f6rménspris och varans pris.

Det férstahandsalternativ som apoteken kommer att erbjuda
kunderna ir den produkt som apoteken efter forhandlingar képer
in till mest fordelaktigt pris. For de utbytesgrupper dir Likeme-
delsférminsnimnden beslutat att tillimpa férmanspris ska apoteken
inte vara skyldiga att byta till ett likemedel med ett ligre beslutat
AUP in férménspriset. Likemedelstérmansnimnden bér dock ta
en ansékan om ett pris som ir ligre dn férmanspriset som utgdngs-
punkt f6r en analys att sinka férménspriset f6r den berérda utbytes-

gruppen.

Transparens

For att uppnd en god transparens foreslir utredningen att Apotek,
grossister och distributérer fortldpande till Likemedelsférmans-
nimnden ska rapportera till vilka priser de har képt in likemedel.
Detta bor ske genom registrering i NPL. Utredningen féreslar att
regeringen bor uppdra it Likemedelsf6rminsnimnden att undersoka
forutsittningarna for att dessa uppgifter ska kunna registreras 1 NPL.

Utredningen foreslir ocksd att Likemedelsf6rm&nsnimnden pd
begiran ska 3 del av avtal mellan apotek, grossister och distributdrer
och tillverkare av likemedel/innehavare av godkinnande f6r forsilj-
ning av likemedel.

Rabatter, andra kostnadspdverkande éverenskommelser, liksom
andra typer av samarbeten, t.ex. utbildning, reklam o.dyl. mellan
industri, grossister och apotek som innehéller kommersiella virden,
ska for att transparensen ska vara tillforlitlig avspeglas 1 redovisade
nettopriser och knytas till varunummer och volym.

Utredningens férslag till regler om transparens ska gilla samtliga
forskrivna likemedel inom férméanerna.
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15.7.8 Anso6kan om pris

Modellen innebir samtidigt att tillverkare och innehavare av for-
siljningstillstdnd i samma ordning som hittills hos Likemedelsfor-
ménsnimnden ska séka om utforsiljningspris (AUP) vilket inkluderar
apotekspdligg. Det betyder att Likemedelsf6rminsnimnden som
idag kan bevilja ett pris som ir det samma eller ligre in takpriset/ori-
ginalets pris.

Erfarenheten frin Norge ir att generikatillverkare utan undantag
soker om ett pris som ir identiskt med férmanspriset.

15.7.9 Processbeskrivning av utredningens forslag

Sammanfattningsvis illustreras utredningens forslag om prissittning
av generiskt utbytbara produkter i ett forsta skede vid omregle-
ringen 1 nedanstdende bild.

Figur 15.7  Prisbildningsprocess for lakemedel vid stabil generisk
konkurrens enligt utredningens forslag

<«—  Landsting

Original-
tillverkare

Partihande| |——) Apotek

Generika- : > -_._>
tillverkare : :

Parti Apotekskedjor Apotek

Parallell-
importorer

1) Prissinkning fér en utbytesgrupp av férméansberittigade like-
medel initieras nir likemedel efter ansékan upptagits pa likemedels-
verkets utbyteslista.
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2) Likemedelstérminsnimnden bedémer om det foreligger stabil
konkurrens och beslutar i samrdd med landstingen om utbytes-
gruppen ska omfattas av *fé6rmanspris for utbytesgrupp”. Likemedels-
féorminsnimnden fattar beslut avseende apotekens utférsiljningspris
(AUP) pa produktnivd. Prissinkning sker enligt faststillda procent-
satser 1 relation till originallikemedlets pris alternativt det ligsta pris
originallikemedlet haft under féregdende tolvmanadersperiod. I AUP
ligger ett 1 forvig faststillt kalkylmissigt apotekspdslag. Apoteken
ir skyldiga att expediera minst en produkt (med hinsyn till substans,
styrka, férpackningsstorlek eller beredningsform) i respektive ut-
bytesgrupp samt det forskrivna likemedlet 1 de fall som anges i
punkten 6. Ovriga behller sitt tidigare AUP (ligsta handlade pris
under féregdende 12 minaders period)

3) Var och en av apotekskedjorna och/eller grossisterna férhandlar
med tillverkarna av likemedlet/innehavarna av férsiljningsgodkin-
nande om ett faktiskt inképspris (DIP).

4) Det reella DIP-priset (rabatter kopplas till varunummer och
volym) rapporteras fortlépande i NPL till Likemedelsférmadnsnimn-
den (ritt till insyn 1 avtal).

5) Automatisk sinkning sker i enlighet med forutbestimda procent-
satser.

6) Om den forskrivare som utfirdat ett recept pd medicinska grun-
der har motsatt sig ett byte av det foérskrivna likemedlet ska det
forskrivna likemedlet expedieras till kunden. Nir det ir friga om
originallikemedlet omfattas dess hogre pris av férmdnerna. Kunden
som onskar originallikemedlet fir i1 6vriga fall betala mellan-
skillnaden sjilv.

15.7.10 Faststallande av brytvarde och prissdankningssatser

Utredningen foresldr att det brytvirde och de prissinkningssatser
som ska tillimpas vid omregleringens ikrafttridande faststills av
regeringen. Regeringen bor dven kunna fatta beslut om indringar
av berérda parametrar om det dr befogat med hinsyn till mark-
nadens utveckling och en siker likemedelsforsérjning.
Utredningen féreslr att regeringen uppdrar it Likemedelsfor-
ménsnimnden att infér omregleringens implementering bereda och
limna forslag till regeringen om brytvirde och de ovan beskrivna
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prissinkningssatserna for likemedel ovanfér och under brytvirdet.
Likemedelsférmdnsnimnden ska d& ta hinsyn till de f6rindringar
som sker fram till tidpunkten for ikrafttridandet.

15.7.11 Simulering av modellen med formanspriser for
utbytesgrupper

Utredningen har l3tit simulera de ekonomiska effekterna av den
modell som foreslds. Utredningen har dirvid utgdtt ifrn det bryt-
virde, de prissinkningssatser samt de utbytesgrupper som omfattas
av trinnprissystemet 1 Norge. Slutsatsen som kan dras ir att en exakt
kopiering av parametrarna i den norska modellen under 2005 och
2006 skulle ha genererat ungefir samma eller en nigot storre pris-
sinkning dn vad som de facto varit fallet. Prissinkningen 1 Sverige
utgjorde ca 72 procent i relation till takpriset. En tillimpning av
den norska modellen skulle ha genererat en sinkning med 74 pro-
cent. Berikningarna tar hinsyn till den faktiska férsilda volymen.”

Berikningarna dterges 1 nedanstiende tabell. Tabellen redovisar
utfall vid tv8 brytvirden, dels 100 miljoner kronor, dels 200 miljoner
kronor 1 drsomsittning. Norge tillimpar 100 miljoner norska kronor
som brytvirde.

Tabell 15.3 Omsaéttning och prissdankning i Sverige for Norges substanser
inom trappstegsmodellen, miljoner kronor””

2006 2006/2007 Norge*

Omsattning, AUP-tak 5664 4 482
Omsattning, AUP-verklig 1601

Genomsnittlig prissankning 72 %

Omsattning med trappstegsmodell 1445 1189
(100 mili=norska modellen)

Genomsnittlig prissankning 74 % 73 %
Omséttning med trappstegsmodell (200 milj) 1517

Genomsnittlig prissankning 73 %

76 Econ Pdyry, Generikaprissittning och ersittning till apotek (utkast 071127)

77 Killa: LFN, Norska Statens Legemiddelverk, Norska Apotekforeningen och Econ Péyry.
Analysen bygger p4 fullstindiga data om férsiljningen i de aktuella utbytesgrupperna. Norska
data basera p perioden sista halviret 2006 och férsta halviret 2007.
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Utredningen har dven granskat modellens hillbarhet under de nirmast
kommande &ren. Det framgir av Socialstyrelsens prognos for like-
medelskostnaderna att flera intressanta patentutgdngar kommer att
ske under ndgra &r framéver. Under 2008 sker patentutgdngar mot-
svarande en omsittning om ca 400 miljoner kronor. Under 2009 ir
motsvarande siffra hela 800 miljoner kronor. Under 2010 och 2011
berors ytterligare likemedel som i dag omsitter ca 700 miljoner.
De férvintningar som Socialstyrelsen lagt in 1 sina berikningar ir
att ovanstiende priser och kostnader, bortsett frin volymférindring-
ar, kommer att sinkas med ca 50 procent férsta dret vid patent-
utging och att det sedan sker en stabilisering av prissinkningarna
om i snitt 70 procent. Utredningen konstaterar att en tillimpning av
de norska prissinkningssatserna som tillimpas under 2007 vil tar
héjd for prispress i samma storleksordning.

15.7.12 Sanktionsavgifter

Underlatenhet att rapportera inképspriser och avtal till Likemedels-
formdnsnimnden kan medféra att det finns ett bristfilligt underlag
nir beslut om prissittning ska ske. Detsamma giller om felaktiga
uppgifter anges vid rapporteringen. Det finns dirfér behov av att in-
fora ndgon form av sanktionsdtgird i syfte att hantera dessa problem.
Vidare finns det ett behov av sanktionsdtgird for den som under-
l3ter att tillhandahalla likemedel enligt vad som sigs ovan (se Apo-
tekets skyldigheter).

Det finns olika tinkbara sanktionsitgirder for att hantera en
utebliven eller felaktig rapportering till Likemedelsférminsnimnden
och underlitenhet att tillhandahélla likemedel. En sidan 3tgird ska
vara heltickande, vilket innebir att &tgirden bér kunna hantera
samtliga fall av underldten eller felaktig rapportering och underlitet
tillhandahillande av likemedel. Sanktionen bér ocksd vara effektiv,
vilket innebir att den utformas pd ett sidant sitt att den med hog
sannolikhet leder till att den felaktighet som begdtts faktiskt &t-
girdas, dvs. att rapporteringen sker och att den ir korrekt samt att
likemedel tillhandah8lls pd det sitt som krivs. Sanktionen bér ocksd
vara effektiv 1 den meningen att dtgirden genomférs utan drojsmal.
Vidare bor 3tgirden vara proportionerlig. Med detta avses att det
ingrepp atgirden innebir bor std 1 rimlig proportion till digniteten
pd den felaktighet som begitts.
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En tinkbar sanktionsdtgird ir att kriminalisera de frigor som nu
ir aktuella. En sidan 3tgird kan goras heltickande. Den kan ocksd
vara effektiv pd sd vis att den kan leda till att felaktigheten faktiskt
dtgirdas. Diremot kan en kriminalisering sannolikt inte garantera
att de begingna felaktigheterna blir sanktionerade utan drojsmal.
Att kriminalisera kan férmodligen inte heller anses vara en propor-
tionerlig dtgird, bl.a. mot bakgrund av att det finns en allmin strivan
att om mdjligt undvika kriminalisering som metod att hindra 6ver-
tridelser av normer 1 samhiillet.

En méjlighet att ingripa vid tillsyn ir att tillsynsmyndigheten fir
meddela féreligganden eller f6rbud och att detta fir férenas med
vite. Vitet ir ett hot om att ett betalningsansvar kan uppstd om
foreliggandet eller férbudet inte {8ljs, vilket alltsd innebir att vitet
ir avsett att styra ndgons beteende 1 ett enskilt fall for framtiden.
Om rittelse inte sker kan allmin forvaltningsdomstol déma ut vitet.
Storleken pi vitet kan anpassas till vad som bedéms nédvindigt.
Likemedelsférminsnimnden ir 1 dag inte kontroll- eller tillsyns-
myndighet och har dirmed inte heller mojlighet att meddela fére-
ligganden eller forbud. Det saknas dirmed mojlighet att anvinda
vite som sanktionstgird.

En sanktionsavgift ir en ekonomisk sanktion som riktar sig mot
en konstaterad 6vertridelse av en férfattningsbestimmelse. Sidana
avgifter kan vara repressiva och/eller vinstbegrinsande. For att fast-
stilla sanktionsavgifter anvinds ofta schabloner. Sanktionsavgifter
beslutas av en domstol eller, dir s3 anses limpligt, av berérd tillsyns-
myndighet. Sanktionsavgift kan liggas bdde fysiska och juridiska
personer. Ansvaret dr vanligtvis strikt, dvs. skyldigheten att betala
en sanktionsavgift uppkommer nir en regelévertridelse objektivt kan
konstateras. Avgiften tillfaller i normalfallet staten. Enligt utredning-
ens mening kan sanktionsavgifter vara effektiva, eftersom de erbjuder
en snabb, enkel och billig 16sning pd de problem som beivrandet av
regeln utgdér. En sanktionsavgift torde kunna anvindas vid sdvil
utebliven som felaktigt rapportering till Likemedelsférm&nsnimnden
och underldtenhet att tillhandahalla likemedel pd det sitt som krivs.
Atgirden bor ocks3 vara effektiv pa s3 sitt att den kan leda till att
den felaktighet som begitts faktiskt dtgirdas och att den snabbt kan
genomforas. Med ett ritt utformat belopp bér en sanktionsavgift
ocksd kunna anses vara proportionerlig.

Av ovan nimnda sanktionsdtgirder anser utredningen att sank-
tionsavgifter bist tillgodoser kraven pd att vara heltickande, effektiva
och proportionerliga. Utredningen féresldr dirfor att sanktionsavgift
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bor inféras f6r att hantera underlitenhet att rapportera inképspriser
och avtal, rapportering av felaktiga uppgifter och underldtenhet att
tillhandahilla likemedel pa det sitt som krivs. Det kan forutsittas
att det finns en stark presumtion for att vertridelser inte kan fére-
komma annat dn som f6ljd av uppsit eller oaktsamhet. Avgifts-
skyldigheten bor dirfér bygga pa strikt ansvar. Aliggande av av-
giftsskyldighet bor kunna ske av Likemedelsférm&nsnimnden, vars
beslut om sanktionsavgift bor kunna éverklagas till allmin forvale-
ningsdomstol med stéd av 26 § lagen (2002:160) om likemedels-
forminer m.m.

Utredningen anser att det 1 detta fall inte dr limpligt att tillimpa
en schablonavgift f6r sanktionsavgifter. Férutom att dvertridelsen
kan vara mer eller mindre allvarlig, kan de begis av fysiska eller juri-
diska personer med starkt varierande omfattning pd verksamheten
och ekonomiska férutsittningar. Utredningen anser dirfor att sank-
tionsavgiften bor faststillas med hinsyn till dvertridelsens art och
omfattning, vad som ir kint om den fysiska eller juridiska personens
ekonomi och omstindigheterna 1 évrigt, t.ex. om det handlar om
enstaka eller upprepade overtridelser. Sanktionsavgiften ska alltsd i1
det enskilda fallet bestimmas efter en helhetsbedémning, vilket
stiller stora krav pd beslutsmyndighetens utredning och beslutsmoti-
vering. I dessa avseenden ska i princip férvaltningslagens bestim-
melser tillimpas. Med hinsyn till att paférande av sanktionsavgift
till sin natur ligger nira straffskipning uppstills dock som ett ytter-
ligare krav fér paforande av avgift att den enskilde formellt delgivits
ett overvigande om avgift. Vidare foreslds en preskriptionstid pd fem
ir, vilket innebir att ett 6vervigande méste ha delgetts den enskilde
inom fem &r frin den tidpunkt di dvertridelsen skedde. Om 6ver-
tridelsen sker l16pande eller under en lingre tidsperiod riknas pre-
skriptionstiden frin det att 6vertridelsen upphorde. Vid faststillan-
det av sanktionsavgiftens storlek fir dock endast beaktas sddana
dvertridelser som skett inom femdrsfristen.

Det bor vara méjligt for Likemedelsférminsnimnden att ge
befrielse, helt eller delvis, frin avgiften om 6vertridelsen framstir
som ursiktlig.

434



SOU 2008:4 Prissattning av lakemedel

15.7.13 Sekretess

I en konkurrensmiljé behovs dtgirder for att skydda affirshemlig-
heter med sekretess. Det som dd 1 férsta hand ir aktuellt att skydda
ir uppgifter i de till Likemedelsférmansnimnden rapporterade in-
kopspriser och insinda avtal. Av 8 kap. 6 § sekretesslagen (1980:100)
foljer att sekretess giller 1 den utstrickning regeringen foreskriver
det — 1 statlig myndighets verksamhet som bestdr i utredning, plane-
ring, prisreglering, tillstindsgivning, tillsyn eller stodverksamhet for
uppgift som ror enskilds affirs- och driftstérhillanden, uppfinningar
eller forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde lider skada
om uppgiften rojs. Enligt 2 § sekretessférordningen (1980:657) ska
sekretess gilla for uppgifter som avses i1 8 kap. 6 § sekretesslagen i den
utstrickning som anges i bilagan till férordningen. Utredningen be-
démer att 8 kap. 6 § sekretesslagen bor kunna vara tillimplig 1 friga
om Likemedelsféorminsnimndens hantering av inképspriser och av-
tal som ska rapporteras dit. I punkt 18 1 bilagan till sekretessférord-
ningen anges att sekretess enligt 8 kap. 6 § sekretesslagen ska gilla i
verksamhet som bestdr i prisreglering och utredning hos Like-
medelsférmdnsnimnden enligt lagen om likemedelsférméaner.

15.7.14 Aterinférande av en dynamisk prissiattning

Utredningen foresldr att introduktionen av en ny prisbildnings-
modell fér generiskt utbytbara likemedel sker 1 tvd etapper. P3
detta sitt kan finansiiren staten, landstingen och konsumenterna
ha en bibehillen trygghet f6r generikaprissittningen efter omregle-
ringen dven under den initiala period nir den nya marknaden hiller
pa att etableras.

I en andra etapp nir marknadens férutsittningar ir mer tydliga
foreslds att en prisbildning som baseras pd marknadsdynamik inférs.
Den modell som utredningen dirvid vill rekommendera i en andra
etapp ir den tidigare refererade modell som baseras pd att med
limpliga intervall — t.ex. var tredje minad samla in och jimfora in-
kopspriser och med det som grund fatta beslut om justerade priser
for nista treminadersperiod, utan att stilla krav pd att det ir ett
visst preparat som ska dispenseras. Modellen illustreras i nedan-

stiende bild:
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Figur 15.8  Mojlig framtida prisbildningsprocess for lakemedel vid stabil
generisk konkurrens

Lv LFN «—>  Landsting
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Qenerika- : .: ._> Kund
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Parti Apotekskedjor Apotek
Parallell- :
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1) Initialt ansoker innehavare av marknadsféringstillstind om ett
formanspris (AUP) f6r likemedel som upptagits pd utbyteshsta och
Likemedelsférmdnsnimnden fattar beslut om priset 1 samrdd med
landstingen. For likemedel som redan handlats som utbytbara sitts
AUP initialt grundat pd volymviktning av AUP frn aktorerna fore-
gdende kvartal.

2) Var och en av apotekskedjorna och/eller grossisterna férhandlar
med tillverkarna av likemedlet/innehavare av forsiljningsgodkin-
nande om ett faktiskt inképspris (DIP).

3) Det reella DIP-priset rapporteras fortlépande 1 NPL och avtalen
frin respektive tillverkare/innehavare av férsiljningsgodkinnande
rapporteras kvartalsvis till Likemedelsform&nsnimnden. Uppgifter-
na utgdr underlag for beslut av Likemedelsférm&nsnimnden om
nytt pris inom likemedelsférmanerna.

4) Nytt AUP faststills av Likemedelsférminsnimnden grundat pd

ett viktat genomsnittspris frin féregdende tremnaders period.

En ytterligare variant ir att lita vinstdelningen ske genom ersittning
for det 1 genomsnitt billigaste alternativet. I denna variant baseras
ersittningen pd det billigast tillgingliga alternativet — men med en
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viss efterslipning fér att ge apoteken utrymme att indra lagerhall-
ning och under en viss period arbeta med en hégre marginal. Om
ett billigare alternativ tillhandahills avseende verklig tillginglighet
vid bestillning hos partihandeln, dndras ersittning forst efter en
viss period. Lingden pd “efterslipningen” fir baseras p& mer de-
taljerade studier av lagerhdllning och varufléden, men kan sannolikt
vara sd kort som mellan 10 och 30 arbetsdagar om det bedéms vara
onskvirt. Idén ir att skapa incitament f6r apoteken att snabbt lager-
féra nya utbytbara likemedel eftersom fértjinsten skulle bli osed-
vanligt stor den férsta tiden.

Systemet bygger pd fullgod leveranstormdga f6r dtminstone den
produkt som har ligst pris 1 varje utbytesgrupp. Ett system som av-
ligsnar produkter med leveransproblem ir dirfér nédvindigt. Ett
sddant system skulle i sin helhet kunna hanteras av existerande
grossister.

Likemedelstérmansnimnden bor ges uppgift att f6lja utveckling-
en och senast 2011 till regeringen vicka initiativ om en dndring av
reglerna f6r prisbildningen pd generiskt utbytbara produkter. Genom
kravet pd transparens fir Likemedelsférmidnsnimnden kontinuerlig
inblick 1 prissittningen. Det skapar dven en grund for att senare
utforma en mer dynamisk prisbildningsmodell.

15.7.15 Implementering

Utredningens forslag till prissittning av likemedel som ir féremal for
stabil generisk konkurrens baseras pé att apoteken genom férhand-
lingsritten kommer att ha mojligheter att 8stadkomma en betydan-
de prispress pd sina inkdpspriser jimfort med idag. Reglerna ir olimp-
liga i en marknadssituation med monopol eller monopolliknande
konkurrens.

Utredningen féreslr att regeringen infér omregleringens ikraft-
tridande klarligger att en tillrickligt effektiv marknadssituation
kan etableras med flera sinsemellan konkurrerande aktorer. Det
alternativ som finns om marknadsliget bedoms som oférdelaktigt
ir att antingen avvakta med bestimmelsernas ikrafttridande eller
att besluta om begrinsande dtgirder visavi Apoteket AB.

437



Prissattning av lakemedel SOU 2008:4

15.8 Prissattning av vissa andra varor

Utredningens forslag: Likemedelsféorminsnimnden ska faststilla
ett formdnsgrundande AUP {ér de varor som omfattas av 18 §
lagen (2002:160) om likemedelstérméner m.m.

Utredningens bedomning: Likemedelstérm&nsnimnden, lands-
tingen och apoteken bor gemensamt faststilla metoder for att
faststilla och justera AUP si att priserna pd varor som omfattas
av 18 § lagen (2002:160) om likemedelstérméner m.m. utvecklas
1 takt med dessa varors marknadspris. Hur dessa varor ska pris-
sittas bor utredas nirmare i framtida 6versyner av likemedels-
férmanssystemet.

Utredningen féresldr att Likemedelsférm&nsnimnden, i avvaktan pd
eventuella férindringar i férminssystemet, ska faststilla f6rméans-
grundade AUP priser f6r de varor som omfattas av 18 § lagen
(2002:160) om likemedelstérmaner m.m.

Parterna, dvs. Likemedelsf6rmansnimnden, landstingen och apo-
teken, bor 1 dialog faststilla metoder for att faststilla och justera
AUP-priserna s3 att de utvecklas 1 takt med marknadspriserna pé de
berérda varorna. Parterna bor likasd i dialog med patientféretridare
faststilla former for att styra kvalitet och avgrinsa sortimentet.

15.8.1 Varor enligt 18 § lagen (2002:160) om
lakemedelsférmaner m.m.

Enligt 18 § lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. ingir
dven andra varor i likemedelsférmanerna. De varor som ingir ir:

e Varor som férskrivs 1 fédelsekontrollerande syfte av likare eller
barnmorskor,

e Forbrukningsartiklar som behévs vid stomi och som férskrivs av
likare eller av annan som Socialstyrelsen forklarat behérig dirtill,
och

e Forbrukningsartiklar som behovs for att tillféra kroppen ett like-
medel eller fér egenkontroll av medicinering.

Sistnimnda férbrukningsartiklar ska tillhandahéllas kostnadsfritt om

de pd grund av sjukdom forskrivs av likare eller tandlikare eller av
nigon annan som Socialstyrelsen har forklarat behorig att gora detta.

438



SOU 2008:4 Prissattning av lakemedel

Enligt Apoteket AB uppgick forsiljningen av dessa produkter
under 2006 till 1 438 miljoner kronor, varav férminerna finansierade
1 410 miljoner kronor och egenavgiften 28 miljoner kronor. Forsilj-
ningen 2006 fordelas efter olika slag av férbrukningsartiklar enligt
nedanstiende diagram.”

Figur 15.9  Forsédljning av férbrukningsartiklar 2006, miljoner kronor
Livsmedel och

narings-
|6sningar; 134

Artiklar
diabetes; 599
___ Stomiartiklar;

357

Artiklar for
lakemedels-
behandling; 303

Medicinsk gas,
spec. kostn. for
utrustning: 45

Inom dessa produktgrupper finns dven produkter som siljs utanfér
férminerna. Denna andel uppgir enligt Apoteket AB till 10-20 pro-
cent.

Produkterna har ett AIP faststillt av Likemedelsférm&nsnimnden
och patienten fir dem som en del av sina likemedelsférméner, pd
samma sitt som for likemedel. For livsmedel varierar landstingens
grad av subvention. Produkterna skrivs pd s.k. livsmedelsanvisning.
Ovriga produkter skrivs pa hjilpmedelskort, vilket liknar ett recept
och hanteras av Apoteket AB pd samma sitt som vid expediering av
ett recept. Vissa landsting har pd senare tid valt att upphandla dessa
varor sjilva utan att anvinda apoteket som distributor. Flertalet
landsting har upphandlat f6r att i del av rabatter, men anvinder
fortsittningsvis Apoteket som distributér.

78 Apoteket AB.
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Antalet enskilda artiklar ir stort liksom aktiva leverantérer inom
omridet. Apoteket har i samarbete med Likemedelsférminsnimnden
gjort en sortimentséversyn for att minska antal produkter i sorti-
mentet.

Socialstyrelsen lit 2003 p& regeringens uppdrag utvirdera och
analysera effekterna av att lyfta ut férbrukningsartiklarna ur like-
medelsférmdnerna. Motivet f6r en statlig reglering av férbruk-
ningsartiklar inom likemedelsférmanerna var att produkterna skulle
finnas tillgingliga i hela landet p3 lika villkor. De problem med nu-
varande system som Socialstyrelsen uppmirksammade var bla. att
méngfalden produkter inom férménerna som ir mojliga att férskriva
for ett visst indamal och den snabba produktutvecklingen gor det
svirt f6r virden att uppritthilla mer ingdende kunskap om produk-
terna. Foljaktligen blir det svirt att uppritthilla aktuella utbildnings-
och informationsrutiner. Det stills heller inga specifika kvalitets-
krav (utéver CE-mirkning) p& produkterna for att de ska 8 ingd i
férménerna. Forskrivning av produkter enligt likemedelstérmanerna
medfo6r att produkten blir patientens egendom eller att produkten
hyrs av ett foretag. Detta férsvdrar 1 praktiken for virdgivaren att
inlemma produkten i sitt kvalitetssystem for underhdll och fére-
byggande &tgirder. Sirskilt inom omrddet blodsockermitning ir
kostnadseffektiviteten dilig.”

Sveriges kommuner och landsting har 2007 i en skrivelse limnat
forslaget att forbrukningsartiklarna bor lyftas ur likemedelstérmaner-
na och bli ett ansvar for landstingen. Ansvaret regleras 1 hilso- och
sjukvdrdslagen (1982:763). Forslaget innebir att produkterna blir
kostnadsfria for patienterna, men att landstingen ska kunna ta ut av-
gifter f6r utprovning av produkterna i friga. Dessa avgifter ska ingd
1 hégkostnadsskyddet f6r éppen hilso- och sjukvird. Statsbidraget
fordelas ut till landstingen efter behov och ska redovisas separat.

Likemedelsférm&nsnimnden uppger att man fér nirvarande sak-
nar bra instrument for att prissitta forbrukningsartiklarna, efter-
som de avviker dramatiskt frin likemedelsprodukterna.

15.8.2 Utredningens dvervagande rérande forbrukningsartiklar

Utredningen delar de synpunkter som framkommit att effektivi-
teten 1 hanteringen av férbrukningsartiklarna ir lig. Nuvarande ord-
ning medverkar till att sortiments- och kvalitetsstyrning blir svag.

7 Socialstyrelsen, Férbrukningsartiklar i likemedelsf6rménerna, 2003.
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Ordningen genererar merarbete bide f6r hilso- och sjukvirden och
for apoteksverksamheten. Enligt Apoteket AB tvingas apoteken i
dag lagerhilla produkter dir det inte finns nigon efterfrdgan. Pris-
bildningen fungerar inte vil trots att dessa produktomrdden 1 allmin-
het limpar sig vil f6r upphandling 1 konkurrens.

Det ir utredningens uppfattning att frigan bor beredas vidare 1
framtida 6versyner av formanssystemet. I avvaktan pd sddana beslut
finns behov av vissa regleringar.

Landstingen utnyttjar redan distributionsformer som innebir
att Apoteket AB har konkurrens. Landstingens egna upphandlingar
innebir att priserna for de aktuella produkterna inte ir enhetliga.
Apoteket AB fir 1 dag inte upphandla varorna utan ska tillhanda-
hilla de produkter som ingdr 1 f6rméinerna till de priser som Like-
medelsférminsnimnden faststillt, alternativt de ligre inkdpspriser
som landstingen avtalat om med leverantérerna.

I en omreglering av apoteksmarknaden som ger apoteken ritt att
forhandla om priser med leverantorer kan apoteken mycket aktivare
in 1 dag delta 1 sdvil sortiments- och kvalitetsstyrningen som pris-
bildningen. Detta kan ske 1 samverkan med eller oberoende av lands-
tingen. Effekten av detta ir att det kommer att etableras ett officiellt
inképspris och kopplat till detta ett férmdnsgrundande utférsilj-
ningspris, faststillt av Likemedelsférminsnimnden och ett eller
flera reella inkdpspriser som férhandlas fram mellan apotek/gros-
sister, landsting och leverantdrerna. Skillnaden mellan officiellt
inkdpspris och reellt pris skulle 1 ett forsta steg tillfalla landstinget
direkt, om landstinget har egna distributionskanaler, eller apoteken.
Utredningen bedémer dock att risken f6r att det ska uppstd oskiliga
vinster 1 apoteksledet som liten, eftersom landstingen dd kommer
att vilja andra kanaler. Apoteken kan férvintas utveckla sitt utbud,
sina tjinster och sina priser inklusive expeditionskostnaderna sd att
de ir konkurrenskraftiga mot andra alternativ.

Atgirder bér vidtas for att Likemedelsférmansnimndens beslut
om férménsgrundande priser bittre ska ligga i linje med den utveck-
ling av konkurrensutsatta priser som redan ir fallet. Ndgra mojliga
metoder ir att de tidigare beskrivna férslagen om transparens dven
ska tillimpas for férbrukningsartiklarna. Det skulle ge Likemedels-
forminsnimnden underlag for att justera utférsiljningspriserna pd
forbrukningsartiklarna med hinsyn till utvecklingen i marknaden.
En annan metod ir att exempelvis SKL 1 samverkan med apoteken
upprittar ett prisindex for dessa produkter. Ett sidant index skulle
dven vara till stor nytta for de enskilda landstingens upphandlings-
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arbete. Detta index skulle kunna ligga till grund fér fortsatta pris-
justeringar frin Likemedelsférminsnimndens sida, exempelvis pa
drsbasis. Utredningens bedémning ir att mekanismerna f6r dessa
prisjusteringar bér utvecklas 1 dialog mellan Likemedelsférméans-
nimnden, landstingen och apoteken.

Det ir dven angeliget att dessa parter 1 dialog, vilken dven bér
omfatta patientféretridare, utvecklar formerna fér en aktivare sorti-
ments- och kvalitetsstyrning. Det ir inte andamélsenligt med nuva-

rande produktbredd.

15.8.3 Férslag avseende férbrukningsartiklar

Utredningen foresldr att Likemedelsférminsnimnden, i avvaktan
pd eventuella foérindringar 1 f6rminssystemet, ska faststilla for-
ménsgrundade AUP priser f6r de varor som omfattas av 18 § lagen
(2002:160) om likemedelsférminer m.m.

Parterna, dvs. Likemedelsf6rmansnimnden, landstingen och apo-
teken, bor 1 dialog faststilla metoder for att faststilla och justera
AUP-priserna s att de utvecklas i takt med marknadspriserna pa de
berdrda varorna. Parterna bor likasg i dialog med patientforetridare
faststilla former for att styra kvalitet och avgrinsa sortimentet.

15.8.4 Prissattning av extempore och licenslakemedel

Extemporelikemedel bestdr av tre principiella kategorier:

e Egentliga extemporelikemedel som tillverkas vid efterfrigan for
en viss patient, visst djur eller viss djurbesittning,

e Lagerberedningar vilka tillverkas mer rationellt som serietillverk-
ning, och

¢ Rikslicenser som avser lagerberedningar som siljs 1 mer dn 1 000
forpackningar per &r och som ska granskas och godkinnas av
Likemedelsverket.

Foérutsittningar att genomféra en prissittning p samma sitt som
for standardlikemedel saknas. I stillet grundas prissittningen av
egentliga extempore i princip pd produktens sjilvkostnad — inkdpta
rivaror och nedlagd tid.

Det kan finnas en risk for att en forskrivare skriver ut en extem-
poreberedning av ett likemedel som inte ingdr 1 férménerna i syfte
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att patienten ska f3 likemedlet med rabatt. Exempelvis genom att ta
bort en substans, firgimne eller liknande under 3beropande av att
patienten pd grund av allergi inte tdl det godkinda likemedlet. I dag
gor APL en 6versiktlig beddmning om det finns ett godkint like-
medel som kan ersitta den begirda extemporeberedningen innan
beredningen utférs.

Enligt EG-rittsliga frihandels- och konkurrensregler fir inhemsk
produktion inte gynnas i férhdllande till varor producerade i andra
medlemslinder. Det ir dirfor viktigt att extemporeberedningar en-
dast tillhandahills under mycket begrinsade omstindigheter — nir
behovet inte kan tillgodoses pd annat sitt.*

Lagerberedningar och rikslicenser prissitts per produkt. Den prov-
ning som nimnden gor nir det giller lagerberedningar och riks-
licenser beskrivs som “summarisk” di hilsoekonomisk dokumenta-
tion och studier som visar hur likemedlet fungerar i klinisk vardag
saknas. Grunden fér Likemedelsférminsnimndens beslut i dessa
drenden vilar pd den individuella patientens behov av likemedlet i

det enskilda fallet.®!

Problem som identifierats ir att

o Likemedelsférminsnimnden, nir det giller egentliga extempore-
beredningar som per definition gors ad hoc, inte tydligt kan fatta
beslut om likemedlet ska ingd i férmanerna eller inte, och

o Likemedelsféorminsnimndens ordinarie prissittningsmodell ir
inte tillimplig.

Merparten av dessa likemedel tillverkas inom APL (Apoteket Pro-
duktion & Laboratorier).

Licenslikemedel prissitts pd samma sitt som patenterade like-
medel. Oftast dr det Apoteket AB som i egenskap av stillforetridare
ir ansokare om pris.

%0 Se artikel 28, artikel 30 och artikel 82 EG-férdraget.
81 Se gemensam skrivelse frin LFN, SKL och Apoteket AB till Socialdepartementet daterad
den 15 maj 2007.
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15.8.5 Overviaganden och forslag rorande extempore- och
licenslakemedel

Utredningen drar slutsatsen att det dr angeliget att klargora att
Likemedelsforminsnimnden ska besluta vilka produkter inom detta
omride som ska ingd i férménerna och ska utfirda foreskrifter for
detta.

I friga om prissittning av egentliga extemporeprodukter och
lagerberedningar foresldr utredningen att prissittningen som hittills
baseras pd sjilvkostnader och att Likemedelsféormadnsnimnden ges
forutsittningar att meddela foreskrifter om krav och villkor for
prisbeslut.

Licenslikemedel bor enligt utredningen fortsittningsvis prissittas
pd samma grunder som andra f6rménsgrundade likemedel.

Enligt transparensdirektivet ska Likemedelsf6rmansnimndens
prisbeslut kunna 6verklagas. Det ir viktigt att Likemedelsférmans-
nimndens prisbeslut och féreskrifter medverkar till en fortsatt pro-
duktivitetshdjning nir det avser extempore och licenslikemedel.

Utredningen konstaterar att verksamhetsomrddet ir konkurrens-
utsatt genom att APL mdste upphéra med sin produktion nir det
introduceras ett motsvarande kommersiellt preparat pd marknaden.

15.9 Prissattning av receptfria lakemedel pa apotek

Utredningens beddmning: Prissittningen av receptfria likemedel
som inte ingdr 1 likemedelsférménerna ska som 1 dag vara fri.
Det ska inte finnas krav pd enhetliga priser 6ver landet. Recept-
fria likemedel ska ha ett av Likemedelsférmdnsnimnden faststillt
féormansgrundande pris som tillimpas i de fall likemedlen for-
skrivs pd recept och ingdr i likemedelsférménerna.

15.9.1 Bakgrund

Enligt nuvarande regelverk har Apoteket AB monopol pé forsilj-
ning av receptfria likemedel. Som tidigare har framgdtt omfattade
egenvirdsforsiljningen 2,7 miljarder kronor 2006.
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Enligt verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB¥ ska
bolaget tillhandahilla sidana varor som, utan att omfattas av like-
medelsférm&nerna, ingdr i ensamritten. Sidana varor ska prissittas
av Apoteket AB. Priset ska vara enhetligt 6ver hela landet vid for-
siljning till allminheten. Priset ska vidare vara skiligt med hinsyn
till syftet med forsiljningen och bolagets kostnader samt bestimmas
enligt objektiva kriterier som giller lika f6r inhemska och impor-
terade produkter.

I regeringens direktiv till utredningen framgar att utredningen 1
ett andra steg ska limna forslag som 1 mojliggor forsiljning av ett
begrinsat receptfritt sortiment pd andra platser in apotek. Detta
uppdrag ska redovisas senast den 1 april 2008.

15.9.2 Utredningens forslag

I samband med omregleringen ir utgingspunkten enligt utredningens
direktiv att receptfria likemedel, dvs. OTC-sortimentet, ska omfattas
av fri prissittning.

OTC-produkter kommer efter omregleringen att kunna férsiljas
av ett antal konkurrerande apotek och mojligen dven 1 daglig-
varuhandeln vad avser ett begrinsat sortiment. Detta innebir att
OTC-sortimentet kommer att fungera i en detaljhandelslogik, inom
apoteken med méjlighet till farmacevtisk rddgivning, dir OTC-pro-
dukten betalas av kunden fullt ut och dir priset i stérre utstrick-
ning dn f6r subventionerade likemedel ir ett konkurrensmedel.

Utredningen ser det dirfor som angeliget att skapa forutsittningar
for aktdrerna inom apotek och méjligen handel att utnyttja flera
konkurrensmedel for att mojliggdra sd ldga priser som mojligt i
kundledet.

For att inte hindra lokal priskonkurrens och prispress bor det
vara tilldtet med lokal prissittning dvs. inga krav stills pd en enhet-
lig nationell prissittning for den receptfria f6rsiljningen.

Dessa produkter, ska dven ha ett férménsgrundande och i landet
enhetligt pris som ir faststillt av Likemedelsf6rmdnsnimnden. Detta
forménsgrundande pris tillimpas i de fall nir produkterna férskrivs
pd recept och ingdr férmanerna.

Likemedel som faller inom denna kategori som férskrivs om-
fattas av tillhandahillandeskyldigheten. I 6vrigt stills inte krav pd
tillhandahillande p4 de receptfria likemedlen. Detta innebir att det

82 SFS 2006:33.
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pd olika apotek framéver sannolikt kommer att finnas olika, icke
fullstindiga sortiment. Utredningen bedémer att de olika aktérerna
sammantaget kommer att erbjuda en tillfredsstillande sortiments-
bredd.

Detaljhandelslogiken medfor d& den skillnaden for kunden i1 for-
hillande till dagsliget, att man fir aktivt orientera sig om olika apo-
teks sortiment for att erhdlla det 6nskade varumirket. Utredningen
hiller for troligt att distanshandel via Internetbestillning och post-
leverans kommer att héja servicegraden inom OTC-sortimentet
ytterligare och dirmed 6ka tillgingligheten.

Det ir vanligt 1 minga linder att butiks- och apotekskedjor
marknadsfér egna varumirken inom det receptfria sortimentet. Ut-
redningen anser att det finns anledning att se positivt pd en sddan
utveckling d& den kan bidra till 6kad priskonkurrens.

Utredningens forslag i friga om prissittning av receptfria like-
medel som siljs pd andra platser dn pd apotek kommer att redovisas
1 utredningens andra etapp.

15.10 Enhetlig prissattning i hela landet inom
formanerna

Utredningens forslag: Apoteken ska éver hela landet tillimpa
enhetliga priser pd likemedel som ingdr i likemedelstérménerna.
Apoteken ska inte £ limna rabatter pd dessa priser eller pd egen-
avgifterna till konsumenten.

Utredningens bedéomning: For likemedel som inte ingdr i like-
medelsférmanerna bér prissittningen som 1 dag vara fri. For dessa
likemedel ska Likemedelsférminsnimnden faststilla ett f6rméans-
grundande pris som tillimpas 1 de fall produkterna férskrivs pd
recept och ingdr férméinerna.

Existerande reglering innebir att det rdder enhetlig prissittning i
konsumentledet 1 hela landet fér samtliga godkinda likemedel.

Frigan, huruvida konsumentpriserna ska kunna variera mellan
olika apotek och olika delmarknader, har en stor betydelse for vilken
typ av konkurrens som uppstér pd en omreglerad marknad.

En mojlig konsekvens av att ge apoteken ritt att variera sina priser
ir att de, efter en omreglering, kan anvinda priset som ett konkur-
rensmedel. De effektiviseringar, rabatter m.m. som aktérerna formar
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utveckla skulle hirigenom i teorin féras framdt i kedjan och kunna
komma konsumenten till godo. Denna mekanism skulle sannolikt
intriffa dven om ett maximalt AUP faststillts.

Om priserna 4 andra sidan ir enhetliga i hela landet visar erfaren-
heter frén andra linder, t.ex. Norge, Nederlinderna och England
att apoteken tenderar att lyfta fram servicenivi, tillginglighet och
kvalitet som frimsta konkurrensmedel om konsumenterna. I en
modell dir priserna ir enhetliga ger internationella exempel vid
handen att rationaliseringsvinsterna i ett foérsta steg tenderar att
stanna hos apoteken och direfter miste vidareféras till betalaren av
subventionen via kompletterande metoder.

15.10.1 Utredningens forslag och bedémning

Utredningen foresldr att den enhetliga prissittningen 1 landet behalls
for likemedel som ingdr 1 likemedelsférmanerna.

Utredningen grundar sitt stillningstagande pa flera skil.

Ett sddant skil ir att utformningen av hégkostnadsskyddet har
kommit att fungera som en del av socialférsikringssystemet med
lika och enhetlig hantering 6ver hela landet. Det finns risk for att
konsumenterna upplever att principen om rittvis och lika behandling
dverges om priserna tilldts variera i konsumentledet.

Ett annat tungt vigande skil ir att i ett system dir nira 80 pro-
cent av priserna subventioneras ir priskinsligheten 1 konsument-
ledet l3g. Benigenheten till priskonkurrens 1 en sidan miljé bedéms
dirfor inte som stor. Det finns talrika studier som har visat att kon-
sumenterna har lig kinslighet fér prisindringar.®

Prisreglering av likemedel forekommer generellt 1 EU:s medlems-
stater och det finns minga linder som har ett system med kontrol-
lerade priser f6r formansberittigade likemedel. Detta sammanhinger
med att medlemslinderna miste ha mojlighet att uppskatta like-
medelskostnaderna med rimlig grad av férutsebarhet. Mot denna
bakgrund finns inom EU finns vissa gemenskapsrittsliga bestim-
melser som sirskilt avser prisreglering av likemedel. Dessa framgar
av ridets direktiv 89/105/EEG, det s.k. transparensdirektivet. Ut-
formningen av prissittningssystemet ska ske med beaktande av de
allminna forutsittningar {6r priskontroll som uppstillts 1 detta direk-
tiv. Priskontrollen ska enligt direktivets ingress syfta till att frimja
folkhilsan genom att sikerstilla att likemedel som bedéms effektiva

8 K. Andersson, 2006.
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finns att tillgd 1 ullrickliga mingder och till en rimlig kostnad sam-
tidigt som den ska frimja effektiviteten i likemedelsproduktionen
samt uppmuntra forskning och utveckling. En nirmare beskrivning
av transparensdirektivet finns i avsnitt 15.4. I det system som
foreslds bedémer utredningen att EU-direktivets krav tillgodoses
dven vid reglering av 1 hela landet enhetliga priser. Utredningens
bedémning grundas pd att leverantérer som vill konkurrera med
ligre priser pd den svenska marknaden kan, som ir fallet 1 friga om
parallellimport och parallelldistribution, hos prismyndigheten Like-
medelsférmansnimnden séka om ett ligre pris dn originalets.

Receptfria och andra likemedel (OTC) som inte dr subventio-
nerade utan betalas till fullo av konsumenten ska apoteken kunna
prissitta fritt. Dessa produkter ska dven ha ett f6rménsgrundande 1
landet enhetligt pris som ir faststillt av Likemedelsf6rm&nsnimn-
den. Detta férminsgrundande pris tillimpas i de fall nir produkterna
forskrivs pd recept och ingdr férméanerna.

I frdga om OTC 1 handeln avser utredningen dterkomma 1 ett
kommande betinkande.

For enhetlighet talar vidare behovet av éverblick, uppféljning och
kontroll under implementeringsfasen och de nirmaste &ren direfter.
Enligt utredningens mening bér forslagen om enhetlig prissittning
for likemedel som ingdr 1 likemedelsférmanerna efter en tid utvir-
deras.

15.10.2 Forbud mot rabatter av patientens egenavgifter

Utredningen anser att apoteken ska vara férhindrade att ge rabatter
till konsumenten, t.ex. i form av subvention av egenavgiften. Om
sddana rabatter tillits kommer tanken om rittvis och lika behand-
ling 1 fara. Ett annat viktigt skil till detta stillningstagande dr att de
dverviganden som gillt f6r utformning av hégkostnadsskyddet och
konsumentens medfinansiering skulle sittas ur spel.
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15.11 Apotekens ersattning

Utredningens forslag: Apotekens ersittning ur likemedelsfor-
ménerna ska utgd dels som en ersittning for expedition, dels som
en fast rlig basersittning. Dessa ersittningar ir frikopplade frén
det apotekspdslag som ska ingdr i konsumentpriset (AUP). Er-
sittningen faststills av likemedelsférminsnimnden. Regeringen,
eller den myndighet regeringen bestimmer, fir meddela ytterli-
gare foreskrifter om hur ersittningarna ska faststillas och om
andra frigor rérande ersittningarna.

Apoteken ska rapportera genomférda byten av parallellimpor-
terade och parallelldistribuerade likemedel till Likemedelsférmans-
nimnden.

Utredningens bedomning: Likemedelsféorminsnimnden bor
bemyndigas att meddela foreskrifter om hur ersittningarna ska
faststillas och om andra frigor rérande ersittningarna.

Ersittningen for expedition bér bestimmas per receptorder-
rad. Basersittningen bor inte utgd till distansapotek eller andra
apoteksformer som inte har daglig rumslig kontakt med kunderna.
Likemedelsférminsnimndens beslut bor fattas av Likemedels-
féormansnimnden efter samrdd med apoteksbranschen och lands-
tingen.

Vid bestimmande av ersittningarnas storlek bér hinsyn tas
till dels branschens ekonomi och produktivitetsutveckling, dels
berikningar av uppnidda forhandlingsrabatter vilka till del ska
kunna féras framdt mot det allminna och konsumenten. Hinsyn
bor tas till de férhandlingsmarginaler som apoteken/partihandeln
kan uppnd genom parallellhandel. Likemedelstérmdnsnimnden
bor f6lja branschens ekonomi och fortsatta produktivitetsutveck-
ling. Branschens sammanlagda utveckling bor ligga till grund fér
de 3liga justeringarna av ersittningarnas storlek.

Regeringen bor uppdra 4t Likemedelsférminsnimnden att
utreda frigan om ersittning f6r medicinska gaser, hantering av
licenser och slutberedning av vissa likemedel liksom frigan om
ersittning till distansapotek.

Den nuvarande ordningen fér bestimmande av ersittning till
apoteken for livsmedel och férbrukningsartiklar bor gilla dven
efter omregleringen.
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15.11.1 Inledning

Utformningen av apotekens ersittning har stor betydelse vid om-
regleringen av den svenska apoteksmarknaden. Omregleringen ska
resultera 1 en hogre tillginglighet, som kan forverkligas genom fler
apotek, kundanpassad service och introduktion av nya distribu-
tionsformer. Syftet ir dven att forindringarna ska medverka till en
indamalsenlig likemedelsanvindning. Det dr utredningens utgdngs-
punkt att omregleringen ska ske inom den ekonomiska ram som
nuvarande ersittning for fdrminstjinsterna utgdr. En ytterligare
faktor att beakta ir att nuvarande apoteksmarginal dr inkluderad 1
likemedlens utférsiljningspris. Nuvarande konstruktion av apoteks-
marginalen dr direkt kopplad till utférsiljningspriset, det vill siga
pa likemedlens férmansgrundande pris. Det innebir att férindringar
av marginalen och dess konstruktion fir effekter pd hogkostnads-
skyddet och férdelningen av likemedelskostnaderna mellan staten
och konsumenterna.

Utredningen har valt att foresld dtgirder som okar prispressen i
systemet bl.a. genom férhandlingsritten om likemedlens ink&ps-
priser och logistiktjinster och storre handlingsfrihet nir det giller
det receptfria sortimentet. Utredningen baserar sitt stillningstagande
pa stdd 1 forskning och i exempel frdn andra linder for ett sddant
vigval som redovisades 1 kapitel 3 samt 1 avsnitt 15.7. Val av modell
for att ersitta apoteken méste harmoniera med denna grundstrategi.

Mojligheten att justera ersittningsnivin till apoteken utgér, vid
sidan av fortldpande justeringar av likemedlens pris, ett instrumentet
for att fora effektivitetsvinster som genereras i apoteks- och grossist-
ledet fram3t till finansiirerna. Andringar i apotekens ersittning bor
dirfor kunna géras utan att det med automatik rubbar nuvarande
system for hogkostnadsskydd eller paverkar konsumenternas pris-
nivier.

Den totala ersittningen till apoteken for expediering och tjinster
inom foérminerna miste justeras dd dessa samhillsuppgifter t.ex.
driften av Giftinformationscentralen inte lingre kommer att &vila
apoteken och nuvarande medel som utgdr frin férmanerna ska f6lja
med uppgifterna.

450



SOU 2008:4 Prissattning av lakemedel

15.11.2 Allmanna erfarenheter

Expedition av receptlikemedel styrs av regelverk och riktlinjer inom
ramen f6r Good Pharmacy Practice (GPP).* Receptexpeditionen
ser 1 praktiken likadan ut pd apotek i de flesta linder.

I litteraturen ses minga hinvisningar att det méste finnas en ri-
gdng mellan apotekens “kommersiella” verksamhet (dispensering,
forhandling etc.) och sambhillstjinster (information, ridgivning,
kampanjer, genomgédngar etc.). I en fransk forskningsrapport har
gjorts en Oversikt av ersittningssystem foér apotek och vilka
incitament dessa ger. Nigra av iakttagelserna ir att

o Ersittningar baserade pd procentuell andel av priset stimulerar
till expedition av dyra produkter.

e Incitament for att byta till billigare finns bara om den procen-
tuella andelen ir hogre for billigare produkter. Detta behover
dock inte innebira en reducering av konsumenternas priser.

o “Fee-for-service” (dvs. ersittning per expedierat likemedel) kan
vara olika beroende pa vilken tjinst apoteket utfor.*

Enligt andra studier framgdr att produktorienterade marginalkon-
struktioner som baseras pd pris inte tenderar att sinka konsumen-
ternas priser. Ersittning per patient ir svart att tillimpa och bygger
pa att patienten ir regelbunden kund.*

En fast ersittning for expediering beskrivs som den “ultimata
handelsmarginalmodellen”, dir den ekonomiska ersittningen till apo-
teket for en expediering dr oberoende av produktens pris.*” Nack-
delen med fast ersittning oberoende av férpackningens storlek och
pris dr att den skapar incitament for att minska forpackningsstor-
leken vid varje expedition. I Sverige tillimpas normalt expediering
for tre manaders forbrukning.

% Se t.ex. www.lakemedelsverket.se eller www.who.int

% Huttin 1996, Health Policy 36:53-58.

8 Ur Drugs and Money av Dukes, Haijer-Ruskamp, de Jonchere och Rietveld, 7:e upplagan
2003.

% Wilsdon m.fl. The role of competition, s. 72.
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15.11.3 Nuvarande system

Apotekets AB:s ekonomiska ersittningar regleras i verksamhets-
avtalet mellan staten och Apoteket AB. Ersittningarna bestir av

e Handelsmarginal {6r varor som ingér 1 likemedelsf6rmanerna.
Handelsmarginalen beslutas av Likemedelsf6rminsnimnden och
bestdr av ett pislag pd AIP bestdende av en fast och en rorlig del,
med konsekvensen att Apoteket AB erhiller en hégre ersittning
for att expediera ett dyrare likemedel idn ett billigare upp till
taket 167 kronor per expedition.

e Marginal pd varor som ingdr i ensamritten men inte omfattas av
likemedelsférménerna. Apoteket AB faststiller sjilv marginalen,
men priset ska vara skiligt med hinsyn till syftet med férsil;-
ningen och bolagets kostnader samt bestimmas enligt objektiva
kriterier som giller lika fér inhemska och importerade produk-
ter.”

Tjinsteersittning f6r att driva sjukhusapotek.
Hirutodver kan Apoteket AB silja varor och tjinster som natur-
ligen anknyter till bolagets huvudsakliga verksamhet.

Apotekets handelsmarginal inom férmanerna ingdr i det forsiljnings-
pris (AUP) som Likemedelsférmansnimnden faststiller. Inom ramen
for handelsmarginalen ska dven den del av bolagets gemensamma
kostnader — som kostnader f6r huvudkontor, administration, dgarens
avkastningskrav och kapitalkostnader i évrigt — som beléper pd
dtagandet ersittas.

Nimnden ska beakta mélen att skapa forutsittningar f6r en kost-
nadsetfektiv distribution av likemedel och en god service till like-
medelsanvindarna. Nimnden ska definiera apotekets uppgifter inom
ramen for likemedelférmanerna, berikna kostnaderna for Apoteket
AB:s olika uppgifter och skapa en ersittningsmodell som ir an-
passad till de behov av insatser som apoteken utfér. Nimnden ska
dven beakta mojligheter till att 1dngsiktigt premiera rationaliseringar
och teknikutnyttjande i apoteksverksamheten. Likemedelsférmans-
nimnden gor iven kostnadsjimforelser med liknande verksamheter
inom och utom landet.

Den totala apoteksmarginalen ir resultatet av flera delar. Margi-
nalen inom férméinerna beriknas enligt:

88 SFS nr: 2006:33.
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prisformler for receptexpedierade likemedel f6r humant bruk
sirskild prissittning fér medicinska gaser

prisformler for forbrukningsartiklar

prisformler for livsmedel f6r sirskilda niringsindamal

NS

Dirutover tillimpas foljande prisformler foér f6rsiljningssegment
utanfér fdrménerna®:

5. sirskild ersittning f6r dosdispensering

6. avgift f6r leverans till hemmet (2007 ir avgiften 29 kronor™)

7. prisformler f6r receptexpedierade djurlikemedel

8. prisformler f6r receptforskrivna naturlikemedel och VUM (vissa

utvirtes likemedel)

9. prisformler f6r icke receptforskrivna naturlikemedel och VUM

10. prisformler for icke férskrivna likemedel f6r humant eller vete-
rinirt bruk

11. marknadsanpassad prissittning f6r konkurrensutsatta handels-
varor

I avsnitt 15.3 har beskrivits hur dagens apoteksmarginal ir konstru-
erad med en fast summa och en rorlig del baserat pd likemedlets
inképspris.

15.11.4 Uppgifter som finansieras av marginalen

De huvuduppgifter som ingdr i Apoteket AB:s s dtagande och som
ska finansieras genom marginalen pd likemedel som omfattas av
likemedelsférménerna ir foljande:

ha ett rikstickande system for likemedelsforsorjning,

erbjuda kompletterande kundkanaler utéver apotek,

tillhandhélla fullgod tickning av likemedel 6ver hela landet,

tillhanda producentneutral information till kunder och férskri-

vare 1 syfte att bidra till bittre likemedelsanvindning,

o tillverka och/eller tillhandahilla extemporelikemedel, licenspro-
dukter samt likemedelsnira livsmedel och férbrukningsartiklar,

e administrera och skéta likemedelsférminerna,

e medverka till ett sikert och miljoanpassat system for likeme-

delsavfall,

% Apoteket AB.
% Apoteket AB.
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driva Giftinformationscentralen,

férse myndigheter och sjukvirdshuvudmin med statistik,

ha beredskap for fredstida krishantering och héjd beredskap,
utfirda intyg avseende utférsel av personliga narkotikaklassade
likemedel (sk. Schengenintyg), och

bedriva forsknings- och utvecklingsarbete inom ovanstiende
omriden.

Receptlikemedelsmarginalen ska ticka kostnaden for hela recept-
expeditionsprocessen. Grovt bestdr denna av fem delar: granskning
av receptforskrivningen ur farmacevtisk synpunkt, registrering av
receptet, framplockning av likemedlet, firdigstillande och kontroll
av expeditionen samt utlimning till kund och ta emot betalning.

Andra komponenter som ticks av marginalen ir:

Farmacevtisk rddgivning (basrddgivning och utékad rddgivning
som en del av kunddialog)

Information till kund om likemedelsf6rménerna, priser, kost-
nader etc.

Farmakologisk kontroll vid utlimning av likemedel

Generiskt byte

Hantering av likemedelsférmanerna

Hantering av delbetalningssystem

Oppethillandetider, omfattning

Jour/beredskap

Expedition av extemporelikemedel

Ansdkan av licens och hantering av licenslikemedelsexpedition
Aterrapportering av generiskt utbyte till férskrivare
Biverkningsrapportering

Hantering av likemedelsdestruktioner/returer

Hantering av indragningar och reklamationer

Hantering av restnoteringar

Rittning av recept, likarkontakter

Tillhandahéllande och hantering av medicinska gaser
Registrering och uppritthillande av information i receptregister
Stodsystem och infrastruktur f6r register

Tillhandahillande av likemedelsforteckning

Tillhandahéllande av skriftligt informationsmaterial
Lokalkostnader, den del av apoteket som hinfér sig till recept-
verksamheten.
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15.11.5 Beslutade férandringar av marginalen under senare ar

Nedan &terfinns 1 korthet beskrivet de senaste marginaljusteringarna
som gjorts vad avser receptbelagda likemedel':

1999-11-01 En marginalsinkning med pd arsbasis — 60 miljoner
kronor. Marginalsinkningen dstadkoms genom inf6-
randet av ett “fast tak” for pdslaget for likemedel med
AUP 6verstigande 4 500 kronor.

2000-02-01 Marginalsinkning pd drsbasis — 200 miljoner kronor.
Marginalsinkningen byggde pd av ddvarande Riksfor-
sikringsverkets antaganden om Apotekets bruttovinst
vid prisférskjutning 1 sortimentet.

2001-11-01 Marginaldkning pd &rsbasis + 290 miljoner kronor.
Marginalokningen for att ticka Apotekets merkost-
nader f6r dosverksamheten.

2003-01-01 Marginalékning pd drsbasis + 90 miljoner kronor. Av
marginalékningen utgjorde 58 miljoner kronor kom-
pensation fér Apotekets merarbete med likemedels-
byten (50 miljoner kronor) och systemférindringar
(8 miljoner kronor) féranledda av den generiska substi-
tutionen. 32 miljoner kronor tickte 6kade kostnader
for dosverksamheten.

2004-01-01 Marginalékning + 200 miljoner kronor. Marginal$k-
ningen kompenserade Apoteket for den bruttovinst-
minskning som den generiska substitutionen resulterat
1. I samband med denna justering gjordes ocksd omkon-
struktion av Apotekets prissittning 1 syfte att minska
bruttomarginalens kinslighet f6r pristorskjutningar.

2005-01-01 Marginalsinkning — 322 miljoner kronor. Marginal-
sinkningen foéranleddes av ©verenskommelse med
landstingen om sirfinansiering av dosverksamheten
dir denna faktureras landstingen separat.

2006-01-01 Marginalékning + 150 miljoner kronor. Marginalok-
ning for att ticka halva underskottet i receptaffiren.

! Apoteket AB.
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15.11.6 Verksamheten i siffror

Den ersittning som Apoteket AB erholl 2006 for likemedel och
varor inom férménerna uppgick till 3,9 miljarder kronor. Det utgjor-
de 16,4 procent av motsvarande utférsiljningspris f6r dessa produketer.

Receptexpedition av likemedel inom férménerna uppgar till drygt
3,5 miljarder kronor (16,6 procent av AUP). Apotekets marginal fér
forbrukningsartiklar uppgér till 152 miljoner kronor (14,2 procent
av AUP) och f6r livsmedel till 24 miljoner kronor (18,4 procent av
AUP). Se iven nedanstiende diagram.”

Figur 15.10 Apotekets marginal inom férmanerna, 2006

Livsmedel
1% Dosdispenserat
0,
24 milj kr 4%
Forbrukningsartiklar 152 milj kr

4%
175 milj kr

Recept inkl dos hela
forpackningar
91%

3 531 milj kr

Antalet expeditioner 2006 avseende likemedelsférpackningar var
84,1 miljoner stycken. Antalet expedierade receptorderrader var
62,2 miljoner. Se nedanstiende diagram.”

’2 Apoteket AB.
% Apoteket AB.
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Figur 15.11 Antal expedierade forpackningar respektive varurader,
2004-2006
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Figur 15.12 Apotekens ersittning per forpackning respektive varurad, kr,
2004-2005
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Den genomsnittliga marginalen per expedierad férpackning var 2006
41,99 kronor. Marginalen per receptorderrad var samma ar 56,80 kro-
nor.

Det framgr av ovanstdende diagram att ersittningen varierar ndgot
mellan &ren, frimst beroende pd de silda likemedlens genomsnitt-
liga férsiljningspris.

Med ett recept menas en receptblankett som totalt kan rymma
tvd olika likemedelspreparat. Varje sidant likemedel utgér en recept-
orderrad dven om varje rad innehéller flera forpackningar. For elek-
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troniskt dverforda recept ryms dock endast ett likemedelspreparat
(och dirmed endast en receptorderrad) per elektronisk blankett.

Nedan framgir uppgifter om antalet expedierade livsmedels- och
forbrukningsartiklar, samt Apoteket AB:s ersittning per expedition
dren 2004 — 2006.

Figur 15.13 Antal expedierade livsmedels- och forbrukningsartiklar,
2004-2006
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Figur 15.14 Ersattning per expedition, kr,
livsmedels- och forbrukningsartiklar, 2004-2006
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15.11.7 Vissa sdrskilda omraden

Vissa omrdden avviker hanteringsmissigt frin ovanstdende beskriv-
na rutiner. Hit hér t.ex. extempore- och licenslikemedel. Andra
sirskilda omrdden ir dosdispensering, hantering av medicinska gaser,
antibiotikaspidningar och hantering av vacciner och antidoter.

For expedition av licenslikemedel som inte finns godkinda fér
forsiljning 1 Sverige krivs av Likemedelsverket beviljad ansékan.
Ansokningstorfarandet sker elektroniskt. Ansékan om licens sker
fran det lokala apoteket. Licensansékan kan réra enskild patient eller
grupper av patienter vid en klinik eller liknande. Varje expedition
noteras pd den beviljade licensen. Likemedelsverket tar {6r varje an-
sdkan ut en avgift pd 150 kronor. Denna kostnad ingdr i dag inte i
likemedelsférmanerna och debiteras inte heller patienten. Antalet
ansokningar uppgar till ca 43 000 stycken per &r och kostnaden for
licensansokan till ca 6,5 miljoner kronor. Denna kostnad ryms inom
receptmarginalen. Verksamheten ir férlustbringande.”

Apotekets intikter for dosverksamheten ir av tv3 slag. Dels er-
hills en bruttovinst pd det expedierade likemedlet, dels erhills en
sirskild tillverkningsersittning f6r varje dygnsdos. Bruttovinsten pd
likemedlet erhills genom tillimpning av de prisformler som giller
for receptexpedierade likemedel och kostnaden for dispenseringen
debiteras landstingen med 6 kronor per virdtagare och dag. De like-
medel som dospatienten har och som inte kan dispenseras expedieras
som vanligt recept. Den intikt som genereras via likemedelsmargi-
nalen ir liten (en marginal mellan ca 13-14 procent) beroende pad
att likemedlen som dispenseras himtas frin stora férpackningar.
Ar 2006 expedierades 59 miljoner dygnsdoser till drygt 160 000 pati-
enter.

Medicinska gaser ir ett komplext omrdde med minga faktorer
att ta hinsyn till som hyra av gastuberna, transporter vid returer,
sirskilda gastuber som ska tas med till sommarstugan eller p4 resa
etc. Eftersom medicinska gaser tillhor receptexpeditionen och om-
fattas av férmanerna s kommer alla apotek att ha tillhandahillande-
skyldighet dven av detta sortiment. Verksamheten ir férlustbringan-
de.”

Tjinsten att svara for férsérjning av vissa vacciner och antidoter
upphandlas av Socialstyrelsen. Apoteket AB:s dtagande finansieras
genom en sirskild ersittning frin staten. Ersittningen ir en del av

% Apoteket AB.
% Apoteket AB.
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statens bidrag, till landstingen och regleras 1 den s.k. Dagmaréverens-
kommelsen. Innevarande &r utgér den 1350 000 kronor. Mer in
hilften av pengarna avser kassation av vacciner som blivit f6r gamla
och inte lingre kan anvindas.” Denna ersittning ir i princip helt
skild frdn receptmarginalen. Med den nya lagstiftningen frén 2002
kan vacciner ingd i forménerna med konsekvensen att dven en del
av priset kan ingd i fdrm&nerna. For nirvarande ir det endast ett
vaccin som ingdr och kdps éver disk som 6ppenvirdslikemedel.
Det ir Gardasil mot livmoderhalscancer, vilket hittills har silt for
ca 25 mkr.”

For vissa likemedel (t.ex. flytande antibiotika) krivs en slutbered-
ning av produkten pd lokalt apotek dven inom 6ppenvardsapoteken.
Detta innebir i praktiken en ¢kad driftskostnad fér apoteken. Apo-
teket AB uppskattar dagens merkostnad till ca 40 miljoner kronor
per &r.”® Utdver detta tillkommer kostnader vad giller lokaler och
fast inredning d& det krivs att apotekslokalen dr sirskilt anpassad
for att tillita spidning av antibiotika.

15.11.8 Apoteket AB:s kostnader och intdkter

I Apotekets drsredovisning f6r 2006 finns en sirredovisning av den
verksamhet som dr konkurrensutsatt respektive icke konkurrens-
utsatt. Apoteket AB:s intikter 1 den icke konkurrensutsatta verk-
samheten uppgick 2006 till 28 726 miljoner kronor jimfért med
27 959 miljoner kronor &ret innan och resultatet fére skatt till 281 mil-
joner kronor jimfért med 25 miljoner kronor &ret innan.”

I den icke konkurrensutsatta verksamheten 8terfinns forsiljning
av receptbelagda likemedel, forbrukningsartiklar, forskrivna recept-
fria likemedel, medicinska gaser och receptfria likemedel. Apotekets
marginal pd de receptbelagda likemedlen har, enligt Apoteket AB,
inte varit sjilvbirande vid en fullkostnadskalkyl utan medfért ett stort
underskott vilket vigts upp av 16nsamheten f6r forsiljning av recept-
fria likemedel. Underskottet i receptverksamheten uppskattades till
300 miljoner kronor f6r 2004. I férhandlingar med Likemedelstor-
minsnimnden 6verenskoms att detta underskott skulle &tgirdas
genom produktivitetsférbittringar inom Apoteket och genom en
marginalforstirkning. Frin och med 1 januari 2006 forstirktes dir-

% Apoteket AB.

7 LFN.

%% Apoteket AB.

% Apoteket AB:s drsredovisning 2006.
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for Apotekets marginal med 150 miljoner kronor (se ovan). Marginal-
forstirkningen 1 kombination med Apotekets produktivitetsarbete
medfoérde att receptverksamheten under 2006 fick kostnadstickning
och var en 1 hég grad bidragande orsak till Apotekets resultatfor-
bittring mellan 2005 och 2006. For receptiria likemedel var vinst-
marginalen under 2006 under 10 procent och fér férskrivna recept-
fria likemedel var vinstmarginalen O procent. Lonsamheten ligger
under de mil som faststillts. Fér en acceptabel 16nsamhet i apoteks-
verksamheten erfordras dirfor goda intikter frin férsiljningen inom
egenvirden. Denna forsiljning ir storst vid apotek med bra kom-
mersiellt lige.

Det sker en kontinuerlig produktivitetsutveckling 1 Apoteket
AB:s verksamhet. Produktivitetsutvecklingen mitt som personal-
kostnadsforindring 1 relation till volymférindring beriknat pd rs-
basis. Under perioden 2005 till och med oktober 2007 var produk-

tivitetshdjningen f6ljande'*:

Tabell 15.4 Apoteket AB:s produktivitetsutveckling 2005-aug 2007

Ar Andring av produktiviteten'®!
2005 1,2 %
2006 54 %
2007-okt 3,8%

15.11.9 Utgangspunkter for omreglering av erséattningen
till apotek

Vid inférande av konkurrens méste formerna for de ekonomiska
ersittningarna ses over och indras. Utgdngspunkten ir att ersitt-
ningarna ska ge apoteken ritt incitament for att

o Kopa in, lagerhidlla och dispensera likemedel s att det gynnar
samhillets mal.

o Utveckla mingfald med olika profiler som méter olika
patient/kundbehov.

e Utveckla tjinster och kundkoncept som leder till bittre like-
medelsanvindning och ¢kad patientsikerhet.

1% Apoteket AB.
1% Personalkostnadsférindringen ir justerad med hinsyn till lonerevisioner samt den ut-
kontraktering som skett av stidverksamheten som skett inom Apoteket AB.
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e Medverka till att sinka samhillets kostnader genom férhandlings-
mojligheter avseende likemedelspriser och tjinster.

En utgdngspunkt dr dven att apoteken ska vara tillrickligt [onsamma
for att fullgora uppdraget 1 hela landet, vara en god arbetsgivare med
utvecklingspotential och ge skilig avkastning tll dgare.

Efter omregleringen kommer apoteken att ha ett flertal potentiella
intiktskillor for likemedel och tjinster inom och utanfér férmaner-
na, f6r handelsvaror och som ovan har framgitt férhandlingsrabatter
fran tillverkare, leverantorer, grossister och distributéorer.

15.11.10 Slutsatser och forslag

Av skil som tidigare angivits dr utformningen av ett system for er-
sittning till apotek en viktig faktor 1 prissittningssystemet. Ersitt-
ningarna for dispensering av likemedel inom férmanerna och évriga
jinster gentemot samhillet kommer att vara en betydelsefull intikts-
killa for apoteken.

Apotekens samhillsuppdrag bestér i:

e Expedieringsprocessen och tillhandahillande av likemedel
e Tjinster dlagda av samhillet

Ersittningen ska spegla de tvd uppdragen och fér att det ska vara
mojligt att exempelvis ligga till eller dra ifrdn dligganden avseende
tjanster foreslds en tudelad apoteksersittning:

e En expeditionsrelaterad ersittning
e En basersittning for 8lagda tjinster

Expeditionsersittningen ska utgoras av en neutral ersittningsmeka-
nism som inte ger incitament for expediering av likemedel till hogre
pris dir sd ir mojligt eller annan “manipulation” t.ex. expediering av
sm3 forpackningsstorlekar. Ersittningen utgdr med ett fast krontal
per expedition.

Basersittningen utformas som ett arligt fast belopp lika for alla
apotek oavsett omsittning.

Begreppet “apotekspaslag” ir skilt frin begreppet “ersittning till
apotek”. ”Apotekspidslagets” koppling till “ersittning till apotek”
mojliggodr en berikning av totalsumman som ska utgora ersittningen
till apoteken. Under 2006 var denna summa ca 3,6 miljarder kronor
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for likemedel. Denna 4rligen beriknade summa utgér ram for ersitt-
ningen till apotek.

15.11.11 Apotekens ersattning for expedition

En fast ersittning per expedition kan konstrueras p4 flera olika sitt.
Utredningen har litit virdera om det ir mest indamédlsenligt att
faststilla ersittningen per expedierad férpackning eller expedierad
receptorderrad.'” Antalet receptorderrader liksom antalet expedi-
erade forpackningar registreras redan i dag av Apoteket AB.

Slutsatsen ir att expeditionsersittningen bor spegla arbetsinsatsen.
Om man ser pd expeditionsprocessen si kan man se féljande arbets-
moment:

1. Granska receptforskrivningen ur farmacevtisk synpunkt, dvs.
ritt styrka, ritt dosering, interaktion med andra likemedel etc.
Tidsinsatsen dr oberoende av antalet férpackningar.

2. Registrera receptet, dvs. patientnamn, ordinerat likemedel,
dosering, receptutfirdare m.m. samt prissittning. Tidsinsatsen
ir oberoende av antalet férpackningar.

3. Plocka fram likemedlet. Tidsinsatsen ir 1 princip oberoende av
antalet férpackningar.

4. Firdigstilla expeditionen, dvs. gora plockkontroll och mirka for-
packningarna med etikett, vilket endast ir en liten del av den totala
arbetsinsatsen och pdverkar totala tidsitgingen marginellt.

5. Limna ut till patient, informera om likemedlet samt ta betalt.
Tidsinsatsen dr oberoende av antalet férpackningar

Arbetsinsatsen ir siledes inte starkt kopplad till just antal férpack-
ningar utan snarare till antalet receptorderrader.

Ersittning per expedierad férpackning innebir en mindre férind-
ring jimfért med 1 dag. Det finns risker forknippade med att knyta
ersittning till expedition av férpackningar, eftersom det ger incita-
ment till att hlla férpackningsstorleken nere och stimulera konsu-
menten att gora fler besok pd apoteket.

Knyts ersittningen till receptorderrad skapas snarare ett incita-
ment for apoteken att expediera "ritt” férpackningsstorlek till
konsumenten 1 relation till den regel som giller om trem&naders
forskrivning. En fordel ir vidare att apoteken inte har ndgon makt

2
102 Econ, a.a.
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over antalet receptorderrader som kunden képer d& det dr forskri-
varen som féreskriver recepten.
Av dessa skil férordar utredningen ersittning per receptorderrad.

15.11.12 Basersattning

En apoteksrorelse har fasta och rérliga kostnader. Apotek med mindre
omsittning har oftast hogre styckkostnad per sild enhet eftersom
de fasta kostnaderna sls ut pd firre silda enheter. Ett sitt att kom-
pensera mindre apotek f6r detta forhdllande ir att utforma basersitt-
ningen for dlagda samhillstjinster som ett fast arligt belopp, som
inte ir beroende av apotekens omsittning. Utredningen bedémer att
apotek med liten omsittning kommer att vara mera férekommande
utanfor titorterna.

Utredningen foresldr dirfor en fast basersittning som utgdr arligen
till varje apotek. En basersittning som inte dr direkt kopplad till
receptexpedition kan dven ligga till grund f6r att uppritta en tydli-
gare bestillarrelation mellan det allminna och apoteken nir det
giller folkhilsouppgifter, dtertagande av kasserade likemedel m.m.
Slutligen fir en basersittning till effekt att den medverkar till att
dimpa kostnadsékningarna vid en 6kad férskriven volym.

Utredningen har l3tit undersoka effekterna vid en basersittning
om 50 000 kronor (ca 1,5 procent av den totala ersittningen 2006
baserat pd ett antagande om 1 000 apotek) respektive 250 000 kronor
(ca 7 procent av den totala ersittningen vid samma antaganden) per
apotek.'” Utredningen gér beddmningen att basersittning totalt
inte bér dverstiga tio procent av de samlade ersittningarna till apo-
teken frin férménerna. Den boér samtidigt, enligt de simuleringar
som utredningen l4tit gora, knappast understiga fem procent fér att
uppni den effekt som efterstrivas. Erfarenheter av en basersittning
av detta slag finns att himta bl.a. 1 England.

Under en period dir antalet apotek forvintas 6ka bér den sam-
lade ersittningen faststillas till ett visst bestimt belopp som férdelas
mellan de godkinda éppenvirdsapotek som finns vid drets bérjan.
Basersittningen ska inte utgd till distansapotek, eller andra apoteks-
former som inte har daglig rumslig kontakt med kunderna.

12 ECON Payry.
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15.11.13 Faststdllande av apotekens ersattning

Utredningens foreslar att ersittningarnas storlek ska faststillas &rligen
av Likemedelsforminsnimnden, som i dag ir den myndighet som
faststiller Apoteket AB:s handelsmarginal. Beslut fattas av Like-
medelsférminsnimnden efter konsultation med apoteksbranschen
och samrdd med landstingen.

Principer for att faststilla ersittningarnas storlek bor baseras pd
dels branschens ekonomi och produktivitetsutveckling, dels berik-
ningar av uppnédda forhandlingsrabatter vilka till del ska kunna foras
framdt mot finansiiren — det allminna och konsumenten.

Utredningen foresldr att Likemedelsférminsnimnden ska folja
branschens ekonomi och fortsatta produktivitetsutveckling. Bransch-
ens sammanvigda utveckling bor ligga till grund fér &rliga juste-
ringar av ersittningarna till apoteken. Utredningen bedémer att det
kommer att finnas f6rutsittningar for en dialog med den framvixande
branschen och sannolikt en branschférening. Den fortsatta produk-
tivitetsutvecklingen kan t.ex. foljas genom index som sammanstills
av oberoende institut.

Ersittningarna till apoteken bér vidare ta hinsyn till de for-
handlingsmarginaler som apoteken/partihandeln kan uppnd genom
parallellhandel. Utredningen har tidigare gett uttryck f6r bedém-
ningen att den parallellhandel som i dag f6rsiggdr kommer att fort-
sitta. Den avspeglas 1 sinkta AUP-priser och férmodligen 6kade
marginaler f6r distributdrer/apotek. Dirutdver bedémer utredningen
att apotekskedjor med nitverk 1 flera linder 1 Europa kommer att
kunna 6ka parallellhandelns samlade volym. I det senare fallet ir
det troligt att apoteken kan uppnd en storre forhandlingsmarginal.
I den min sidan parallellhandel inte avspeglas 1 ligre AUP-priser ir
justeringar av apotekens ersittning per expedition ett instrument
for att komma det allminna och konsumenter till del. Det ir utred-
ningens bedémning att denna justering pa sikt kan grundas t.ex. pd
toérhallandet 70/30, dvs. att 70 procent av den stérre handelsmarginal
som blir resultatet av den av apoteken initierade parallellimporten
ska foras framdt mot det allminna och konsumenterna och 30 pro-
cent stannar kvar hos apoteken. Denna mekanism fér att justera
apotekens ersittning ska grundas pa branschens samlade resultat och
appliceras pd den enhetliga ersittning som giller for samtliga like-
medel inom férménerna. Justeringen ska goras 1 f6rvig med hinsyn
till tidigare erfarenheter s& att den beaktar den 6kade handels-
marginal som apoteken kan férvintas {8 under nistkommande &r.
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Utredningens férslag innebir inte att uppnddda vinster 1 efterskott
ska dras in genom ett ”claw-backsystem” eller liknande. Utredningen
foresldr att Likemedelsférmansnimnden, genom de instrument for
transparens som utredningen forordat, analyserar apotekens/distri-
butérernas vinster av parallellhandel och beaktar dessa vid &rliga
beslut om ersittning per expedition.

Utvecklingen kan ta tvd vigar. Det mesta sannolika scenariot ir
att nuvarande parallellimport som varit relativt stabil under en f6l;d
av &r kommer att fortsitta pd samma nivd, vilket direkt avspeglas i
ligre kostnader for det allminna och konsumenterna. Dirutdver
kommer apotekskedjor med affirsrelationer p den europeiska konti-
nenten att addera en ytterligare volym. Om inga andra 3tgirder
vidtas resulterar den senare importen i en hégre handelsmarginal for
apotek och eller grossister. Det andra scenariot ir att delar av dagens
parallellimport substitueras mot parallellimport i apotekskedjornas
regl.

Utredningens bedomning ir att det inte kommer att ske nigra
dramatiska skiften, men utvecklingen bér féljas noggrant. Utred-
ningen kalkylerar med att 1 en situation med en marknad dir en ur
konkurrenssynpunkt tillfredsstillande aktorsstruktur etablerats, 4r att
den totala parallellimporten kommer att 6ka med ca 20 procent det
forsta dret efter omregleringens start och med ytterligare ca 10 pro-
cent paféljande 4r till totalt ungefir fyra miljarder kronor jimfort
med tre miljarder i dag. Det ger sammantaget apoteken en kalkylerad
6kad handelsmarginal om 120 miljoner kronor &r ett och 200 miljo-
ner kronor 4r tvd. Utredningen foresldr givet att aktorsstrukturen
enligt ovan etableras, en justering av den totala ersittningen si att
den minskar den férhéjda handelsmarginal som apoteken uppndtt
genom parallellimport med hilften ir ett och 70 procent &r tva.
Den sammanlagda sinkningen av ersittningen till apoteken &r ett —
2009 - skulle d& uppgs till 60 miljoner kronor och ar tvd — 2010 —
till 140 miljoner kronor.

Med hinsyn till det ovan anférda ska apoteken vara skyldiga att
rapportera genomfdrda byten av parallellimporterade och parallell-
distribuerade likemedel till Likemedelstérmansnimnden. Om utveck-
lingen ir en annan in den utredningen skisserat ska Likemedelstor-
ménsnimnden kunna ta beslut om en annan justering av ersittningen
in den hir kalkylerade.

Som ovan har beskrivits ser utredningen ett flertal férdelar med
en basersittning som en grund fér att jimna ut apotekens mojlig-
heter att utféra de samhillstjinster som ligger vid sidan av den rena

466



SOU 2008:4 Prissattning av lakemedel

expeditionen. Utredningens bedémning ir att denna ersittning ska
ligga 1 intervallet 5-10 procent av de samlade ersittningarna till
apoteken. Utredningen foresldr att Likemedelsférmansnimnden vid
beslut om basersittningens storlek ska ta hinsyn till att ge alla apo-
tek — oavsett omsittning — rimliga méjligheter att utféra denna typ
av tjinster. Under en forsta fas, som sannolikt kommer att utmirkas
av att nya apotek bildas, bor basersittningen begrinsas till ett fast
totalbelopp som fordelas lika mellan apoteken. P4 s8 sitt gir det att
undvika att beloppet vixer pd ett okontrollerat sitt.

Regeringen, eller den myndighet regeringen bestimmer, ska fi
meddela ytterligare foreskrifter om hur ersittningarna ska faststillas
och om andra frigor rérande ersittningarna. Likemedelsférmans-
nimnden bér bemyndigas att meddela sddana foreskrifter.

15.11.14 Omraden som utgar ur férmanerna

Giftinformationscentralen kommer enligt utredningens férslag (se
avsnitt 12.7) att flyttas frin Apoteket AB:s nuvarande uppgifter.
Kostnaderna ska fortsittningsvis bestridas ur f6rmanerna, men ska
inte ingd 1 ersittningarna till Apoteken. Giftinformationscentralens
nettokostnader uppgar enligt prognos f6r 2007 till knappt 27 mkr.
Bruttokostnaderna fér giftinformationscentralen idr drygt 28 miljoner
kronor och dess intikter ca 1,5 miljoner kronor.

Utredningens forslag rérande utbyte av likemedel pd apotek
minskar apotekens arbete for generiskt utbyte. Som ovan har fram-
gitt har apoteket erhillit sirskild ersittning for att genomfora utbyte
pd apotek. Den extraersittning som Likemedelsférminsnimnden
beviljat uppgér till sammanlagt 258 miljoner kronor drligen. Av detta
belopp dr ca 200 miljoner kronor kompensation fér den brutto-
vinstminskning som den generiska substitutionen resulterat i, dvs.
att marginalen 1 krontal sinks nir ett dyrare likemedel byts ut mot
ett billigare. Ovriga tillskott 4r kompensation fér merarbete (50 mil-
joner kronor) och systemférindringar (8 miljoner kronor).

Utredningen foresldr att denna kompensation f6r merarbete utgdr
(50 miljoner kronor) ur ersittningarna. Atgirden utgor en besparing
1 férménerna.
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15.11.15 Ovrigt

Utredningen har uppmirksammat att dagens férfarande med margi-
nalersittning kan vara problematiskt inom vissa omrdden. Hit hor
ersittningen fér hantering av medicinska gaser, hantering av licenser
samt slutberedning av vissa likemedel (t.ex. flytande antibiotika).
Regeringen bor uppdra 4t Likemedelsférmansnimnden att utreda
denna friga.

Utredningen bedémer dven att ersittningarna for distanshandel
bér utredas vidare. Vissa uppgifter, t.ex. hantering av kasserade like-
medel, kommer sannolikt att véltras ver pd vanliga” apotek. Distans-
apotek kan dven komma att skilja sig frin andra apotek nir det giller
det giller kontakten med kunden. Utredningen foreslir att rege-
ringen uppdrar it Likemedelsf6rminsnimnden att utreda frigan
om ersittning till distansapotek.

15.11.16 Sammanfattning

Ersittningarna for férskrivna likemedel inom férmanerna ersitts med
en basersittning och en ersittning for expedierade receptorderrader
enligt ovanstiende beskrivningar. Likemedelsférmdnsnimnden ska
faststilla dessa ersittningar i samrdd med landstingen och efter kon-
sultation med branschen. Vid faststillelse av ersittningarna bér hin-
syn tas till utveckling under nirmast féregiende tolvménadersperiod.

Apotekens samlade ersittning for expedition av likemedel ska
baseras pd den bruttomarginal som definieras av apotekspaslaget, dvs.
dagens apoteksmarginal. Frin detta bruttopislag subtraheras bas-
ersittningen, justeringar for parallellimportvinster och évriga even-
tuella besparingar. Resterande belopp divideras sedan med antalet
prognostiserade receptorderrader. Det belopp som erhills efter denna
berikning dr den ersittning som apoteken erhiller for expedition
av likemedel nist kommande &r.

Frin nuvarande ersittningar for receptférskrivna likemedel inom
forménerna ska avriknas uppgifter som flyttas frén apoteken, upp-
gifter som upphor (kompensation f6r generiskt utbyte) samt, om en
marknadssituation med fungerande aktdrsstruktur etableras, hinsyn
tas till apotekens mojligheter att ¢ka sin marginal genom att utnyttja
parallellimporten.

Med hinvisning till ovanstiende skrivningar och analys féreslar
utredningen, givet bedémningen av marknadssituationen, att under
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det forsta dret efter omregleringen gors en schablonmissig minskning
av den totala ersittningsvolymen med 60 miljoner kronor. Under
det dirpd foljande ret foreslir utredningen en maélsatt schablon-
missig minskning av ersittningarna till apotek med 140 miljoner
kronor 1 férhillande till dagens nivi. Likemedelsférm&nsnimnden
ska genom uppféljning och analys kontrollera om parallellimporten
strukturellt férindras utifrdn det grundscenario som beskrivs ovan.
Om volymerna blir avsevirt storre eller mindre in utredningens be-
démning om en tillvixt om 20 procent pd ett ir och 30 procent pd
tvd r, eller om det sker en substitution mellan parallellimport i apo-
tekens regi eller de fristdende innehavarna av forsiljningstillstind
ska Likemedelsf6rmansnimnden vidta justeringar for att uppnd den
avsedda férdelningen mellan apoteken och det allmidnna och konsu-
ment baserad pd principen 50/50 &r ett och 70/30 4r tvd efter att
omregleringen implementerats.

Kalkyl for att belysa apotekens ersittningar enligt ovanstdende
resonemang framgar av nedanstdende tabell.

Tabell 15.5 Kalkylering av apotekens ersattning per expedition

. Per recept-

Totalt milj kr orderrad kr
Sammanlagd ersattning 2006 3 531 56,80
Uppgifter som flyttas fran apotek 27 0,43
Besparing-utbyte pa apotek 50 0,80
Justering® ar 1 (60 milj kr) 60 0,97
Basersattning 250 4,02
Erséttning per orderrad ar 1 3144 50,58
Ytterligare justering* ar 2 (80 milj kr) 80 1,29
Erséttning per orderrad ar 2 3064 49,29

*) Justering av ersattning for att fora den 6kade handelsmarginal som apoteken kan
uppna genom parallellimport framat mot det allménna och konsument

Under férutsittning av att en ur konkurrenssynpunkt fungerande
aktdrsstruktur etableras resulterar utredningens forslag under det
forsta dret efter omregleringen i en besparing for férménerna och
for konsumenterna om 110 miljoner kronor baserat pd 2006 irs
likemedelstorsiljning. Under det andra dret kommer besparingarna
att uppgd till 190 miljoner kronor.
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De besparingar som kan uppnds 1 apotekens ersittningar fram-
gir 1 nedanstdende diagram.

Figur 15.15 Bruttoersittningar till apoteken, utfall & 2006 och kalkylering
av utredningens férslag, miljoner kronor
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Utredningen foresldr siledes att Likemedelsforminsnimnden ska
gora analyser av den ekonomiska potentialen i den 6kade handels-
marginal som apoteken kan {8 av parallellimport och fortsittningsvis
folja hur dessa vinster utvecklas med hjilp av de regler om transparens
som utredningen har foreslagit. Utredningen foresldr vidare att rege-
ringen, efter foreslagen utvirderingsperiod och kompletterande ut-
redningar ska faststilla en tillsvidare gillande férdelningsmodell.

Likemedelsférminsnimnden ska vidare vid behov kunna justera
formlerna for att berikna apotekspdslaget s& att uppnddda besparingar
och justeringar av ersittningarna férdelas mellan det allminna och
enskilda konsumenter enligt rddande balans i systemet f6r hogkost-
nadsskydd.

Utredningens forslag dr att ersittningarna till apoteken avseende
livsmedel och férbrukningsartiklar limnas oférindrade jimfoért med
dagens system.
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16 Forsoérjning av lakemedel |
Sverige och tillganglighet

Utredningens forslag: Apotek ska kunna tillhandah8lla samtliga
férordnade likemedel och varor. Apotek ska kunna tillhanda-
halla minst ett likemedel i varje utbytesgrupp till ett férsiljnings-
pris som motsvarar férmanspriset. Apotek far tillhandahélla valfritt
likemedel 1 varje utbytesgrupp (se avsnitt 15.7). Om ett likemedel
som skyddas av patent och som ingdr i1 likemedelsférm&nerna
har forskrivits och det finns ett eller flera billigare parallellimpor-
terade likemedel ska apoteken expediera det billigaste tillgingliga
likemedlet (se avsnitt 15.6). Apoteket ska dock alltid tillhanda-
halla det forskrivna likemedlet om den som utfirdat receptet pd
medicinska grunder har motsatt sig ett byte av det forskrivna
likemedlet eller om konsumenten viljer att képa det forskrivna
likemedlet i stillet for det likemedel som erbjuds.
Utredningens bedomning: S linge ingen del av Apoteket AB
avyttras och bolaget har en helt dominerande position pd mark-
naden bér bolaget i verksamhetsavtalet med staten 8liggas att till-
godose apotekstickningen 1 landet pd nuvarande nivd. Nya aktorer
pd marknaden bor 1 samband med en avyttring av delar av Apo-
teket AB 3liggas ansvar for apotekstickningen. Ansvaret for
apotekstickningen bor vara tidsbegrinsat bdde fér Apoteket AB
och andra aktérer. Efter denna tid bor det pd nytt évervigas om
det krivs sirskilda dtgirder for att likemedelsforsorjningen ska
kunna tillgodoses.

Det bor inte finnas nigon skyldighet for apotek att tillhanda-
hilla receptfria likemedel som inte ir forskrivna eller att pd be-
giran kunna leverera likemedel pd distans 6ver hela landet. Det
bor inte forfattningsregleras ndgon lingsta godtagbara tid fér apo-
tekens tillhandahdllande av likemedel eller f6r apotekens 6ppet-
tider, sortimentsbredd och lagerkapacitet. Tillgingligheten till

471



Forsorjning av lakemedel i Sverige och tillganglighet SOU 2008:4

apotekslokaler for personer med funktionsnedsittning tillgodo-
ses inom ramen for befintlig reglering. Apoteken bor skapa rutiner
for hur tillgingligheten f6r personer med funktionsnedsittning
ska tillgodoses.

16.1 Utgangspunkter
16.1.1 Uppdraget

Utredningen ska enligt sina direktiv analysera och ge f6rslag pd hur
ett rikstickande system for landets likemedelstorsorjning ska kunna
sikerstillas efter en omreglering av apoteksmarknaden. Det ir av
vikt att forslagen ir utformade si att det totala utbudet av bide
receptfria och receptbelagda likemedel finns att tillgd 1 hela landet.
Utredningen ska i sin analys och i sina forslag dven beakta andra
eventuella tillginglighetsaspekter som t.ex. dppettider, tillginglighet
for personer med nedsatt autonomi och tillginglighet till likemedel
med litet kommersiellt intresse. Om utredningen anser att en ind-
ring krivs ska forslag limnas som garanterar en siker och god like-
medelsférsorjning i hela landet. Om utredningen kommer fram till
att ett offentligt ansvar for en landsomfattande detaljhandel med
likemedel ska kvarstd ska forslag limnas pd hur denna verksamhet
ska finansieras. Vid utarbetandet av forslag till statligt ansvar ska
utredningen beakta och redogéra for relevanta bestimmelser om
statsstdd.

16.1.2 Vad avses med begreppet tillganglighet?

Att sikerstilla ett lands likemedelsférsorjning innebir att begreppet
tillginglighet miste ses ur olika perspektiv. Utredningen har valt att
ta upp och behandla féljande delar nir det giller detta begrepp.

Tillging till likemedel

Den mest grundliggande innebérden av begreppet tillginglighet torde
vara att tillse att det 1 landet finns tillgdng till de olika typer av like-
medel som befolkningen behéver och att dessa likemedel finns
tillgingliga 1 tillricklig omfattning. Fér att tillgodose detta krivs att
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samtliga led 1 likemedelstillverkning, likemedelsdistribution och
handel med likemedel fungerar. I denna del ir det bl.a. av vikt att ha
en reglering for prissittning och godkinnanderutiner av likemedel
som fungerar pd ett tillfredsstillande sitt f6r att 8 likemedelsfore-
tagen att tillhandahilla sina likemedel hir i landet.

Apotekens tickning och dvriga distributionskanaler

Begreppet tillginglighet kan ocksd ses ur den enskildes perspektiv.
Det som d& blir intressant ir att det finns en tillginglighet som
medfor att likemedel inom rimlig tid ir tillgingliga p&, eller inom
rimligt avstdnd ifrdn, de platser dir folk ir bosatta. Det som d3 av-
ses dr forsiljning av likemedel 1 fysiska lokaler, vilket fér nirvaran-
de endast kan ske pd apotek och hos apoteksombud. Likemedel kan
emellertid ocksd goras tillgingliga genom andra kanaler, t.ex. via e-

handel eller bestillning per telefon med distribution per post till
den enskilde.

Tillgénglighet for personer med funktionsnedsittningar m.m.

En annan tillginglighetsfriga ir vilka méjligheter det finns for de
som behéver besoka apotek eller andra platser dir likemedel gors
tillgingliga for konsumenter, t.ex. postombud, att f3 tillgdng till dess
lokaler. Tillginglighet fér personer med funktionsnedsittningar inne-
bir 1 det sammanhanget att de ska kunna komma in, kunna férflytta
sig inne 1 lokalen och kunna anvinda och utféra de tjinster man gor
pa ett apotek.

Ytterligare en tillginglighetsfriga ir mojligheten att kunna bestilla
likemedel via Internet eller per telefon. Det som d& frimst gor sig
gillande dr att tekniken ir anvindbar.

Kraven pd tillginglighet relateras olika till olika typer av funk-
tionsnedsittningar. Vid utformning av apotek eller apotekstjinster
behéver man dirfér ta hinsyn till personer med nedsatt rorelse-
féormaga, nedsatt syn, nedsatt horsel och doévhet, nedsatt kognitiv
férmaga, personer med astma och allergi eller andra funktionsned-
sittningar.
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Sortimentsbredd, lagerkapacitet och ppethdllande

For att likemedel ska kunna goras tillgingliga pd apoteket ir det
visentligt att det finns ett tillrickligt sortiment av likemedel, till-
fredsstillande lagerhdllning och kapacitet att inom viss tid kunna 3
levererat ett likemedel som inte ingdr i det ordinarie sortimentet.
Frigan om apotekens 6ppethéllande och vilka vintetider apoteken
har ir ocks3 en viktig tillginglighetsaspekt.

Tillginglighet och tillging till icke kommersiellt birkraftiga likemedel

En ytterligare tillginglighetsfriga dr hur tillgdngen till och tillging-
ligheten av icke kommersiellt birkraftiga likemedel, extempore-
likemedel och lagerberedningar, ska tillgodoses.

16.1.3 Regleringen av tillganglighetsfragor

Lagen om handel med likemedel m.m.

Av 6 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. féljer att
staten och den juridiska person, till vilken staten givit uppdrag att
bedriva detaljhandel med likemedel enligt 4 §, har ett ansvar for
likemedelsfoérsorjningen till allmidnheten och tll hilso- och sjuk-
virden fo6r minniskor och djur. Likemedelsforsérjningen ska bedri-
vas rationellt och pd sidant sitt att behovet av sikra och effektiva
likemedel tryggas.

Staten har 1 beslut gett uppdrag at Apoteket AB att med ensam-
ritt bedriva detaljhandel med likemedel enligt 4 §, vilket innebir
att bolaget har den skyldighet som stadgas 16 §.

Verksambetsavtalet mellan Apoteket AB och staten

Den nirmare innebérden av Apoteket AB:s tillhandahillandeskyl-
dighet finns angiven i verksamhetsavtalet' mellan staten och bolaget.
Av avtalet (avsnitt 2 A) framgdr att bolaget ska ha ett rikstickande
system for landets likemedelsférsérjning och att lokala apotek ska
finnas i hela landet. Bolaget bér erbjuda kompletterande kund-

! Tillkinnagivande av avtal mellan staten och Apoteket AB om bolagets verksamhet, SFS
2006:33.
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kanaler, s3som apoteksombud, elektronisk handel o.d., parallellt med
lokala apotek under férutsittning att detta sammantaget leder till
en bittre tillginglighet. Det ir bolaget som beslutar om lokalisering
av lokala apotek, kompletterande kundkanaler och tillginglighet i
ovrigt. Dessa beslut ska fattas utifrdn en samlad bedémning av en
god likemedelst6rsérjning och servicemissiga och foretagsekono-
miska éverviganden. Bolaget ska samrida med virden, kommunerna
och handikapporganisationerna infér sidana beslut.

Apoteket AB:s dtagande inom ramen fér handelsmarginalen om-
fattar enligt verksamhetsavtalet (avsnitt 2 B) tillhandahillande av
likemedel och andra varor som enligt 15-18 §§ lagen (2002:160)
om likemedelstérmaner m.m. ingdr i likemedelsfé6rmanerna. Bolaget
ska ha den lager- och leveransberedskap som krivs for att tillgodo-
se allminhetens och virdens berittigade krav. Bolaget ska 6ver hela
landet leverera alla produkter som ingér i likemedelsférmanerna.

Av avtalet (avsnitt 4 A) framgdr vidare att Apoteket AB ska till-
handahilla sidana varor som, utan att omfattas av likemedelsférm3-
nerna, ingdr i ensamritten. Enligt avtalet (avsnitt 4 B) ska bolaget
ocks3, om detta inte redan foljer av vad som anges 1 avsnitt 2, punkt B,
tillhandah&lla férbrukningsartiklar som avses i 19 § lagen (2002:160)
om likemedelsférminer m.m., prisnedsatta livsmedel samt natur-
likemedel. De varor som avses i avsnitt 4 A och 4 B ska i min av
efterfrdgan tillhandahillas pd samma sitt och 1 samma utstrickning
som giller betriffande produkter som omfattas av likemedelsfor-
mdnerna.

Apoteket AB &tar sig enligt avtalet(avsnitt 6) att uppritta en
produktplan for likemedel inom ramen fér ensamritten. Bolaget
ska ligga in samtliga likemedel som ir godkinda for forsiljning 1
Sverige 1 sitt centrala artikelregister och datasystem som anvinds
vid férsiljning och utlimning av likemedel vid alla apotek. Samtliga
likemedel som ir godkinda for f6rsiljning 1 Sverige ingdr dirmed i
bolagets sortiment.

Lokala apotek och apoteksombud ska lagerhilla likemedel enligt
objektiva kriterier som giller lika f6r inhemska och importerade pro-
dukter, exempelvis efterfrigan, férskrivningsmonster och den lokala
sjukvdrdens rekommendationer. Apoteket AB:s tillhandahillande-
skyldighet enligt avsnitt 2 B, 4 A och 4 B ska fullgéras enligt objek-
tiva kriterier som giller lika fér inhemska och importerade produkter.
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Artikel 81 1 EG-direktiv 2001/83/EG

Artikel 81 1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel, indrad genom Europaparlamentets och ridets di-
rektiv 2004/27/EG?, tar sikte pd skyldigheten att tillhandahlla like-
medel.

Enligt forsta stycket i artikel 81 ska medlemsstaterna i friga om
leverans av likemedel till apotekare och personer som ir behériga
att limna ut likemedel till allminheten inte dligga innehavare av ett
tillstdnd att bedriva partihandel som har utfirdats av en annan med-
lemsstat ndgra skyldigheter, sirskilt allminnyttiga skyldigheter, som
ir stringare in de skyldigheter som 3liggs dem som medlemsstater-
na sjilva har gett tillstind att bedriva motsvarande verksamhet.

I andra stycket 1 artikel 81 i direktivet anges att innehavaren av
ett godkinnande f6r forsiljning av ett likemedel och distributérer-
na av detta likemedel ska, inom grinserna for sitt ansvarsomrade,
ombesérja tillrickliga och fortlopande leveranser av likemedlet till
apotek och personer som ir behoriga att limna ut likemedel s8 att
patienterna i den berdérda medlemsstaten fir sina behov tillgodo-
sedda.

Atgirderna for att tillimpa artikel 81 bér enligt tredje stycket i
artikeln vara berittigade med hinsyn till skyddet av folkhilsan och
std 1 proportion till syftet med detta skydd, i enlighet med férdra-
gets bestimmelser, sirskilt bestimmelserna om fri rorlighet for
varor och konkurrens.

I prop. 2005/06:70 Andringar i likemedelslagstiftningen m.m.
limnade regeringen forslag pd hur direktivet skulle inforlivas i svensk
ritt. I propositionen beaktade regeringen att det enligt verksam-
hetsavtalet dligger Apoteket AB att tillhandahilla alla likemedel
som omfattas av ensamritten samt att bestimmelserna om tillhanda-
hillandeskyldighet ocksd innebir att alla som onskar silja likemedel
pa marknaden i Sverige dr garanterade en forsiljningskanal med distri-
bution 6ver hela landet. Regeringen gjorde dd den bedémningen att
artikel 81 inte innebir ett ovillkorligt krav pd inférande av regler
om tillhandahillandeskyldighet f6r innehavare av godkinnanden re-
spektive partihandlare och att sidana regler inte behéver inféras om
en tillfredsstillande f6rsorjning med likemedel dr garanterad pd annat
sitt. Regeringen gjorde 1 propositionen den bedémningen att den

2 EGT L 311, 28.11.2001, s. 67, Celex 3200110083 respektive EGT L 136, 30.04.2004, s. 34,
Celex 32004L0027.
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nuvarande ordningen 1 lagen om handel med likemedel m.m. och
verksamhetsavtalet med Apoteket AB svarar vil upp mot direk-
tivets krav pd tillrickliga och fortlopande leveranser av likemedel
till apotek och personer som dr behériga att limna ut likemedel.

I propositionen papekades dock att det pd en konkurrensutsatt
marknad kan finns risk for att endast de produkter som ir l6nsam-
ma for aktdrerna 1 detaljhandelsledet kommer att saluféras och att
sddana effekter skulle nir det giller likemedelsmarknaden kunna
medfora betydande negativa konsekvenser f6r personer som har be-
hov av sirskilda produkter f6r vilka det inte finns en stor efterfrigan
och som kanske dirfér inte alltid dr 1énsamma eller som det av andra
skil inte dr attraktivt att salufora.

16.1.4 Hur tillgodoser Apoteket AB tillgangligheten?

Apoteket AB utfér sina uppgifter enligt verksamhetsavtalet genom
forsiljning av likemedel och tillhandahillande av tjinster vid lokala
apotek, sjukhusapotek, distansapotek samt genom apoteksombud och
distanshandel. Totalt finns ca 990 apotek i Sverige, varav knappt 80
ir sjukhusapotek som endast férser slutenvirden med likemedel.
Inom Apoteket AB finns ocksd fyra distansapotek, vilka har till upp-
gift att ta emot bestillningar av varor som levereras direkt till privat-
kunder, sjukvirdsinrittningar, ombud eller andra leveransstillen.
Apoteket AB har genom skriftliga 6verenskommelser anlitat ca 910°
apoteksombud, bl.a. dagligvarubutiker, f6r utlimnande av likemedel
till kund 1 glest befolkade omriden. Apoteket AB har ocksi elva
dosapotek frén vilka det levereras dosforpackade likemedel frimst
till virdtagare inom ildreomsorgen och andra sirskilda boenden
samt till virdtagare 1 ordinirt boende.

Det finns inte reglerat i férfattning och inte heller angivet i
verksamhetsavtalet inom vilken tid Apoteket AB ska tillhandahilla
ett efterfrigat likemedel. Apoteket AB har dock haft som riktlinje
att tillhandahilla likemedel inom 24 timmar frdn det att de efter-
frigats. I praktiken kan det emellertid ta lingre tid om likemedlet
efterfrigas under eller strax fore en helg.

Apoteket AB har i dag en tickning av landet som innebir att
86 procent av Sveriges befolkning nr ett apotek pd 15 minuters kor-
tid och 97 procent pa 30 minuters kortid. Vid en kértid om 15 minut-
er nds ett apotek eller ett ombud av 92 procent av befolkningen och

* Enligt uppgift frin Apoteket AB i oktober 2007.
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vid 30 minuters koértid nds dessa av 99 procent av befolkningen.
Sverige har, vid en jimforelse med andra linder 1 Europa, ett litet
antal apotek 1 férhdllande till folkmingden. Endast Danmark har fler

s o
invdnare per apotek.

Tabell 16.1 Antal invanare per apotek

Danmark
Sverige
Nederlanderna
Norge
Slovenien
Osterrike
Finland
Luxembourg
Ungern
Tjekien
Storbritannien
Slovakien
Rumanien
Schweiz
Tykland
Portugal
Turkiet
Italien
Polen
Irland
Estland
Lettland
Frankrike
Litauen
Spanien
Kroatien
Belgien
Malta
Cypern
Bulgarien
Grekland

Kélla: PGEU*.
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* Pharmaceutical Group of the European Union, Liberalisation trends of the Pharmacy System

in Europe, Internal memo, 06 July 2007, Brussels.
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Forsiljning vid de lokala apoteken

Vid de lokala apoteken siljs bdde receptfria och receptbelagda like-
medel, tillsammans med egenvards- och handelsvaror. Apoteket AB:s
tillhandahillandeskyldighet innebir inte att varje apotek har samtliga
varor som ingdr i skyldigheten 1 lager. Vad som finns i lager bestims
dels av centrala riktlinjer for Apoteket AB, dels av lokal efterfrigan.
De flesta lokala apotek har 6ppet dagtid mindag till fredag och ménga
har dven 6ppet dagtid pd l6rdagar. En klar majoritet av apoteken
har stingt pd kvillstid och p& sondagar. Endast ett apotek 1 Sverige
har 6ppet dygnet runt alla dagar. Det apoteket ligger i centrala
Stockholm.

Regler och riktlinjer for apotekslokalernas utformning

Vid ny- och ombyggnad av apotekslokaler giller de bestimmelser
om tillginglighet och anvindbarhet som finns i bygglagstiftningen
och foreskrifter och allminna rd 1 Boverkets byggregler. For redan
befintliga lokaler dit allmidnheten har tilltride, t.ex. apotekslokaler,
stills det i bygglagstiftningen ocksd krav pd att enkelt avhjilpta
hinder mot tillginglighet och anvindbarhet ska undanrgjas.
Apoteket AB har internt arbetat fram projekteringsanvisningar
som redovisar normal standard fér apotekslokalers utformning. I
samarbete med De Handikappades Riksférbund, Horselskadades
Riksférbund och Synskadades Rikstérbund har Apoteket AB tagit
fram en broschyr om handikappanpassade lokaler som innehéller
rekommendationer for att underlitta f6r funktionshindrade och

ildre kunder.

Forsiljning via apoteksombud

Enligt Likemedelsverkets receptforeskrifter’ fir apoteksombud
forekomma 1 situationer dir apoteksetablering saknas, t.ex. i
glesbygd. Mellan apotek och apoteksombud ska upprittas en
skriftlig 6verenskommelse for att sikerstilla en siker férvaring,
ett sikert tillhandahillande av likemedel och att detta sker s3 att
patientens integritetsskydd bibehdlls. Varje apoteksombud ska

® 47 § Likemedelsverkets féreskrifter om férordnande och utlimnande av likemedel m.m.
(receptféreskrifter), LVFS 1997:10.
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inspekteras av Apoteket AB minst en ging per ar och resultatet av
inspektionerna ska redovisas till Likemedelsverket.

Apoteksombuden har tre huvudfunktioner. De ir receptférmed-
lare, paketférmedlare av likemedel och ombud fér forsiljning av
vissa receptiria likemedel frin lager. Paketférmedlingen sker bide
for receptforskrivna likemedel och receptfria likemedel som inte
finns 1 lager hos ombudet. Alla likemedel levereras frin nigot av
Apoteket AB:s distansapotek och har samma pris som p3 ett apo-
tek. Det tar normalt 48 timmar att {3 ett paket levererat till ett om-
bud. Lagerpifyllnad hos apoteksombudet sker normalt med fem
dagars ledtid. Ombuden har mellan 25 och 35 varunummer 1 lager
som siljs till allminheten pd Apoteket AB:s uppdrag. Eftersom om-
buden ir att betrakta som en férlingning av de lokala apoteken har
Apoteket AB en tillhandahillandeskyldighet av alla likemedel via
ombuden. De varor som finns 1 lager dgs av Apoteket AB.

Enligt Apoteket AB:s riktlinjer inrittas apoteksombud 1 gles-
bygd och landsbygd inte nirmare in 5 km frin ett apotek eller ett
ombud. For etablering av apoteksombud

e 6-10 km frdn apotek eller ombud bor befolkningsunderlaget
vara minst 1 000 personer,

e 11-15 km frdn apotek eller ombud bor befolkningsunderlaget
vara minst 750 personer, och

e 16-20 km frin apotek eller ombud bér befolkningsunderlaget
vara minst 500 personer.

Foérutom beaktande av hur stort befolkningsunderlaget dr gors lokala
overviganden kring t.ex. dldersférdelningen inom den lokala befolk-
ningen och hur kommunikationerna ser ut.

Butiker eller andra niringsidkare kan bli apoteksombud om de
uppfyller de kvalitetskrav som apoteket stiller och om de ir loka-
liserade sd att ett ombudsmannaskap kommer att 6ka tillgingen till
apotekstjinster 1 omridet. I férsta hand viljs butiker med normala
affirstider som forsérjer omridet med dagligvaror.

Distansforsilining med leverans till kund, utlimningsstdlle etc.

Kunder kan dven via Internet eller per telefon bestilla receptbelag-
da och receptfria likemedel samt egenvirds- och handelsprodukter
fran Apoteket AB och {8 dem hemlevererade via brev. Via Apoteket
AB:s Kundcentrum kan konsumenten {2 hjilp vid sddan handel. Via
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Kundcentrum limnas ocksd information och ridgivning via bide
telefon och e-post.

Varor som bestills pd detta sitt levereras till kunden frin nigot
av bolagets fyra distansapotek efter ungefir tre dagar. Om kundens
brev ir f6r skrymmande méste dock férsindelsen himtas pd Postens
nirmsta utlimningsstille. Nir leveransen skickas som paket levere-
ras detta till ett utlimningsstille, till ett apoteksombud eller till ett
lokalt apotek.

Det finns tvd sorters likemedel som Apoteket AB enligt beslut
frén Likemedelsverket inte fir skicka per post, sirskilda likemedel®
och sidana likemedel som ska transporteras i obruten kylkedja.
Dessa typer av likemedel levereras 1 stillet for avhimtning pd ett
apotek eller hos ett apoteksombud. Anledningen till att kylvaror inte
kan levereras via Postens utlimningsstille eller till postombud ir
att det inte har visats for Likemedelsverket att det har sikerstillts
att det dir finns den utrustning som krivs {6r kylférvaring och att
det inte framgdr pd forsindelserna att innehdllet ska kylforvaras.
Likemedelsverket har bedémt att narkotiska likemedel pd grund av
dess stoldbegirlighet och att det krivs att apotekspersonalen fast-
stiller patientens eller budets identitet, gor det olimpligt att de leve-
reras till Postens utlimningsstillen eller till postombud.

For bestillning via Internet krivs en e-legitimation som kan f8s
via Internet och fér bestillning per telefon krivs en personlig siker-
hetskod som man bara kan {3 vid personligt besok pd ett apotek.

I januari 2007 hade Apoteket AB bestillningar inom sin Internet-
handel som uppgick till ett virde av cirka 17,4 miljoner kr. Av de be-
stillningar som hade gjorts av privatkunder avsig cirka tvd tredje-
delar receptbelagda likemedel och en tredjedel receptfria likemedel
samt handelsvaror.

16.1.5 Tillganglighet till lakemedel i Norge och Danmark samt
pa Island

Norge

Det inférdes en ny apotekslag 1 Norge 1 mars 2001. Den nya lagen
Oppnade for i praktiken fri etablering och lokalisering av apotek.
Det tidigare kravet pd att dgare till apotek skulle vara farmacevt upp-
hivdes och dgarskapet blev fritt med vissa undantag. Driftsansvaret

¢ T.ex. narkotiska likemedel och anabola steroider.
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ska dock fortfarande vara forbehdllet universitetsutbildade farma-
cevter. I sirskilda fall, t.ex. vid brister i1 tillgingligheten, kan kom-
muner och fylkes-kommuner f3 tillstdnd att dga apotek. Helse-
departementet kan villkora en apotekskoncession med t.ex. krav pd
oppettider och farmacevtisk service.

Apoteken har liksom tidigare en skyldighet att tillhandah&lla
samtliga likemedel som siljs 1 Norge och egenvirdprodukter som
anvinds av likemedelsanvindare. Apoteken fir dirutéver silja andra
varor som har en naturlig anknytning till det obligatoriska sorti-
mentet. Departementet kan genom foreskrifter inskrinka forsilj-
ningen av vissa varor eller tjinster.

Efter att den nya apotekslagen inforts képtes apotek frimst av
tre apotekskedjor. Dessa har integrerat apoteken med partihandeln.
En av kedjorna ingick strax fére lagens ikrafttridande ett avtal med
norska staten. Avtalet innebar att kedjan skulle garantera driften av
apotek 1 180 kommuner som hade endast ett apotek. Om nigot apo-
tek 1 dessa kommuner avvecklades skulle apotekskedjan betraktas
som sokande att driva det apoteket pd samma villkor som den tidi-
gare dgaren och ocksd vara beredd att ta &ver existerande lokaler,
varulager och medarbetare. Alternativt skulle apotekskedjan kunna
oppna ett nytt apotek i samma kommun och erbjuda befintlig
personal anstillning dir. De tvd andra apotekskedjorna har direfter
ingdtt motsvarande avtal med staten. Vid tre tillfillen har apoteks-
kedjorna tagit ¢ver driften av apotek pd landsbygden som annars
skulle ha lagts ner.

Det finns i den norska apotekslagen ocksd en mojlighet att for-
ena ett apotekstillstdnd (apotekkonsesjon) med villkor om att till-
stindsinnehavaren ska sikra tillgingligheten av likemedel genom
etablering och drift av apotek eller medisinutsalg 1 omrdden utan
tillgdng till apotek. Det kan ocksd stillas villkor om att ta 6ver redan
befintliga apotek eller medisinutsalg’. Villkoren kan ges till tillstdnds-
innehavaren ocks3 efter att tillstdnd har beviljats.

I Norge finns en driftsstodsfond (“driftsstotteordningen”) som
ska mojliggora apoteksdrift 1 delar av landet dir befolkningsstruk-
tur och tjinsteutbud for 6vrigt gor det naturligt, men det ekonomiska
underlaget ir f6r svagt for att apotek med en normal arbetsinsats
ska kunna drivas l6nsamt.

For att vara berittigat till stdd ur fonden ska apoteket som huvud-
regel vara det enda apoteket i kommunen, men undantagsvis kan

7 Medisinutsalg 3terfinns i butiker och postkontor pd landsbygden och levererar receptlike-
medel frin tillhérande apotek.
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dven apotek i kommuner dir det finns flera apotek fi stéd. For att
ett apotek ska kunna f3 stédet ska kommunen som apoteket ligger i
ha firre in 10 000 invinare och avstindet till nirmsta apotek vara
20 km eller lingre eller kriva en restid pd 30 minuter eller mer med
offentliga kommunikationer p& sommartid. For att 3 stod f&r apo-
tekets drsomsittning inte &verstiga en viss nivd® och det krivs att
apoteket bedrivs ekonomiskt rationellt. Driftstédet finansieras genom
en likemedelsavgift som krivs in pd grossistnivd. Underlaget for av-
giften omfattar all forsiljning av likemedel. Det ir Legemiddel-
verket som beslutar om driftsstodet.

I Norge finns cirka 570 apotek, varav omkring 30 ir offentligt
dgda sjukhusapotek. Av dessa har 176 dppnats efter den nya apoteks-
lagens ikrafttridande. De flesta nya apotek har etablerats 1 nirheten
av apotek som tidigare haft en hég omsittning eller 1 stadskirnor och
képcentra. I de kommuner som tidigare inte hade nigot apotek har
13 apotek 6ppnats och 1 36 kommuner har ett andra apotek 6pp-
nats. Under 2006 fick man 19 nya apotek i Norge, 20 6ppnades och
ett lades ner. 12 av de 20 nya apoteken 6ppnades 1 mindre byar och
titorter medan det som lades ner 18g 1 Oslo. Det totala antalet tim-
mar som apoteken har dppet har 6kat patagligt efter reformen, sam-
tidigt som antalet farmacevter per &ppen apotekstimme reducerats’.
Bristen pd farmacevter utgor ett etableringshinder och utbildnings-
kapaciteten pd dessa utbildningar har dirfér utokats. Effekten av
utokningen kan dock dnnu inte ses eftersom det inte har hunnit ske
ndgon genomstromning pa dessa utbildningsplatser.

Omkring hilften av apoteken 1 Norge har ”medicinudsalg” knutna
till sig. Dessa ir ofta inrittade efter lokala initiativ och placerade i
livsmedelsbutiker, pd postkontor, i parfymerier eller liknande. Like-
medelssortimentet vid medicinudsalgen ska vara godkint av ”kom-
munelegen”. Det ir apoteket som har ansvaret {6r drift och tillsyn.
Minga medicinudsalg fungerar ocksd som paketombud fér apoteken.
Det finns cirka 1200 medisinudsalg i Norge. Bara ett fital kom-
muner har varken apotek eller medicinudsalg.

Sedan november 2003 sker det ocksd forsiljning av ett begrinsat
sortiment receptfria likemedel i livsmedelsbutiker, kiosker m.fl.
utan koppling till apotek. Aven for sidan férsiljning krivs tillstind
av Legemiddelverket.

% Beloppet regleras utifrin konsumentprisindex med utgingspunkt i 20 miljoner NOK 4r
2001.

? Apotekforeningen, Apotek og legemidler 2007, Bransjestatistik om apotekenes virksomhet
og rammevilkdr.
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Danmark

I Danmark drivs apotek av apotekare som fatt tillstdnd av rege-
ringen att driva apotek inom ett visst geografiskt omride'°.

Ett enskilt apotek kan ha flera férsiljnings- och utlevererings-
stillen knutna till sin verksamhet. Férutom filialer, som 1 princip
kan liknas vid apotek, har apoteken mojlighet att anséka hos Laege-
middelstyrelsen om att £ 6ppna ett s.k. "apoteksutsalg”. I apoteks-
udsalg siljs egenvirdsprodukter och receptfria likemedel och det
limnas ocksd ut receptlikemedel som expedierats vid det apotek
som “udsalget” tillhor. P3 landsbygden finns dven s.k. “handkops-
udsalg”, vid vilka det ir mojligt att képa samma receptfria likemedel
som i det fria sortimentet samt himta ut receptlikemedel som
expedierats vid apotek. Vid s.k. “medicinudleverinssteder” finns
enbart méjlighet att himta ut receptlikemedel.

Sedan oktober 2001 kan livsmedelsbutiker m.fl. {3 tillstdnd att
silja vissa receptfria likemedel under eget ansvar och i konkurrens
med apoteken. Det rider hir fri prissittning och mélsittningen om
enhetliga priser giller inte pd detta omride. Beslut om vilka like-
medel som kan siljas utanfor apotek fattas av Laegemiddelstyrelsen.
Vid bedémningen tas bl.a. hinsyn till om produkten kan siljas utan
ridgivning och information samt risken for felanvindning och miss-
bruk.

For att uppnd god tillginglighet och enhetliga priser finns sedan
linge en omférdelning mellan apoteken, vilken innebir att apotek med
stor omsittning betalar en omsittningsavgift som gir som stdd till
apotek med en liten omsittning. Fér minga av de sm& apoteken ut-
gor dock driftsstodet en mycket liten del av intikterna. Omférdel-
ningen har trappats ned under senare tid och fr&n och med 3r 2010
ska enbart apotek som ligger mer dn 5 km frdn nirmsta apotek
kunna {8 sidant finansiellt stod.

19 Systemet kan liknas vid det apoteksvisende som fanns i Sverige innan Apoteket AB &r
1971 fick ensamritt. Det systemet innebar att apotekare fick tillstdnd — apoteksprivilegium —
for att kopa och driva ett apotek, vilket innebir att apoteksinnehavaren var egen foretagare
med suverinitet pa sin ort.
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Island

Fram till 8r 1996 var det endast farmacevter som fick dga och driva
apotek pd Island. Det islindska hilsoministeriet kontrollerade di
etableringen av apotek och tilldelade licenser till dem som skulle
iga eller driva apoteken.

Nir en ny apotekslag tridde 1 kraft pa Island &r 1996 blev det
mojligt dven for andra dn farmacevter att dga apotek. Det blev
ocksd mojligt att 4ga mer dn ett apotek. Kravet pd att de som skulle
driva apotek skulle vara farmacevter bibeholls.

Tv4 ar efter att den nya lagen hade tritt 1 kraft hade antalet
apotek 6kat med 40 procent. Okningen var storre i Reykjavik in i
ovriga delar av landet. I samma takt har antalet invdnare och antalet
farmacevter per apotek minskat. Okningen av antalet apotek har
avtagit med tiden och omstruktureringen har pd senare tid 1 stillet
frimst avsett ombildning av apotek pd landsbygden till filialer. I de
fall ett apotek pd landsbygden ombildas till ett filial f3r ingen annan
apoteksigare etablera en motsvarande filial. Om ndgon annan aktér
diremot vill etablera ett apotek pd samma plats miste den tidigare
filialen stinga. I de fall apotek eller apoteksfilial pd landsbygden
avvecklas helt har hilsoministern méjlighet att ge dispensionsritt till
hilsocentraler. Det finns ingen mojlighet att ge ekonomiskt stod
till enskilda apotek. Beslut om drift av apotek och filial baseras helt
pd lonsamhetskalkyler av apotekskedjorna.

Genom den nya apotekslagen blev prissittningen pd receptfria
likemedel fri. Det ir olika prissittning p4 likemedel hos de olika ked-
jorna. Ndgon kedja har enhetliga priser pd likemedel i Reykjavik och
pd sina apotek pd landsbygden medan andra har olika prissittning 1
Reykjavik och pd landsbygden. Posthandel och dirmed Internet-
forsiljning med receptlikemedel ir inte tilldten pd Island.

16.2 Utredningens dvervdaganden och forslag

16.2.1 Tillgangen till lakemedel

En grundliggande férutsittning for att likemedelsférsorjningen ska
kunna sikerstillas dven efter en omreglering av apoteksmarknaden
ir att det 1 landet finns tillgdng till likemedel av ritt sort och 1 till-
ricklig omfattning som konsumenten kan {4 del av inom rimlig tid.
Detta bygger till viss del pd om den svenska likemedelsmarknaden
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framstdr som attraktiv f6r olika intressenter att etablera sig pd och
verka 1.

De grundliggande férutsittningarna fér att attrahera aktorer till
marknaden ges genom statens niringspolitik och de etablerings-
villkor f6r apotek som utredningen foreslir. Aven utredningens for-
slag om prissittning och utbyte av likemedel har inflytande 1 detta
avseende. Utredningens férslag i dessa frigor redovisas 1 avsnitt 15.

16.2.2 Apotekens téackning

Utredningen foresldr att, efter en omreglering, den som fatt tillstdnd
ska vara fri att etablera apotek 1 Sverige (se avsnitt 8.3). Erfaren-
heter, bl.a. frin andra linder, visar att konkurrensen om kunden
under sidana férhillanden driver fram ett 6kat antal forsiljnings-
stillen och att servicen till konsumenten férbittras. Andra effekter
ir att ppettiden blir lingre och anpassas till kundens krav och énske-
mal. Utredningen bedémer mot bakgrund av detta att forslagen i
den delen sammantaget kan komma att leda till att det kommer att
finnas ett storre antal fysiska apotek, dvs. en bittre tillginglighet
till apotek.

Nigot som dock kan hindra att nyetableringar av apotek kommer
att ske 1 forvintad omfattning ir att det inte finns farmacevter i
tillricklig omfattning fér att bemanna dessa apotek. Denna friga
behandlas nirmare 1 avsnitt 8.4.

Utredningen bedémer att apoteksetableringen kommer att ske
inom en s.k. detaljhandelslogik. Lokaler med ligen med god expo-
nering och hég sannolikhet {6r spontana kundkontakter ir oftast
de mest eftertraktade. Tillvixten av antalet apotek méste dirfor antas
vara hogst 1 storre titorter men bl.a. erfarenheter frin Norge talar
for att det dven i mindre orter kommer att kunna mirkas en 6kad
tillvixt av antalet apotek. I Norge har de tre dominerande apoteks-
kedjorna ingdtt avtal med den norska staten om att kedjorna ska
garantera driften av apotek 1 de kommuner som enbart har ett apo-
tek. Endast vid tre tillfillen har apotekskedjorna tagit dver driften
av apotek pd landsbygden som annars skulle ha lagts ner. Den moj-
lighet som ges 1 norsk lag att dligga aktdrer att ta dver apotek har
inte utnyttjats.

Det kan dock inte med sikerhet férutses hur apoteksetablering-
en pi en omreglerad apoteksmarknad kommer att se ut 1 Sverige.
Det bér dirfér finnas dtgirder som kan vidtas om det finns risk fér

486



SOU 2008:4 Forsorjning av lakemedel i Sverige och tillganglighet

att landets likemedelsf6érsorjning via apotek inte kan sikerstillas.
En 4tgird som bygger pd frivillighet frin stora apoteksaktorer ir att
staten tecknar avtal med dessa om att garantera driften av apotek i
glesbygd. En sddan ordning har fungerat mycket tillfredsstillande 1
Norge och utredningen ser framfér sig att en sidan 16sning skulle
kunna fungera dven 1 Sverige. En sddan 16sning kan emellertid komma
till stdnd forst di ett antal aktdrer av en viss storlek har etablerat
sig pd marknaden.

Overgingen frin ett apoteksmonopol med en nationellt hel-
tickande apotekskedja i statlig dgo till en apoteksmarknad med flera
apoteksaktorer 1 konkurrens kan komma att ske pd olika sitt (se
kapitel 21). Den dgarpolitik staten viljer att utéva betriffande Apo-
teket AB fir enligt utredningens mening visentlig betydelse f6r hur
snabbt en ny marknad kan etableras och hur denna marknad kommer
att se ut. De val staten kan goéra betriffande bolaget fir ocksd
visentlig betydelse f6r hur en siker och god likemedelstérsorjning
1 landet ska garanteras i en omreglerad apoteksmarknad.

Efter att en omreglering av marknaden har skett kan situationen,
ullfilligt eller stadigvarande, komma att vara liknande den som rider
1 dag, dvs. att ingen del av Apoteket AB har avyttrats och bolaget
har en helt dominerande position pd marknaden. Det framstir i en
sddan situation som rimligt att stilla olika sirskilda krav pd Apo-
teket AB. Ett sidant krav bor enligt utredningens mening vara att
tillgodose att apotekstickningen i landet bibehdlls pd nuvarande
nivi. Ett sddant dliggande bor dven fortsittningsvis kunna regleras 1
verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB.

Om det kommer en avyttring till stind av delar av Apoteket AB
kommer situationen pd marknaden att férindras. Det bor i en sidan
fas av omregleringen pd nytt &vervigas hur apotekstickningen i
landet ska tillgodoses. En avyttring leder till att det blir fler aktorer
pd marknaden och kan ocksi medfora att det totala antalet apotek
Okar genom att bdde Apoteket AB och nya aktorer etablerar nya
apotek. Det dr enligt utredningens mening rimligt att det 1 samband
med en avyttring ocksd kommer att liggas ansvar pd de nya aktor-
erna p& marknaden att tillgodose apotekstickningen i landet.

Det finns olika sitt att dstadkomma ett sidant delat ansvar for
aktdrerna pd apoteksmarknaden. Ett liggande av detta slag bor
vara bdde férutsebart och proportionerligt.

Ett alternativ ir att stilla ett sddant ansvar som villkor for att
tillstdnd till detaljhandel med likemedel ska beviljas. En sddan ord-
ning ir forutsebar f6r den som avser att etablera sig pd marknaden.
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Dock kan det framstd som svirt att bedéma om ett sidant villkor dr
proportionerligt f6r den sékande eftersom det vid ansékningstill-
fillet fortfarande kan vara oklart i vilken omfattning verksamheten
kommer att bedrivas. Att meddela ett sidant villkor efter det att
tillstdnd har beviljats kan medféra att aktdren vid sin etablering
inte kan se under vilka férutsittningar verksamheten kan bedrivas.
Ett annat alternativ att dstadkomma att aktdrer pd marknaden fir
ett delat ansvar for apotekstickningen i landet dr att det i samband
med avyttringen av delar av Apoteket AB knyts villkor om detta.
En sddan ordning ir forutsebar och proportionerligt f6r den som
etablerar sig pd marknaden genom att det vid avyttringen blir klart
bide i vilken omfattning verksamheten kan bedrivas och hur stort
det samhilleliga ansvaret for apotekstickningen blir. Utredningen
finner sammantaget att det sistnimnda alternativet ir att foredra.
Genom en sddan 16sning kommer apotekstickningen i landet att
kunna bibehllas pd nuvarande niva.

Dock bér ett sidant ansvar for apotekstickningen fér bide
Apoteket AB och andra kommande aktorer vara begrinsat till en
tid under vilken aktérer ges tillfille att etablera sig pd marknaden.

Utvecklingen pd omridet bor under denna period noga féljas upp
och utvirderas. Direfter bor det pd nytt 6vervigas om det krivs sir-
skilda dtgirder for att likemedelsférsorjningen ska kunna tillgodo-
ses.

16.2.3 Apoteksombudens roll i framtiden

Apoteket AB har for nirvarande drygt 900 apoteksombud. Apoteks-
ombud fir férekomma 1 situationer dir apoteksetablering saknas,
t.ex. 1 glesbygd. Ombuden har i dag i huvudsak tre funktioner. De ir
ombud for forsiljning av vissa receptfria likemedel frin lager, recept-
formedlare samt paketférmedlare av receptforskrivna och receptfria
likemedel som inte finns 1 lager hos ombudet.

Utredningen ska enligt sina direktiv som ett andra steg, att redo-
visas senast den 1 april 2008, limna forslag som mojliggor forsilj-
ning av ett begrinsat sortiment receptfria likemedel utanfér apotek.
Enligt utredningens mening kommer ett sidant férslag med stor
sannolikhet att medféra att en betydande andel av de som i dag ir
apoteksombud kommer att vilja att silja sddana likemedel f6r egen
del och inte 1 egenskap av ombud fér apotek. Det bér dirfér kunna
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antas att denna funktion hos apoteksombuden inte lingre kommer
att behdvas.

Apoteksombudens uppgift att vara receptférmedlare synes enligt
utredningens mening framdver 1 stor utstrickning kunna ske genom
att konsumenten skickar receptet till ett apotek eller ringer eller via
Internet meddelar att receptet ska utnyttjas. Att vara paketfor-
medlare bér rimligen den vara som idr postombud och for det krivs
inte 1 sig att man ir apoteksombud. I vart fall bér det vara mojligt
att samordna distributionen via post- och apoteksombud.

Sammantaget finner utredningen att de funktioner som i dag fylls
av apoteksombuden till stor del med bibehillen tillginglighet kan
tillgodoses pd annat sitt efter en omreglering av marknaden. Om-
budssystemet som i dag utgor ett viktigt komplement bor ses i
perspektivet av en sannolikt kommande friare méjlighet till forsil)-
ning av ett antal receptfria likemedel 1 handeln, vilket sannolikt
kommer att avsevirt forbittra tillgingligheten till dessa likemedel.
Enligt utredningens mening bér det mot bakgrund av detta inte
stillas krav pd att apoteken ska inritta apoteksombud. For det fall
en friare mojlighet till forsiljning av vissa receptfria likemedel inte
blir mojlig samtidigt som apoteksmarknaden omregleras i1 évrigt,
bor det 6vervigas om Apoteket AB i avvaktan pd ett sddant beslut
ska dliggas att under en 6vergingsperiod ha kvar sina apoteksom-
bud 1 oférindrad omfattning.
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Figur 16.1  Etableringssituation av apotek och apoteksombud i Sverige
ar 2007.

Kélla: Apoteket AB.
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16.2.4 Ovriga distributionskanaler

Forsiljning av likemedel kan 1 dag ocksd ske genom att konsumen-
ten bestiller sina likemedel via Internet eller per telefon och f&r dem
hemlevererade via brev eller paket fér avhimtning hos ett postom-
bud eller apoteksombud. Apoteket AB erbjuder redan i dag denna
janst och det kan antas att blivande konkurrenter ocksd kommer att
gora det 1 en omreglerad apoteksmarknad. Utredningens nirmare
overviganden om denna s.k. distanshandel finns 1 kapitel 17.

Posten AB:s distributionsnit anvinds redan 1 dag nir det giller
leveranser av likemedel efter bestillning pa distans. Posten AB har
ett liggande att tillhandahilla en samhillsomfattande posttjinst och
har skapat ett system med ombud och lantbrevbirare for att till-
godose behoven i glest befolkade omriden. Det finns 1 dag cirka
1600 postombud, frimst butiker fér dagligvaruhandel och bensin-
stationer, som hanterar in- och utlimning av férsindelser till privat-
personer. I stort sett alla postombud dr beligna i titort eller (i vissa
enstaka fall) 1 titortsnira landsbygd. I glesbygd sker in- och utlim-
ning av forsindelser iven via lantbrevbirare. Som ett komplement
till lantbrevbirarlinjerna finns cirka 200 utlimningsstillen etablerade.
Sammantaget nir Posten AB pd dessa sitt 100 procent av landets
hushall.

Posten AB har ramavtal med ett antal stora livsmedelskedjor m.m.
Under dessa centralt tecknade avtal har sedan respektive handlare
tecknat ett lokalt franchiseavtal. T avtalen finns bl.a. krav p4 lokaler-
nas standard, sikerheten 1 lokalen, krav pd att personalen ska begira
legitimation vid utlimning av bl.a. paket och sekretessitaganden
frén personalen.

Ombudens och utlimningsstillenas placering framgédr av bild
nedan.
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Figur 16.2
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Kélla: Posten AB
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Posten AB:s ombudsnit ir konkurrensneutralt pd sd sitt att det
star oppet for alla som vill distribuera férsindelser vilket alltsd gor
det mojligt dven for nya aktdrer som siljer likemedel pd detta sitt
att nd ut till konsumenter med sina likemedel. Andra till Posten
AB konkurrerande distributérer etablerar liknande servicenit med
hog tickningsgrad 1 landet vilket skapar konkurrens och erbjuder
alternativ 1 sektorn. Enligt utredningens mening kan Posten AB och
andra paketleverantorer ge en tillfredsstillande och siker tillging
till likemedel.

Servicen avseende tillging till likemedel i glesbygd bér mot bak-
grund av de méjligheter som ges genom distanshandel ses i ett vidare
perspektiv in tillgdngen till fullstindiga apotek och apoteksombud.
Enligt utredningens mening ir denna utékning av tillgingligheten
till likemedel till stor nytta fér konsumenter bade 1 glesbygden och
pd andra platser. Som nimnts ovan finner utredningen att de funk-
tioner som 1 dag tillgodoses genom apoteksombudens verksamhet i
stillet kan tillgodoses pd dessa sitt.

Det finns tv4 sorters likemedel som 1 dag inte fir skickas per post
fér avhimtning utan endast kan avhimtas pd ett apotek eller hos ett
apoteksombud. Dessa likemedel ir s.k. sirskilda likemedel (bl.a. nar-
kotiska likemedel) och likemedel som ska transporteras i obruten
kylkedja. Enligt utredningens mening bor ansvaret {or att dessa like-
medel transporteras pd ett riktigt sitt ligga pd apoteken som siljer
likemedlen. Dessa bor alltsd mot bakgrund av detta kunna levereras
via postombud i stillet for som 1 dag enbart via apoteksombud om
vissa uppstillda krav kan uppfyllas. Likemedelsverkets tillsyn av s3-
dana transporter och leveranser bér direfter kunna ske vid de apotek
som siljer likemedlen. Utredningens vidare éverviganden i denna
friga finns 1 kapitel 17.

Utredningen har évervigt om krav ska stillas pd apotek att pd
begiran kunna leverera likemedel pd distans éver hela landet, dvs.
dven till omriden som ir glest befolkade. Utredningen gér den
bedémningen att det kommer att finnas aktérer pd marknaden som
har intresse av att utféra den typen av tjinster och att det dirfér inte
finns behov av ndgot sddant krav.

Forslag om vilka nirmare krav som bor stillas f6r distanshandel
nir det giller distributionsvigar, reklamationer och indragningar,
IT-sikerhet m.m. finns 1 kapitel 17.
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16.2.5 Skyldigheten att tillhandahalla lakemedel

Apoteket AB har enligt avtalet med staten en skyldighet att éver
hela landet tillhandah3lla bl.a. samtliga godkinda likemedel. Enligt
avtalet ska Apoteket AB ocksd bla. tillhandahilla foérbruknings-
artiklar som avses 1 19 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner
m.m. och prisnedsatta livsmedel.

Enligt utredningens direktiv ska utredningens forslag vara utfor-
made s3 att det totala utbudet av bdde receptfria och receptbelagda
likemedel finns att tillgd i hela landet.

En skyldighet att tillhandah8lla likemedel innebir inte att dessa
likemedel ska finnas 1 lager hos apoteken utan att de ska kunna
tillhandah&llas inom en viss rimlig tid frin det att de efterfrigats.

Receptbelagda likemedel kan delas in 1 de likemedel som ir paten-
terade, icke utbytbara likemedel, och de generiska likemedlen. De
patenterade likemedlen fir siljas med ensamritt, patentskydd, under
en bestimd period. Nir patentet har l6pt ut kan likvirdiga produk-
ter, s.k. generiska likemedel (generika), tillverkas och siljas.

Det ir enligt utredningens mening grundliggande ur ett patient-
och konsumentperspektiv att konsumenten kan {8 de likemedel och
varor som ir foérordnade expedierade pd samtliga apotek. Apoteken
bor dirfor dliggas en skyldighet att tillhandahilla samtliga férord-
nade likemedel och varor.

Till generiska likemedel finns det ofta flera likemedel som
fungerar som likvirdiga alternativ till det forskrivna likemedlet.
Apoteken foreslas (se avsnitt 15.7) {6r sidana likemedel ha en mojlig-
het tll en effektiv och konkurrensmissig férhandling om priser
med tillverkare respektive innehavare av férsiljningsgodkinnande av
likemedel. Foljden av detta kan komma att leda till att ett visst
apotek under en viss period viljer att 1 huvudsak expediera ett eller
nigra generiska likemedel 1 stillet for det forskrivna likemedlet.
Detta innebir att byten mellan olika generika kan ske 1 mindre om-
fattning vilket innebidr en 6kad patientsikerhet. Apotek ska dock
kunna tillhandahilla minst ett likemedel 1 varje utbytesgrupp till ett
forsiljningspris som motsvarar férmdnspriset men apotek fir till-
handahilla valfritt likemedel 1 varje utbytesgrupp.

Apotek ir skyldiga att byta ut ett férskrivet patentskyddat like-
medel d det finns ett eller flera billigare parallellimporterade like-
medel tillgingliga ('se avsnitt 15.6).

Det finns dock fall d4 den som utfirdat receptet pd medicinska
grunder har motsatt sig ett utbyte av det forskrivna likemedlet.
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Patienten kan ocksd vilja att kopa det forskrivna likemedlet i
stillet for det likemedel som erbjuds som utbyte och betala mellan-
skillnaden mellan det férsiljningspris som faststillts for det forskriv-
na likemedlet och motsvarande pris f6r det likemedel som erbjuds
som utbyte. Enligt utredningens mening bor apoteken 1 dessa situa-
tioner ha tll skyldighet att tillhandahilla det efterfrigade forskrivna
likemedlet.

Apoteket AB har i dag en skyldighet att tillhandah3lla vissa varor
och forbrukningsartiklar som enligt 18 § lagen (2002:160) om like-
medelsforméaner ingdr i likemedelsférmanerna. P4 samma sitt som
foresls gilla t6r likemedel bor apoteken ha en skyldighet att till-
handahalla dessa nir de ir forskrivna.

Receptfria likemedel ska enligt utredningens forslag dven fortsitt-
ningsvis omfattas av fri prissittning. Dock omfattas ett begrinsat
antal receptfria likemedel av LFN:s prisreglering inom ramen f{ér
féormanssystemet. Det flertal receptfria likemedel som betalas helt
av konsumenten kommer efter omregleringen att kunna siljas av ett
antal konkurrerande apotek till olika priser. Utredningen ska ocksd
enligt sina direktiv som ett andra steg foresld att forsiljning av ett
begrinsat sortiment receptfria likemedel ska kunna ske p& andra
platser dn pd apotek. Mot bakgrund av detta framstar det enligt ut-
redningens mening som mycket sannolikt att aktérerna pd en sddan
marknad sammantaget kommer att tillhandahilla en tillfredsstillan-
de sortimentsbredd av receptfria likemedel. Utredningen héller f6r
troligt att distanshandel med likemedel kommer att héja service-
graden ytterligare pd detta omride och dirmed 6ka tillgingligheten.
Det framstir mot bakgrund av detta varken som rimligt eller nod-
vindigt att varje apotek ska ha till skyldighet att tillhandahélla samt-
liga godkinda receptfria likemedel. I de fall receptfria likemedel
torskrivs blir dock apoteken skyldiga att tillhandahilla likemedlen
pd det sitt som anges ovan.

I dag giller inom Apoteket AB en praxis om leverans till kunden
inom 24 timmar om likemedlet inte finns pd apoteket. I praktiken
kan det emellertid ta lingre tid om likemedlet efterfrigas under eller
strax fore en helg. Apoteken fir leveranser fr@n partihandeln en
ging per dag. I ett internationellt perspektiv dr detta en vil tilltagen
tidsrymd. Dir kan leverans till apotek ibland ske flera ginger om
dagen. Titare leveranser i Sverige idn i dag riskerar dock att férdyra
produkterna. Liksom i dag miste en viss vintan pd leverans ibland
accepteras. P en konkurrensutsatt marknad bér en maximal leve-
ranstid inte anges 1 lag. I stillet fir det 6verldtas till apoteken och
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partihandlarna att se till att leveranser sker inom en tid som ir
godtagbar for att tillhandahdllandeskyldigheten ska anses vara upp-
fylld. Det bér en tid efter en omreglering goéras en utvirdering av
hur linga leveranstiderna ir. Om de d3 inte ir tillfredsstillande bor
nirmare reglering évervigas.

Enligt artikel 81 i EG-direktiv 2001/83/EG"" ir det innehavaren
av ett godkinnande for f6rsiljning av likemedel och distributérer-
na av detta likemedel som, inom grinserna for sitt ansvarsomraide,
ska ombesorja tillrickliga och fortlépande leveranser av likemedlet
till apotek och personer som ir behoriga att limna ut likemedel s3
att patienterna i den berérda medlemsstaten fir sina behov tillgodo-
sedda. Utredningen har 1 avsnitt 13 valt att inte foresld nigon leverans-
skyldighet f6r partihandlarna.

Av artikel 81 kan inte utlisas nigon motsvarande skyldighet fér
apoteken. For att garantera att konsumenterna far tillgdng till sina
likemedel i tillricklig omfattning och att landets likemedelstorséry-
ning sikerstills finner emellertid utredningen det nédvindigt att,
pd samma sitt som 1 dag, dligga apoteken en tillhandahillandeskyl-
dighet for samtliga godkinda receptbelagda likemedel. Nir det giller
receptfria likemedel bedémer utredningen att det utan en sidan skyl-
dighet kommer att finnas ett tillfredsstillande sortiment av sddana
likemedel.

Frigan om hur tullgingligheten av icke kommersiellt birkraftiga
likemedel, extemporelikemedel och lagerberedningar, ska tillgodo-
ses behandlas 1 avsnitt 18.

16.2.6 Sortimentsbredd, lagerkapacitet och 6ppethallande

For att uppfylla den tillhandahillandeskyldighet som foreslds ovan
krivs enligt utredningens mening att apoteken har ett tillrickligt
sortiment, tillfredsstillande lagerhdllning och kapacitet att inom en
godtagbar tid kunna leverera likemedel till kunden. Utredningen be-
domer att apoteken pd en omreglerad marknad kommer att tillgodose
sddana krav fér att vara konkurrenskraftiga. Ndgon reglering pd
detta omrdde bedéms dirfor inte vara nédvindig.

Utredningen goér, som nimnts ovan, den bedémningen att det i
en konkurrensutsatt apoteksmarknad med liga etableringstrosklar
kommer att etableras fler apotek som har lingre 6ppettider som an-
passas till kundens krav och 6nskemdl. Utredningen finner att frigan

1" Andrad genom direktiv 2004/27/EG.
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om vilka éppettider som ska gilla bér 6verlimnas 3t den som driver
apoteket att sjilv bestimma. I stillet for att reglera en sddan friga
bér den bli ett medel 1 konkurrensen mellan apoteken.

16.2.7 Tillganglighet for personer med funktionsnedsattning
m.m.

Svensk funktionshinderpolitik utgir frin att minniskor har olika for-
utsittningar och att funktionsnedsittning ir en av flera naturliga
variationer hos en befolkning. Av funktionshinderperspektivet foljer
en strategi och arbetsmetodik som gir ut pd att identifiera de hinder
som finns, dtgirda dessa och/eller erbjuda det stéd som kan be-
hévas. Tanken ir att varje sektor 1 samhillet ska utformas si att den
blir tillginglig f6r alla medborgare. Kostnaderna f6r detta ska tas 1
den ordinarie verksamheten.

Tillgingligheten till apotekslokaler och apotekstjinster méste till-
godoses for samtliga som vill beska respektive anvinda dessa och de
ska vara bde tillgingliga och anvindbara. Fér apotekslokaler giller
detta bide byggnaden och utformningen av lokalen samt inredningen
och utrustningen. Bestillningar av likemedel via telefon eller Internet
stiller krav pd tillginglighet i form av att de ska vara anvindbara
och utformade pd ett korrekt sitt.

Det ir visentligt att funktionshinderperspektivet alltid finns
med vid planering och i beslut som tar sikte pd apoteksverksamhet.
Tillfillen d& detta sdrskilt ska beaktas dr nir nya apotek dppnas, nir
det sker dndringar i lokalerna eller vid omorganisationer samt vid
upprittande eller férindringar av tjinster via Internet eller telefon.
Det bor dock ocksd ske kontinuerliga férbittringar avseende till-
ginglighet och anvindbarhet nir det giller befintliga miljoer eller
tekniska l6sningar. Det bor 1 s8dana sammanhang beaktas att apoteks-
lokaler och apotekstjinster blir bide tillgingliga och anvindbara fér
personer med samtliga typer av funktionsnedsittning.

Det ir av vikt att apoteken inom sin organisation inhimtar kun-
skap om minniskors olika behov och méjligheter samt att det skapas
rutiner for hur tillgingligheten ska tillgodoses. Sirskilda rutiner kan
ocksd behovas for att kunna ta om hand synpunkter p tillginglig-
heten frin besokare eller anstillda. Arbetet pd omridet bor ske
planmissigt och strategiskt och kan 1 vissa fall samordnas med det
systematiska arbetsmiljdarbetet.
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I bygglagstiftningen stills krav pd tillginglighet vid nybyggnad
och vid indring av byggnad. Det finns bl.a. i plan- och bygglagen
(PBL) " ett krav pd att enkelt avhjilpta hinder mot lokalernas och
platsernas tillginglighet och anvindbarhet ska undanréjas 1 bygg-
nader dit allmidnheten har tilltride och pd allminna platser. Boverket
har tagit fram foéreskrifter och allminna r3d” pi omridet. I
uppfoljningar av foreskrifterna har konstaterats att hilften av
fastighetsigarna saknar kinnedom om foreskrifternas och dess
innehdll."

I befintliga arbetslokaler kan krav pd dtgirder ocksd stillas med
stdd av arbetsmiljolagen, alltsd oavsett om ny- eller ombyggnad ir
aktuell eller inte. Arbetsmiljéverket har i de sammanhangen mojlig-
het att utfirda férbud och gora foreligganden. Bestimmelser finns
ocksd 1 Boverkets byggregler, foreskrifter och allminna rid. Nimnda
forfattningar m.m. bedéms fér nirvarande vara tillrickliga for att
uppnd en god tillginglighet f6r apotekslokaler. I den man det fram-
over krivs ytterligare bestimmelser pd omridet bor dessa kunna
utfirdas 1 samma form som tidigare reglering. Det framstir som ange-
liget att ytterligare informera fastighetsigare om tillimpliga bestim-
melsers innehall.

Utredningen foresldr att det i en ny lag om handel med likemedel
m.m. ska stillas krav pd att varje apotek i indamilsenliga lokaler
och med hjilp av indamélsenlig utrustning ska bedriva en verksam-
het som kinnetecknas av god kvalitet, sikerhet och service. Denna
bestimmelse tar frimst sikte pd kvaliteten 1 sjilva verksamheten och
behandlas nirmare i kapitel 10.

217 kap. 21a§.

13 Boverkets foreskrifter och allminna rdd om undanréjande av enkelt avhjilpta hinder till
och i lokaler dit allminheten har tilltride och pd allminna platser, BFS 2003:19.

" En uppféljning dr 2007 visade att 50 procent av fastighetsigarna saknade kinnedom om
foreskrifternas innehdll. Av de privata fastighetsigarna saknade 68 procent sddan kinnedom.
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Utredningens beddmning: Det bér inte inféras ndgon begrins-
ning avseende vilka likemedel som kan vara férem4l for distans-
handel. Apoteken bér ha ansvar for att val av distributionssitt
vid distanshandel med likemedel anpassas sd att likemedlen inte
skadar minniskor, egendom eller miljé samt sd att kvaliteten pd
likemedlen inte férsimras. Apoteken bér ha ansvar f6r att utlim-
ning av likemedel efter distansbestillning ordnas s8 att den ir lika
siker som utlimning av likemedel p3 apotek. Regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer bér meddela ytterligare
foreskrifter om vilka krav som ska stillas pd apotek vid distans-
handel. Genom bestimmelserna 1 distans- och hemférsiljnings-
lagen (2005:59) 4r apotekens informationsplikt betriffande for-
utsittningarna for distanskdp och informationsplikten vad giller
reklamationer vid distanshandel tillfredsstillande reglerad. Det
bér inte inféras nigra sirskilda bestimmelser for indragning av
likemedel som har slts pd distans. Genom bestimmelserna 1 per-
sonuppgiftslagen (1998:204) ir apotekens informationsplikt be-
triffande behandlingen av personuppgifter 1 samband med distans-
handel tillfredsstillande reglerad och personuppgiftslagens be-
stimmelser om sikerhet vid behandling av personuppgifter ir
tillfyllest.

Utredningens forslag: I likemedelslagen (1992:859) ska inféras
en bestimmelse som anger att det ir férbjudet f6r privatpersoner
att fora in likemedel via postférsindelse eller motsvarande frin
stat utanfér Europeiska ekonomiska samarbetsomridet. Enligt
samma bestimmelse ska regeringen, eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer, {8 meddela ytterligare foreskrifter om privat-
inférsel av likemedel eller 1 enskilt fall medge undantag frin for-
budet for privatpersoner att fora in likemedel via postférsindelse
eller motsvarande frin stat utanfér Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomridet.
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17.1 Uppdraget

Den svenska regleringen om férsiljning av likemedel till konsu-
ment omfattar bdde distanshandel och traditionell handel i butik.
P34 en omreglerad apoteksmarknad kan det finnas behov av att silja
likemedel pa distans. Utredaren ska analysera och limna férslag pa
vilka krav som bor stillas pd denna distanshandel. Det bor sirskilt
uppmirksammas vilka krav som bér stillas nir det giller distribu-
tionsvigar, distributionssitt, hantering av reklamationer, indragningar
av likemedel, I'T-sikerhet, information till konsument samt hur det
ska sikerstillas att narkotiska och andra sirskilda likemedel inte
ndr missbrukarledet. Utredaren ska ocksd analysera och ge férslag
pa hur tillsynen ska kunna sikerstillas vid distanshandel med like-
medel.

17.2  Utgangspunkter

17.2.1 Vad avses med distanshandel?

En forutsittning for att det ska vara friga om ett distansavtal ir att
konsumenten och niringsidkaren inte triffas personligen fram till
och med det att avtalet triffas. Kommunikationen ska alltsd uteslu-
tande ske pd distans. Dessutom ska niringsidkaren ha sin verksam-
het organiserad s& att avtal kan ingds pd distans, t.ex. kan nirings-
idkaren ha satt in en annons med ett ordertelefonnummer. Nigra
exempel pd distansavtal ir dirfér kop via Internet, telefonférsiljning,
postorder, Tv-shopping och handel via e-post.

Eftersom kopare och siljare inte triffas personligen vid distans-
kop kan det vara s3 att siljaren befinner sig i ett land och képaren i
ett annat di kopeavtal sluts. Detta innebir att frigor 1 anslutning
till distanshandel inte bara ir kopplade till vilka krav som bér stillas
pd niringsidkare med driftsstille 1 Sverige utan dven kopplas till
ritten for privatpersoner att fora in likemedel frdn annat land.

17.2.2 Den svenska regleringen av distanshandel med
ldkemedel

Den svenska regleringen om forsiljning av likemedel till konsument
omfattar bdde distanshandel och traditionell handel i butik. Bestim-
melserna finns 1 likemedelslagen (1992:859) och lagen (1996:1152)
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om handel med likemedel m.m., likemedelsférordningen (2006:272)
samt 1 foreskrifter meddelade av Likemedelsverket. Det finns inte
ndgon bestimmelse varken 1 lag, férordning eller féreskrift som sir-
skilt tar sikte pd distanshandel.

Bestimmelserna om hur detaljhandel med likemedel ska bedrivas
dr allmint hillna. Enligt 2 § andra stycket lagen om handel med
likemedel m.m. ska handel med likemedel bedrivas pd sdant sitt
att likemedlen inte skadar minniskor, egendom eller miljé samt s3
att likemedlens kvalitet inte férsimras. Enligt 19 § likemedelslagen
ska den som yrkesmissigt tillverkar, importerar, siljer, transporterar,
forvarar eller pd annat sitt yrkesmissigt hanterar likemedel vidta de
tgirder och 1 6vrigt iaktta sddan forsiktighet som behovs for att
hindra att likemedlen skadar minniskor, egendom eller miljo samt
se till att likemedlens kvalitet inte férsimras. Likemedelsverkets
foreskrifter innehéller mer detaljerade bestimmelser. I Likemedels-
verkets foreskrifter om férordnade och utlimnande av likemedel
m.m. (receptforeskrifter) finns bla. regler om id-kontroll vid ut-
limnande av s.k. sirskilda likemedel, information till patient och
regler om apoteksombuden.

Vid Likemedelsverkets tillsyn éver distanshandeln giller, liksom
vid tillsyn éver annan detaljhandel med likemedel, 24 § likemedels-
lagen. Enligt den bestimmelsen har Likemedelsverket ritt att pd
begiran {8 de upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen
och Likemedelsverket fir meddela de foreligganden och férbud
som behovs for att lagen och féreskrifterna som meddelats med
stod av lagen ska efterlevas. Beslut om foreliggande eller forbud far
forenas med vite. Verket har vidare ritt till tilltride till omriden,
lokaler och andra utrymmen. Verket fir i sddana utrymmen gora
undersokningar och ta prover. Vigras tilltride eller bitride far verket
ocks3 foreligga vite.

17.2.3 Apoteket AB:s distanshandel med lakemedel

Enligt verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB ska bo-
laget ha ett rikstickande system fér landets likemedelsforsérjning.
Foérutom att lokala apotek ska finnas i hela landet bér Apoteket AB
ocksd erbjuda kompletterande kundkanaler, sdsom apoteksombud,
elektronisk handel o.d., under férutsittning att detta sammantaget

! Enligt definition i receptfreskrifterna ir sirskilda likemedel narkotiska likemedel, anabola
steroider, tillvixthormon och andra likemedel {&r vilka receptférfalskningsrisk foreligger.
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leder till en bittre tillginglighet. Det ir bolaget som beslutar om
lokalisering av lokala apotek, kompletterande kundkanaler och till-
ginglighet 1 6vrigt. Besluten ska fattas utifrdn en samlad bedémning
av en god likemedelsférsorjning och servicemissiga och foretags-
ekonomiska éverviganden. Bolaget ska samrida med virden, kom-
munerna och handikapporganisationerna infér sidana beslut.

Apoteket AB pdbérjade pd forsok verksamhet med distanshandel
1 slutet av dr 2002 och 1 slutet av augusti 2006 lanserade Apoteket
AB sin e-handelstjinst 1 stdrre skala. Det dr en mycket liten andel
av Apoteket AB:s forsiljning till privatkunder som sker via distans-
handel. Av antalet privatkundsordrar utgor f6r nirvarande ca tvd
tredjedelar bestillning pd receptbelagda likemedel och en tredjedel
bestillning av receptfria likemedel och handelsvaror.

For bestillning av likemedel via telefon behovs en personlig kod
som man bara kan erhilla vid personligt besok pd ett apotek och
for bestillning via Internet krivs en e-legitimation. E-legitimation
kan skaffas via Internet.

Bestillning av receptfria likemedel

P3 Apoteket AB:s hemsida dr det mojligt att handla receptfria like-
medel pd distans. P4 hemsidan finns ett stort urval av receptfria
likemedel mot lindriga besvir och minga produkter for kropps-
och friskvird. Hemsidan innehdller en ”steg-for-steg” guide for hur
ett kop ska goras. Den som behéver ytterligare hjilp kan {3 det
genom att ringa ett sirskilt telefonnummer.

Det ir ocksd mojligt att kopa receptfria likemedel genom att
ringa till Apoteket AB:s Kundcentrum.

Bestillning av receptbelagda likemedel

For att bestilla receptbelagda likemedel via Internet pd apoteket.se
behéver man en e-legitimation. E-legitimationen anvinds vid inlogg-
ning till recepttjinsten. Under rubriken "Mina recept” finns en lista
med likemedel som kunden har giltiga recept p&. Det krivs alltsd
att kunden har ett e-recept eller ett recept som av apoteket lagrats
som ett elektroniskt expeditionsunderlag som kunden kan ”avropa”
likemedlet fran. I vissa fall kommer man till en sida, "Byte till lik-
virdigt likemedel”. Likemedel som skrivs ut pd recept och omfattas
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av likemedelsférméanen, ska nimligen bytas ut mot det billigaste
likvirdiga likemedlet. Under ”prisskillnad” visas den merkostnad
som man far betala om man viljer ndgot annat in det billigaste like-
medlet. Det finns ett "fritextfilt", dir man kan ange kompletteran-
de information, till exempel att man helst vill ha en littoppnad for-
packning eller en tryckkarta istillet f6r en burk.

Det ir dven mojligt att pd detta sitt bestilla likemedel f6r nigon
som man fatt fullmakt att bestilla till, till exempel barn eller andra
anhoriga.

Det ir ocksd mojligt att kopa receptbelagda likemedel genom
att ringa till Kundcentrum. Man behéver dd en personlig kod.

Leverans av likemedel

Kunden kan i1 stor utstrickning sjilv vilja leveranssitt. De alternativ
som finns ir leverans via brev, till postens uthimtningsstille, till
lokalt apotek eller till apoteksombud. Alla likemedel, férutom s.k.
sirskilda likemedel® och likemedel som ir temperaturkinsliga, kan
skickas hem 1 brevlddan. Drygt hilften av leveranserna gir via brev.
Ovriga leveranser gir ungefir jimnt férdelat till postens utlimnings-
stillen, apoteksombuden och lokala apotek. S.k. sirskilda likemedel
och likemedel som kriver kylhantering miste himtas ut hos apoteks-
ombud eller p4 lokalt apotek. Anledningen till att kylvaror inte kan
levereras via Postens utlimningsstille ir att det inte har visats for
Likemedelsverket att det dir finns den utrustning som krivs for
kylférvaring samt att det inte framgdr pa forsindelserna att inne-
hillet ska kylférvaras. Likemedelsverket har bedémt att narkotiska
likemedel pd grund av dess stoldbegirlighet och att det krivs att
apotekspersonalen faststiller patientens eller budets identitet, gor
det olimpligt att de levereras till Postens utlimningsstillen. Like-
medelsverket har dirfor forelagt Apoteket AB att inte leverera
likemedel som kriver kylhantering eller s.k. sirskilda likemedel via
postens utlimningsstillen.

Vid avhimtning av likemedel hos apoteksombud ska patienten
eller dess bud sjilv friga efter leveransen. Apoteksombudet begir
legitimation om patienten dr okind eller om en okind person himtar
fér annans rikning. Vidare frigar apoteksombudet vad patienten
heter och nir patienten ir f6dd och jimfér dessa uppgifterna med
namn och fédelsenummer pd paketetiketten. Vid avhimtning av paket

2 T.ex. narkotiska likemedel och anabola steroider.
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hos postombud ska patienten férete en postavi, som ska vara egen-
hindigt signerad, och legitimation.

Likemedlen kommer férpackade i en plastfoérpackning som ir vil
forsluten. Sjilva plastpdsen levereras i sin tur i ett kuvert. Det finns
ingen logotyp och det framgar inte heller pd annat sitt att Apoteket
AB ir avsindare. Returadressen ir endast en boxadress. Leverans-
tiden dr ungefir tre dagar.

For leverans via brev och utlimningsstille uttas en portoavgift
pd 29 kr medan avhimtning hos apoteksombud eller pd lokalt apotek
ir gratis. De riktlinjer som Apoteket AB har att f6lja vad giller
leveranser vid distanshandel ir samma som fér 6vrig apoteksverk-
samhet. Apoteket AB anlitar olika transportérer, bl.a. posten, Linje-

bud och Schenker. Apoteket tar ansvar fér att ritt produkt kommer
dit den ir bestilld.

Betalning av likemedel

Man kan betala f6r varorna med kontokort eller direkt via Internet-
bank. Apoteket AB anvinder ett system for att kryptera kundens
personliga information, exempelvis kontokortsnummer. Har man
betalat med kontokort lagras dessutom kontokortsnumret krypterat
for att hindra oauktoriserad dtkomst. Om man ringt in sin bestill-
ning betalar man genom faktura.

Kundcentrum

Apoteket AB har tvd Kundcentrum som finns 1 Uppsala och Kalmar.
Vid distanshandel med likemedel kommer kunden i kontakt med
ett av dessa. De primira kundingdngarna fér distanshandeln ir via
Internet, eller via ett sirskilt telefonnummer som giller f6r allmin-
heten. Det dr ocksd mojligt att kontakta Kundcentrum via fax eller
e-mail. Vid Kundcentrum arbetar ett antal kundkommunikatérer
med olika kompetens, till vilka direndena styrs beroende pd drendets
art. Vid Kundcentrum skots ocksd recepthanteringen for den like-
medelsforsiljning som sker pd distans. Kundcentrum har éppet
dygnet runt under arets alla dagar. Personalen pd kundcentrum har
tillgdng till samma information som personalen pd de lokala apo-
teken.
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Kunder som fitt ett nytt likemedel efter kop pd distans rings
upp av Apotekets farmacevter pA Kundcentrum och fir rddgivning
om det nya likemedlet. Alla distansképskunder fir dessutom er-
bjudande om ett rddgivningssamtal pd 15 minuter en ging varje r.

17.2.4 Generella regler pa distanshandelsomradet

Direktivet om konsumentskydd vid distansavtal och distans- och
hemforsiliningslagen

Distans- och hemférsiljningslagen (2005:59) innehéller bestimmelser
om distansavtal och genomfér Europaparlamentets och ridets direk-
tiv 97/7/EG av den 20 maj 1997 om konsumentskydd vid distans-
avtal.

Syftet med Europaparlamentets och rddets direktiv 97/7/EG av
den 20 maj 1997 om konsumentskydd vid distansavtal ir enligt arti-
kel 1 en tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar om distansavtal mellan konsumenter och leverantérer.

Med distansavtal avses 1 lagen avtal som ingds inom ramen {or ett
av niringsidkaren organiserat system for att triffa avtal pd distans
och kommunikationen uteslutande sker pd distans.

Enligt férarbetena’ innebir detta att konsumenten och nirings-
idkaren inte triffas personligen. Dessutom ska niringsidkaren ha
sin verksamhet organiserad s att avtal kan ingds pd distans. Om en
annons endast har till syfte att marknadsféra foretaget och under-
litta kundkontakterna, t.ex. per telefon, utan att niringsidkaren har
ndgon sirskild avsikt att silja varor eller tjinster pa distans ir kravet
normalt sett inte uppfyllt iven om det skulle leda till ett 6kat antal
bestillningar per telefon. Sitter diremot niringsidkaren in en annons
med en bestillningskupong eller om det i annonsen anges ett order-
telefonnummer, eller om det pd annat sitt av siljarens marknads-
foring framgar att niringsidkaren 6nskar bestillningar pd distans ir
dock kraven pd organiserat system ofta uppfyllda.

Som exempel pd ett avtal som omfattas av begreppet system for
distansforsiljning ir att ett féretag erbjuder en vara eller en tjinst
pd Internet och en konsument bestiller varan eller tjinsten genom
att klicka pd en symbol pd skirmen eller genom att ringa till fore-
taget. Detsamma giller om en konsument bestiller en vara 1 en post-
orderkatalog genom att anvinda en ordersedel som har bifogats

* Prop. 2004/05:13 Distans- och hemférsiljningslag m.m. s. 121.
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katalogen eller ringer ett speciellt ordertelefonnummer. Aven de fall
att en konsument ringer och bestiller varor som bjuds ut i reklam-
program som sinds pd TV och som syftar till distansférsiljning
omfattas normalt av begreppet.*

Av 1 kap. 3 § framgdr att lagen ir tvingande till konsumentens
fordel pa s sitt att denne inte ir bunden av avtalsvillkor som 1 jim-
forelse med lagens bestimmelser ir till nackdel f6r honom eller henne.

I 2 kap. behandlas distansavtal om varor och icke finansiella tjinst-
er. I 2 kap. 6 § finns bestimmelser om niringsidkarens skyldighet att
ge konsumenten information i rimlig tid innan ett distansavtal ings.
Det giller bl.a. namn och adress, varans eller tjinstens huvudsakliga
egenskaper, priset, leveranskostnader, sittet f6r betalning, vad som
giller om dngerritt enligt lagen och den tid under vilken erbjudan-
det giller. Informationen ska ges klart och begripligt och p3 ett sitt
som ir anpassat till det medel f6r distanskommunikation som an-
vinds. Detta innebir t.ex. att det ska vara litt att hitta pd en webb-
sida vid marknadsféring pa Internet.

Nir ett avtal har ingdtts ska niringsidkaren snarast direfter ge
konsumenten en bekriftelse med information om dngerritten, namn
och adress till den som 3dngerritten kan utévas mot, garantier och
service, samt villkoren fér att siga upp avtalet.

Det finns ocks3 sirskilda bestimmelser om konsumentens &nger-
ritt och niringsidkarens leveransskyldighet.

I 5 kap. 2 § finns en bestimmelse om lagval. Bestimmelsen ger
konsumenten ett skydd mot avtalade lagvalsklausuler. Innebérden
av bestimmelsen ir att lagvalsklausuler som hinvisar till lagen 1 ett
land utanfér EES inte ska kunna forsitta konsumenten 1 ett simre
lige in om klausulen inte fanns.

E-handelsdirektivet och lagen om elektronisk handel och andra
informationssambillets tjinster

Direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa rittsliga aspekter
pd informationssamhillets tjinster, sirskilt elektronisk handel, pd
den inre marknaden (det s.k. e-handelsdirektivet) har till stérsta delen
genomforts 1 svensk ritt genom lagen (2002:562) om elektronisk
handel och andra informationssamhillets tjinster.

* Prop. 2004/05:13 Distans- och hemférsiljningslag s. 122.
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Direktivet syftar till att undanrdja de hinder som sirskilt medfor
problem och att sikerstilla fri rorlighet fér informationssamhillets
tjinster pd den inre marknaden.

I ingresspunkt 18 i direktivet férklaras nirmare vad som omfattas
av informationssamhillets tjinster. Hirmed avses en mingd nirings-
verksamheter som bedrivs online, t.ex. férsiljning av varor. Infor-
mationssamhillets tjinster begrinsas inte enbart till tjinster som
foranleder avtal online utan giller dven tjinster utan kostnad fér mot-
tagarna, 1 den mdn de utgdr niringsverksamhet. Som exempel kan
nimnas tillhandahéllande av information eller kommersiella meddelan-
den online eller tillhandahillande av sékméojligheter samt dtkomst
till och himtning av data. Diremot omfattas inte medlemsstaternas
rittsliga krav betriffande varor, sisom sikerhetsnormer, mirknings-
krav, produktansvar, eller medlemsstaternas krav betriffande leverans
eller transport av varor, inbegripet distribution av medicinska pro-
duketer.

Enligt artikel 3.1 1 direktivet ska varje medlemsstat se till att
tjinsteleverantdrer pd dess territorium foljer den statens bestim-
melser om informationssamhillets tjinster. Enligt artikel 3.2 far
medlemsstaterna som regel inte begrinsa den fria rorligheten for de
av informationssamhillets tjinster som har ursprung i annan med-
lemsstat. Med ursprungslandet avses den stat dir den faktiska
niringsverksamheten bedrivs. Undantag frin regeln giller dock en-
ligt artikel 3.4 a nir dtgirderna ir nddvindiga, bl.a. f6r att skydda
folkhilsan som skadas eller riskerar att skadas. Atgirderna ska
ocks3d vara proportionerliga 1 férhdllande till skyddsintresset. Innan
ett ingripande fir goras ska vissa dtgirder ha vidtagits.

I lagen anges att det med “informationssamhillets tjinster” avses
yjdnster som normalt utférs mot ersittning och som tillhandahills
pa distans, pd elektronisk vig och pd individuell begiran av en tjinste-
mottagare. Med informationssamhillets tjinster avses dirmed bl.a.
marknadsféring online eller via e-post samt sidana fér mottagarna
avgiftsfria tjinster som s6kmotorer och informationstjinster m.m.
som finansieras med t.ex. reklamintikter. Aven bestillning av varor
omfattas.

I lagen behandlas bl.a. lagvals- och tillsynsfrgor. I 5 § klargors
att svensk ritt ska gilla f6r de informationssambhillets tjinster som
tillhandah3lls av tjinsteleverantérer som har sitt fasta driftstille hir
i landet, dven om tjinsterna riktar sig mot andra stater inom EES.
Det ricker alltsd att sddana tjinsteleverantorer iakttar de krav for
distanshandel som uppstills 1 svensk lag. Detta innebir fér Like-
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medelsverkets del att verket 1 sin tillsyn 6ver handeln med like-
medel pd Internet ska tillimpa svensk ritt pd alla tjinsteleverantorer
som ir etablerade i Sverige, oavsett om deras verksamhet kan anses
ha effekt i vart land eller inte. En tjinsteleverantér med annan
etableringsstat 4n Sverige inom EES fir enligt 3 § utan hinder av
svenska regler tillhandah3lla informationssamhillets tjinster i Sverige
utom i vissa sirskilt angivna undantagsfall. Leverantéren ska tillimpa
lagen i etableringsstaten. Detta innebir att Likemedelsverket visser-
ligen ska &vervaka dven tjinster som har sitt ursprung i andra EES-
stater men som huvudregel inte vidta ndgra 8tgirder. Verket ska i
stillet informera och uppmana myndigheterna i det land dir tjinste-
leverantdren ir etablerad att agera. Ingrepp enligt svensk lag mot
sddana tjinster ir tilldtna endast om de dventyrar virden av allmint
intresse som allmin ordning och sikerhet, folkhilsa eller konsu-
mentskydd. For att f3 vidta dtgirder for att begrinsa tillhanda-
hillandet av viss tjinst krivs vidare att det finns grund for det i
annan lag, t.ex. likemedelslagen, samt att dtgirden ir behovlig och
star 1 rimlig proportion till skyddsbehovet. Dessutom krivs att en
viss procedur foljs innefattande bl.a. en uppmaning till den andra
medlemsstaten att vidta rittelse och en anmilan till kommissionen,
innan 4tgirden fir vidtas. Undantag giller i samband med domstols-
forfaranden och brottsutredningar.

Det finns i lagen ocksd vissa generella undantag d3 bestimmel-
serna inte ir tillimpliga. Ett undantag giller parternas frihet att vilja
tllimplig lag pd sitt avtal. Detta undantag giller dock endast 1 de
situationer dir avtalsfrihet rider om vilken lag som ska tillimpas.
Det finns ocks? ett undantag som innebir att bestimmelserna inte
giller pa avtalsforpliktelser som foljer av konsumentavtal. Bestim-
melserna kan dirfor inte leda till att konsumenten férlorar det
skydd som han fir genom tvingande regler om avtalsforpliktelser
enligt lagstiftningen 1 den medlemsstat dir han eller hon har sin
hemvist. Med avtalsforpliktelser avses information om de visent-
liga delarna i avtalets innehdll, diribland rittigheter fér konsumen-
ten, som har ett avgorande inflytande f6r konsumentens beslut att
ingd avtal.
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17.2.5 Privatinforsel av lakemedel

Om privatpersoner viljer att képa likemedel 1 ett annat land giller
sirskilda regler om privatinférsel. Privatinforsel kan ske antingen i
samband med att en privatperson vid resa infor likemedel eller,
genom bestillning pd distans med efterféljande leverans via post-
forsindelse eller motsvarande.

I 17 § likemedelslagen (1992:859) och 8 kap. 1 § likemedelsfor-
ordningen (2006:272) anges under vilka férutsittningar import av
likemedel fran land utanfér EES fir ske. Enligt de bestimmelserna
finns inte nigon mojlighet att f6r privat bruk inféra likemedel frin
land utanfér EES.

I 17 b § likemedelslagen stadgas dock att privatpersoner i sam-
band med resa har ritt att f6ra in likemedel till Sverige. Enligt den
bestimmelsen fir resande utan sirskilt tillstdnd fora in likemedel
till Sverige om de ir avsedda for medicinskt indamil och f6r den
resandes personliga bruk. Regeringen eller, efter regeringens bemyn-
digande, Likemedelsverket, f&r dock foreskriva annat.

Enligt Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 1996:5)° far like-
medel for personligt bruk foras in av resande frén ett land inom EES
1 en mingd som vid varje inresa till Sverige motsvarar hogst ett &rs
férbrukning. Motsvarande mingd frin ett land utanfér EES dr hogst
tre minaders forbrukning. Resande ska kunna styrka att likemedlet
ir f6r personligt bruk. Med likemedel fér personligt bruk avses i
foreskrifterna likemedel som lagligen erhllits f6r medicinskt indamail
och personligt bruk.

Inforsel av likemedel genom postforsindelse eller motsvarande tar
enligt Likemedelsverket foreskrifter dga rum frin ett land inom
EES om foljande foérutsittningar ir uppfyllda;

a) likemedlet ir f6r mottagarens personliga bruk,

b) likemedlet dr godkint i det andra EES-landet och har infér-
skaffats pd ett apotek eller motsvarande 1 det landet,

c) likemedlet ir godkint och receptfritt i Sverige eller, i friga om
receptbelagda likemedel, har f6rskrivits av en behorig forskri-
vare inom EES.

Varje forsindelse frin ett land inom EES som uppfyller forutsitt-
ningarna ovan fir innehdlla en mingd likemedel som motsvarar hogst
ett irs forbrukning.

> Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 1996:5) om riitt att for personligt bruk fora in like-
medel 1 Sverige.

509



Distanshandel med lakemedel SOU 2008:4

Inforsel av likemedel genom postforsindelse eller motsvarande tir
inte ske frin land utanfér EES. Likemedelsverket har tidigare® haft
mojlighet att bevilja dispens f6ér personer som ansékt om att {8 infora
likemedel genom postforsindelse eller motsvarande frin land utan-
for EES.

17 § och 17 b § 1 likemedelslagen fick sin nuvarande lydelse efter
en lagindring den 1 maj 2006 som genomférdes for att anpassa den
svenska lagen till EG-direktiv. Nir bestimmelserna 1 likemedels-
lagen och likemedelstérordningen indrades fick detta till foljd att
Likemedelsverket inte lingre har ndgot st6d f6r att bevilja dispens
foér privatpersoner som genom postférsindelse eller motsvarande
vill inféra likemedel frin land utanfér EES.”

Enligt tidigare praxis beviljade Likemedelsverket dispens bl.a. 1
fall di personer frin linder utanfér EES var pa tllfilligt besok i
Sverige och av nigon oférutsedd anledning behévde stanna lingre
in planerat. De kunde d3 efter beslut om dispens ha méjlighet att
via postforsindelse {3 likemedel frdn sitt hemland.

17.2.6 EU-rittsliga aspekter med anknytning till privatinférsel
av lakemedel

Inom EU ir utgingspunkten att det ska rdda fri rorlighet for bla.
varor mellan medlemsstaterna. (Fér nirmare redogorelse om de
grundliggande EU-rittsliga aspekterna hinvisas till avsnitt 5.) Fra-
ga om mojlighet f6r medlemslinder att begrinsa ritten att genom
distanshandel via Internet silja likemedel frin ett EES-land
(Nederlinderna) till ett annat EES-land (Tyskland) har provats av
EG-domstolen (C322/01, DocMorris). Nedan foljer en redogérelse
fér domen.

¢ Fére indringen av likemedelslagen som tridde i kraft den 1 maj 2006 hade Likemedels-
verket méjlighet att meddela dispens.

7 Frigan om Likemedelsverket kan ge dispens till enskild fér import av likemedel frin land
utanfor EES via postférsindelse har prévats av domstol vid fyra tillfillen sedan de nya
reglerna i likemedelslagstiftningen tritt 1 kraft( linsritten 1 Uppsala lin; mal nr 946-06, 103-
06, 484-06 och 1402-06). I samtliga fall har domstolen uttalat att laglig férutsittning for
Likemedelsverket att medge sddan import saknas.
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17.2.7 EG-domstolens dom i mal C322/01, DocMorris

Landgericht Frankfurt am Main i Tyskland begirde 1 en tvist mellan
Deutscher Apothekerverband (Apothekerverband), & ena sidan, och
0800 DocMorris NV (DocMorris) och Jacques Waterval, & den
andra, rérande férsiljning av humanlikemedel via Internet, att EG-
domstolen skulle meddela férhandsavgérande. EG-domstolen med-
delade dom den 11 december 2003.

Apotekerverband ir en sammanslutning som har tll syfte att
tillvarata och frimja apotekaryrkets ekonomiska och sambhilleliga
intressen. DocMorris dr ett aktiebolag med site 1 Landgraaf
(Nederlinderna). Bolaget siljer likemedel p& distans men bedriver
dven klassisk farmacevtisk verksamhet genom ett traditionellt apo-
tek, som ir 6ppet for allminheten och beliget i Nederlinderna.
Verksamheten omfattas av tillstind utfirdade av nederlindska myn-
digheter, vilka dven utdévar tillsyn 6ver verksamheterna. Jacques
Waterval dr godkind apotekare, bosatt 1 Nederlinderna och var
fram till den 30 maj 2001 direkt6r for DocMorris.

Sedan den 8 juni 2000 utbjuder DocMorris och Jacques Waterval
receptbelagda och receptfria humanlikemedel till f6rsiljning pd Inter-
netadressen www.0800docmorris.com. Texten pd bolagets webbplats
ir delvis pd tyska och riktar sig till slutkonsumenter 1 Tyskland.
DocMorris och Jacques Waterval siljer uteslutande likemedel som
ir godkinda antingen 1 Tyskland eller i Nederlinderna.

P23 bolagets webbplats ir de olika likemedlen uppdelade i pro-
duktgrupper sdsom smirtstillande, blodtryckssinkande, cancer-
mediciner och blodfettssinkande likemedel. Under varje rubrik pre-
senteras likemedlen i alfabetisk ordning. Innehéllet i férpackningen
beskrivs och priset anges i euro. Om likemedlet ir receptbelagt
anges detta. S3dana likemedel levereras endast efter féreteende av
recept 1 original. Webbplatsbestkaren kan {4 ytterligare upplysningar
om produkten genom att klicka p& produktnamnet. Konsumenten
kan kontakta DocMorris och Jacques Waterval via Internet, via ett
gratistelefonnummer eller per brev.

Den forsta fragan

EG-domstolen konstaterade att den nationella domstolen har stillt
den forsta frigan for att fi klarhet 1 huruvida principen om fri
rorlighet for varor 1 artiklarna 28 och 30 EG utgor hinder for
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sddana nationella bestimmelser dir det foreskrivs ett férbud mot
kommersiell import av humanlikemedel som endast fir siljas pd
apotek 1 den berérda medlemsstaten, vilken import sker genom
distansforsiljning frin godkinda apotek i andra medlemsstater pd
grundval av individuella bestillningar som slutkonsumenter gjort
pd Internet.

Domstolen prévade forst frigan 1 férhéllande till Likemedel som
inte dr godkinda i Tyskland. Domstolen konstaterade att det enligt
den tyska lagstiftningen (73 § Arzneimittelgesetz) dr forbjudet att
importera sddana likemedel till Tyskland redan p& grund av att de
inte har godkints eller registrerats dir. Importen, oavsett forsilj-
ningssitt, ir alltsd utesluten pd grund av att de inte ir godkinda.
Hirefter noterade domstolen att férbudet motsvarar ett férbud pd
gemenskapsnivd, artikel 6.1 1 Europaparlamentets och rddets direk-
tiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemen-
skapsregler f6r humanlikemedel (nedan direktiv 2001/83/EG). Dom-
stolen ansdg att eftersom Tyskland fullgor sina skyldigheter enligt
direktivet genom bestimmelsen kan den inte anses utgora en tgird
med motsvarande verkan som en kvantitativ importrestriktion enligt
artikel 28 EG.

Direfter provade domstolen frigan i férhillande till Likemedel
som dr godkéinda 1 Tyskland. Domstolen inledde med att konstatera
att det tyska forbudet mot distansforsiljning av likemedel (43 §
Arztneimittelgesetz) omfattas av tillimpningsomridet for direktiv
97/7/EG om konsumentskydd vid distansavtal (se avsnitt 17.2.4.),
dir det foreskrivs att medlemsstaterna, for att sikerstilla en hogre
skyddsnivd fér konsumenten fir anta eller behilla stringare bestim-
melser. Bestimmelserna kan inbegripa ett f6rbud mot saluférande
genom distansavtal, 1 synnerhet av likemedel, pd deras territorier.
De bestimmelser som medlemsstaterna har antagit miste emeller-
tid vara férenliga med fordraget. Domstolen kom dirfér fram ill att
det ind3 var nddvindigt att préva huruvida det nationella forbudet
var forenligt med artiklarna 28 och 30.

Domstolen konstaterade att det f6ljer av fast rittspraxis att varje
dtgird som kan utgora ett hinder, direkt eller indirekt, faktiskt eller
potentiellt, fo6r handeln inom gemenskapen ska anses vara en dtgird
med motsvarande verkan som kvantitativa restriktioner, som dir-
med ir forbjuden enligt artikel 28 EG. Domstolen hinvisade till
mélet Keck och Mithouard (REG 1993, s. I-6097) och pipekade att
det dessutom kan vara s8, att handelsregler som inte rér varornas
egenskaper, utan formerna for forsiljning av dem, kan utgora 3t-
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girder med motsvarande verkan 1 den mening som avses 1 artikel 28
EG om reglerna inte uppfyller tva villkor.

Det forsta villkoret dr att sidana regler ska tillimpas pd samtliga
berérda niringsidkare som bedriver verksamhet inom det nationella
territoriet. Domstolen konstaterade att det tyska férbudet mot
distansforsiljning av likemedel ar tillimpligt pd samtliga berorda
inhemska eller utlindska niringsidkare, vilket innebir att detta vill-
kor dr helt uppfyllt.

Det andra villkoret ir att reglerna varken faktiskt eller rittsligt
far pdverka avsittningen av varor frin andra medlemsstater pd ett
annat sitt in avsittningen av inhemska varor. Betriffande detta vill-
kor ansig domstolen att det var nodvindigt att faststilla vilken rick-
vidd den ifrdgavarande restriktiva bestimmelsen har. Det stdr enligt
domstolen klart att ett sddant férbud som det aktuella innebir dels
att vissa likemedel endast fir siljas pd apotek, dels att dessa like-
medel inte far siljas pd distans. Det kan visserligen anses att ett
sddant férbud mot distanstorsiljning helt enkelt dr en konsekvens
av kravet pd att vissa likemedel endast fir siljas pd apotek. Det for-
hillandet att Internet har blivit en grinséverskridande f6rsiljnings-
kanal medfor emellertid att omfattningen, och dirmed ocksd verk-
ningarna, av detta férbud ska prévas i ett stérre sammanhang in vad
Apothekerverband har féreslagit. Apothekerverband gjorde gillande
att bestimmelsen endast rér formerna for férsiljningen av varorna
och att forbudet faktiskt tillimpas lika pd férsiljningen av utlindska
och inhemska varor.

Domstolen kom fram till att férbudet innebir att verksamheten
forsviras mer for apotek utanfér Tyskland dn for apotek 1 Tyskland.
Det stdr visserligen klart att férbudet innebir att de tyska apoteken
berévas ett ytterligare eller alternativt medel att nd den tyska slut-
kundsmarknaden for likemedel. For dessa apotek kvarstir emellertid
mojligheten att silja likemedlen 1 apotekslokalerna. For de apotek
som inte ir etablerade i Tyskland skulle Internet diremot bli ett
viktigare medel att direkt ni denna marknad. Ett férbud som slir
hirdare mot apotek utanfér Tyskland skulle kunna medféra att
marknadstilltridet f6r varor frin andra medlemsstater forsvéras i
storre utstrickning in vad som ir fallet fér inhemska varor. For-
budet pdverkar sledes inte avsittningen av nationella likemedel och
avsittningen av likemedel frin andra medlemsstater pd samma sitt.

Domstolen kom alltsd fram till att det nationella férbudet mot
distansforsiljning av sddana likemedel som endast far siljas pd apo-

513



Distanshandel med lakemedel SOU 2008:4

tek utgdr en dtgird med motsvarande verkan i den mening som
avses 1 artikel 28 EG.

Domstolen undersokte hirefter huruvida férbudet mot distans-
forsiljning eventuellt kan anses vara motiverat enligt artikel 30.
Domstolen konstaterade att det inte har skett nigon fullstindig har-
monisering pd gemenskapsnivd 1 friga om forsiljning av likemedel
till slutkonsumenter. En nationell reglering eller praxis som kan ha
eller har en restriktiv inverkan pd importen av likemedelsprodukter
ir emellertid endast férenlig med férdraget om den ir nédvindig fér
att effektivt kunna skydda minniskors hilsa och liv. En nationell
reglering eller praxis kan inte grundas pa det undantag som foreskrivs
1 artikel 30 for det fall minniskors hilsa och liv kan ges ett lika
effektivt skydd genom &tgirder som i mindre omfattning hindrar han-
deln inom gemenskapen. Domstolen ansig att férbudet mot distans-
handel med likemedel endast skulle kunna motiveras med stod av
argument rorande behovet av att kunden fir personlig ridgivning
och att denne skyddas nir likemedlen limnas ut samt behovet av
att kontrollera dktheten av likarrecepten och att garantera en om-
fattande och behovsanpassad likemedelsforsérjning.

Mot bakgrund av de olika gemenskapsrittsliga bestimmelser som
finns om godkinnande och klassificering av likemedel samt om like-
medelsreklam (allt 1 direktiv 2001/83/EG) dir det gors en &tskillnad
mellan receptbelagda och receptfria likemedel ansdg domstolen att
frdgan borde provas i forhillande till dels receptbelagda, dels recept-
fria likemedel.

Nir det giller receptfria likemedel ansdg domstolen att inte ndgot
av det som Apothekerverband hade anfért kunde rittfirdiga ett
absolut fé6rbud mot distansforsiljning av receptfria likemedel. Nir
det giller behovet av att ge kunden information och rddgivning vid
likemedelsképet kunde det inte uteslutas att det ir mojligt att till-
handahélla tillricklig information och rddgivning via Internet. Dess-
utom ansdg domstolen att det kan det finnas férdelar med att képa
via Internet, t.ex. mojligheten att gora bestillningar frdn hemmet eller
arbetet och att 1 lugn och ro formulera sina frigor till apotekaren.
Risken fér felaktig anvindning av likemedlet skulle kunna minskas
med hjilp av en 6kning av de interaktiva inslag som finns p& Internet.
Nir det giller risken f6r missbruk var det inte uppenbart att det ir
svirare for dem som missbrukar receptfria likemedel att kopa dessa
likemedel pd traditionella apotek in att kopa dem via Internet. Ett
absolut férbud mot distansforsiljning av receptfria likemedel kunde
inte heller motiveras med 6verviganden som rér utlimningen av
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sidana likemedel. Aven de nederlindska virtuella apoteken har s3-
dana allminnyttiga skyldigheter som att ta hinsyn till likemedels-
forsorjningen. Eftersom dven de tyska apoteken kan sitta vilka
priser de vill pd receptfria likemedel kunde ett f6rbud inte heller
grundas pad dessa bestimmelser.

Nir det giller receptbelagda likemedel resonerade domstolen pd
ett annorlunda sitt. Med hinsyn till férsérjningen till allminheten,
krivs det enligt domstolen en stringare kontroll av receptbelagda
likemedel. En sidan kontroll skulle kunna vara motiverad dels av
att det kan finnas storre risker med sidana likemedel, dels av att
det finns ett system med fasta priser f6r denna typ av likemedel,
vilket ingdr i det tyska hilsovirdssystemet. Med hinsyn till de risker
som dr férbundna med anvindningen av dessa likemedel kunde,
enligt domstolen, ett forbud mot distansférsiljning motiveras av
behovet av att pd ett effektivt och ansvarsfullt sitt kunna kon-
trollera dktheten av likarrecept och att dirigenom kunna sikerstilla
att likemedlet limnas ut antingen till kunden sjilv eller till en per-
son som av kunden har getts befogenhet att himta ut det.

Domstolen kom alltsd fram till att artikel 30 kan 3beropas for
att motivera ett nationellt férbud mot distansférsiljning av like-
medel som endast far siljas pd apotek i1 den berérda medlemsstaten,
under férutsittning att férbudet avser receptbelagda likemedel. Dir-
emot kan artikel 30 inte dberopas fér att motivera ett absolut for-
bud mot distansférsiljning av likemedel som ir receptfria i den
berérda medlemsstaten.

Den andra fragan

Den nationella domstolen frigade ocksd huruvida nationella férbud
mot reklam fér distansforsiljning av likemedel 4r forenliga med
artiklarna 28 och 30.

I den tyska lagstiftningen foreskrivs ett férbud mot reklam for
distansforsiljning av sddana likemedel som endast far siljas pd apotek.
Domstolen konstaterade att férbudet inte har ndgon exakt mot-
svarighet i de gemenskapsrittsliga bestimmelserna. Aven om det i
artikel 88.1 1 direktiv 2001/83/EG foreskrivs ett férbud mot reklam
for receptbelagda likemedel, dr det enligt artikel 88.2 1 princip tilldtet
att gora reklam for receptfria likemedel. Direktivet utgor foljake-
ligen enligt domstolen ett hinder for ett sidant férbud som det
nationella i den mén detta f6rbud avser receptfria likemedel.
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Domstolen konstaterade att endast sidana férbud som rér dels
icke godkinda likemedel, dels receptbelagda likemedel, ir forenliga
med gemenskapsritten.

17.2.8 EG-férordning om konsumentskyddssamarbete

Inom EU pigér ett samarbete mellan medlemsstaternas tillsyns-
myndigheter 1 enlighet med en férordning om konsumentskydds-
samarbete.® Férordningen méjliggdr rittsligt samarbete mellan med-
lemsstaterna 1 kampen mot oseridsa niringsidkare. Syftet med for-
ordningen ir att forstirka konsumentskyddet vid grinséverskridande
handel.

Genom forordningen skapas ett nitverk av behdriga myndig-
heter som kontrollerar att konsumentskyddslagstiftningen tillimpas.
Syftet dr att se till att lagstiftningen f6ljs och att den inre markanden
fungerar vil. Forordningen tillimpas endast pa 6vertridelser av kon-
sumentskyddslagstiftningen inom EU.

Varje medlemsstat ska utse behériga myndigheter och ett sirskilt
sambandskontor som ansvarar for tillimpningen av férordningen.

I forordningen faststills en ram f6r émsesidigt bistind. Denna
omfattar informationsutbyte, begiran om &tgirder samt en samord-
ning av marknadsovervakningen och genomfoérandet av lagstiftningen.

17.2.9 Handel med lakemedel pa Internet

Det finns mdnga hemsidor pa Internet dir likemedel, receptfria och
receptbelagda, bjuds ut tll férsiljning. I t.ex. Nederlinderna och
Kanada ir Internetapotek vanliga, och om forutsittningarna ir upp-
fyllda fullt legitima foreteelser. I Sverige har, som redogjorts for
ovan, Apoteket AB under ett par ir bedrivit handel via Internet
med bdde receptfria och receptbelagda likemedel.

Handeln med likemedel via Internet kan pd ménga sitt medféra
forbittringar for patienterna/kunderna bl.a. genom 6kad tillging-
lighet. Det finns dock risker med distanshandel via Internet.

Handeln med likemedel éver Internet involverar ménga aktérer,
sdvil legala som illegala. En stor del av de preparat som siljs illegalt
antas komma frin den legala likemedelsmarknaden genom avledning,

8 Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 2006/2004 av den 27 oktober 2004 om
samarbete mellan nationella tillsynsmyndigheter som ansvarar fér konsumetskyddslagstift-
ningen.
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t.ex. genom likares dverférskrivning, stolder frin apotek, sjukhus
eller i samband med distribution av likemedel. Det kan ocks3 vara
friga om illegal tillverkning med hyilp av substanser som avletts frin
legala killor. Dessutom kan kreditkortsforetag, banker och transport-
foretag bli involverade. Oftast accepterar Internetapoteken betalning
med kreditkort eller penningéverféring. Aven andra betalningssitt
med Internetrelaterade betaltjinster kan accepteras. Leveranser sker
med vanlig post, expressbrev eller med kurirféretag. Fér inkop,
marknadsféring och leverans utnyttjar sdledes Internetapoteken en
mingd foretag som uppliter sina tjinster utan att behdva vara med-
vetna om att man medverkar i en illegal verksamhet.

Bide pd nationell och internationell nivd pigdr ett omfattande
arbete for att komma till ritta med problemen kring den olagliga
handeln med likemedel och fér att dstadkomma siker hantering av
likemedel vid laglig distanshandel.

Ar 2006 fick Likemedelsverket i uppdrag av regeringen att éka
kunskaperna om riskerna med olaglig forsiljning av likemedel och
andra produkter inom Likemedelsverkets ansvarsomrdde. Likeme-
delsverket har i anledning av uppdraget redovisat en rapport "6kad
kunskap om riskerna med olaga férsiljning av produkter som faller
inom Likemedelsverkets ansvarsomride”. Likemedelsverket har
vidare efter bl.a. tips frin privatpersoner gjort ett antal polisanmal-
ningar och har dven fort ut information om risker med illegala like-
medel via sin hemsida och pd olika seminarier.

Mot bakgrund av att man bland flera europeiska linder sett en
6kning av distanshandeln med likemedel har Europarddet arbetat fram
en resolution angdende hantering av likemedel genom distanshandel.

Europaridet antog den 5 september 2007 resolutionen angdende
hantering av likemedel genom distanshandel. Resolutionen inne-
haller bl.a. en definition av distanshandel och formuleringar som tar
sikte pd att de apotek som avser att hantera likemedel efter distans-
bestillning ska ha system for kvalitetskontroll av alla leden som berérs
vid distanshandeln och system for att kunna spéra silda likemedel.
Vidare framgdr av resolutionen att information och rddgivning till
patienten bor ske per email eller/och telefon samt att informationen
och ridgivningen ska hilla samma standard som den som ges vid
besok pd lokalt apotek. Endast likemedel som ir godkinda i ett land
bor 14 siljas till kopare 1 det landet. Narkotiska likemedel, bor som
regel inte hanteras genom distanshandel. Inte heller andra likemedel

? Resolution ResAP(2007)2 on good practices for distributing medicine via mail order which
protect patient safety and the quality of the delivered medicine.
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som kan innebira att minniskors eller djurs hilsa eller miljon utsitts
for risker om de hanteras via distanshandel bér hanteras genom
sddan handel. Resolutionen ir inte bindande f6r linderna.

17.3  Overvdganden och forslag

Distanshandel med likemedel ir ett komplext omrdde som miste
analyseras utifrin olika aspekter. Utredningen kommer att redovisa
overviganden ifriga om vilka krav som ska stillas pd distanshandel
som bedrivs av niringsidkare som ir etablerade i Sverige. Fér nirings-
idkare som ir etablerade 1 annat land giller det landets regelverk dven
om de riktar sin verksamhet mot ett annat land, t.ex. Sverige. Nigra
krav pd hur sidan verksamhet ska bedrivas kan inte stillas 1 svensk
ritt. Diremot kan det regleras 1 vilken utstrickning privatpersoner
har ritt att fora in likemedel 1 Sverige.

17.3.1 Vilka krav bor stillas pa den distanshandel som sker
fran apotek som beviljats tillstand i Sverige?

Traditionellt sett har kunden kommit till det lokala apoteket. Dir
har han eller hon képt sina likemedel och fitt information om like-
medelsanvindningen frin den personal som ir anstilld vid det apo-
teket. Teknikutvecklingen medfér emellertid nya méjligheter att
forbittra tillgingligheten av likemedel genom att kunder kan bestilla
likemedel pa distans via t.ex. telefon eller Internet och sedan fi dem
hemskickade. Utvecklingen innebir ocksd att nya krav miste stillas
pd den nya hanteringen.

17.3.2 Vilka krav bor stillas pa distributionssatt och
utldamning av lakemedel?

Vissa likemedel kan om de utsitts for t.ex. solljus, fukt eller virme
paverkas si att de inte fir den avsedda effekten vilket i sin tur kan
leda till fara for patienters hilsa. Vid transport och férvaring av
likemedel dr det viktigt att kidnna till detta och att hantera de olika
likemedlen pd sddant sitt att det inte finns ndgon risk f6r sidan pa-
verkan pd likemedlen. Vidare ir vissa likemedel, t.ex. narkotiska like-
medel, attraktiva pd den illegala marknaden och dirfor stéldbegirliga.
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Av 19 § likemedelslagen (1992:859) framgar att den som yrkes-
missigt siljer, transporterar, forvarar eller pd annat sitt yrkesmissigt
hanterar likemedel ska vidta de &tgirder och 1 &vrigt iaktta sddan
forsiktighet som behovs for att hindra att likemedlen skadar min-
niskor, egendom eller miljé samt s att likemedlens kvalitet inte
forsimras. Enligt 2 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel
m.m. ska handel med likemedel bedrivas pd ett sddant sitt att like-
medlen inte skadar minniskor, egendom eller miljé samt s3 att like-
medlens kvalitet inte forsimras. Utredningen féresldr att en sddan
bestimmelse ska finnas ocksd 1 den féreslagna lagen om handel med
likemedel.

For nirvarande distribueras likemedel pd flera olika sitt efter
bestillning pd distans hos Apoteket AB. Via brev direkt hem 1 brev-
lddan, via postens utlimningsstille och via apoteksombud eller lokalt
apotek. Flera olika transportérer anlitas for leveranserna. Som nimnts
ovan levereras dock varken likemedel som kriver kylhantering eller
s.k. sirskilda likemedel'® hem i brevlidan eller till postens utlim-
ningsstille. Bortsett frin de begrinsningarna kan patienten/kunden
sjilv 1 stor utstrickning vilja distributionssitt efter eget dnskemal.
Minga patienter/kunder tycker naturligtvis att det dr bekvimast att
fa sitt likemedel hem i brevlidan medan andra, t.ex. med hinsyn till
risken att barn eller husdjur kan komma &t innehéllet, viljer att
himta likemedlet pd ett utlimningsstille. For det fall det visar sig
att paketet inte gir ned i1 kundens brevldda fir kunden, liksom vid
andra leveranser, himta ut sitt paket pd postens utlimningsstille.

Idag har Apoteket AB ett system som innebir att det pd paket
som levereras pd distans inte anges avsindare annat in med en box-
adress. Detta goér man {6r att minska risken for stolder av paket med
likemedel.

Enligt uppgift frin Apoteket AB sker noggrann uppfdljning och
rapportering 1 Apoteket AB:s avvikelsesystem betriffande leveran-
serna. Apoteket AB:s uppfoljning visar att leveranssikerheten ir
99,9 procent.

Enligt utredningens uppfattning bor det vara upp till de nya apo-
teksaktorerna pi marknaden att sjilva avgora vilka distributionssitt
de vill anvinda sig av f6r olika likemedel samt vilka transportérer
och utlimningsstille de vill anlita. Det viktiga ir att apoteken an-
passar distributionssitt efter vilken typ av likemedel som distribueras
sd att likemedlen inte skadar minniskor, egendom eller miljo samt

10T ex. narkotiska likemedel och anabola steroider.
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s att likemedlens kvalitet inte forsimras. Apoteken bor 1 avtal med
de olika transportdrerna respektive utlimningsstillena reglera hur
hanteringen av likemedlen ska ske. T.ex. méste avtalen innehdlla éver-
enskommelser f6r hur transport och férvaring av likemedel som
kriver kylforvaring ska ske. Det bor 1 apotekens avtal med olika trans-
portorer respektive utlimningsstillen framgd att de ska uppfylla vad
som stadgas 1 19 § likemedelslagen. Det bor aligga apoteksaktérerna
att inspektera de inblandade aktdrernas verksamhet for att siker-
stilla att den hiller god kvalitet.

Oavsett var utlimning av likemedel sker 4r det av stor vikt att den
som limnar ut likemedel sikerstiller att det sker till behérig person.
Vid utlimning p4 utlimningsstille eller hos apoteksombud finns bara
tillgdng till paketet med likemedel och uppgifterna pd det. Tillgdng
till sjilva receptet finns inte. I samband med utlimning pd annat stille
in apotek kan det finnas behov av att utlimningsstillet har mojlig-
het till t.ex. telefonkontakt med levererande apotek for kontroll av
receptuppgifter.

Vid utlimnande av s.k. sirskilda likemedel (bl.a. narkotiska like-
medel) krivs idag att en signatur gors pa receptet av apoteksper-
sonal sedan sikerstillande av patientens eller budets identitet skett."
Vid utlimnade av s.k. sirskilda likemedel hos apoteksombud gérs
istillet en anteckning pd en packsedel som bifogats likemedlet.
Antingen antecknas att legitimation kontrollerats eller alternativt
att identiteten pd den som himtar ut likemedlet ir kind. Det finns
inte idag och har heller aldrig funnits ndgra begrisningar avseende
vilka likemedel som fir limnas ut av apoteksombud.

Utredningen ser det som mycket angeliget, inte minst med tanke
pd tillgdngen till likemedel 1 glesbygd, att dven s.k. sirskilda like-
medel (som bl.a. innefattar olika typer av sémnmedel) kan hanteras
via distanshandel. Likemedelsverket har anfért att s.k. sirskilda
likemedel dr stoldbegirliga och att det dirmed skulle foreligga risk
for avledning till den illegala marknaden. Det har dock inte fram-
kommit uppgifter om att det ir ndgra problem med den hantering
som apoteksombuden idag ombesérjer. Utredningen gér bedém-
ningen att postombud och personalen vid postens utlimningsstille
kan upptylla samma krav som apoteksombuden och att kontroll av
uthimtarens identitet vid utlimning av s.k. sirskilda likemedel kan
ske med bibehillen sikerhet hos andra ombud in apoteksombud.
Det dr dock av stor vikt att uppfoljning sker s8 att eventuella tgirder

' 44 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:10) om foérordnade och utlimnande av
likemedel m.m. (receptféreskrifter).
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kan vidtas om det skulle visa sig att hanteringen inte ir tillfreds-
stillande.

Utredningen gor alltsd bedémningen att samtliga likemedel bér
kunna hanteras via distanshandel. Det ir dock viktigt att apoteken
tar ansvar for att val av distributionssitt anpassas till vilket likemedel
som hanteras. Apoteken miste konstruera system sd att en siker
hantering garanteras och si att utlimning av likemedel efter distans-
bestillning blir lika siker som utlimning i apotekslokal. Det ir viktigt
att apoteken har system for kvalitetskontroll av alla leden som ir
involverade i hanteringen vid distanshandel.

Utredningen har ¢vervigt om ndgon sirskild bestimmelse om
hur distanshandel ska g till bor inféras men anser att de regler som
utredningen foresldr ska gilla f6r detaljhandel med likemedel i stort
ir tillrickliga.

Utredningen anser dock att det kan komma att finnas behov av
foreskrifter pd omridet. I 9 kap. 5 § i f6rslaget till ny lag om handel
med likemedel m.m. finns ett bemyndigande som anger att regering-
en, eller den myndighet regeringen bestimmer, fir meddela ytter-
ligare foreskrifter som behovs for att skydda minniskors eller djurs
hilsa eller miljén. Utredningen menar att detta bemyndigande kan
utnyttjas for foreskrifter om distributionssitt och utlimning av
likemedel vid distanshandel. Likemedelsverket ir den myndighet
som ir mest limpad f6r att meddela foreskrifter p& distanshandels-
omridet.

I lag (1992:860) om kontroll av narkotika anges uttémmande vem
som lagligen far inneha narkotika. I 7 § 1 punkten anges att narko-
tika fir innehas av den som har ritt att handla med varan. Utred-
ningen gdr beddmningen att transportdrer och utlimningsstillen
som utgdr led 1 distanshandel med likemedel bér omfattas av den
bestimmelsen och att det dirfér inte finns behov av dndring i lagen
om kontroll av narkotika.

17.3.3 Vilka krav bor stillas pa apotekens hantering av
reklamationer?

Likemedel ir liksom andra varor féremadl fér transport. All trans-
port innebir en risk f6r att godset skadas. En kund som képer ett
likemedel p3 sitt lokala apotek och uppticker att forpackningen ir
skadad vinder sig naturligen till apoteket for att fi en ny forpack-
ning. Om kunden vid distanshandel har fitt en skadad férpackning
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levererad till sig, kan kunden fundera pd vart han eller hon ska vinda
sig. Det kan ju vara svirt att veta var 1 kedjan skadan har skett.
Likemedlet kan ha varit skadat redan d& det limnade apoteket eller
s& blev det skadat under transporten. Kunden miste i dessa fall ha
mojlighet att reklamera varan. Enligt 2 kap. 7 § distans- och hem-
forsiljningslagen (2005:59) ska niringsidkaren snarast efter det att
ett distansavtal har ingdtts informera kunden om adressen, telefon-
numret eller e-postadressen samt gatuadressen till det verksamhets-
stille dit konsumenten kan framstilla klagomil. (Se nirmare om
apotekens hantering av reklamationer i avsnitt 12.2).

Genom dessa bestimmelserna bedémer utredningen att apotekens
hantering av reklamationer vid distanshandel ir tillfredsstillande
reglerad.

17.3.4 Vilka krav bor stillas pa apotekens hantering av
indragningar?

En indragning innebir att ett likemedel tas bort frdn marknaden.
En indragning kan ske om ett likemedel bedéms kunna skada eller
orsaka obehag for férbrukare eller bedéms kunna orsaka svarigheter
tor distributor eller apotek. En indragning kan initieras av tillverk-
ningsforetaget eller av Likemedelsverket. Likemedelsverket kontaktas
alltid av foretaget innan en indragning verkstills. (Se nirmare om
indragningar i avsnitt 12.2).

Distanshandel med likemedel 6kar tillgingligheten. Sidan handel
innebir ocksd att likemedel finns pd fler platser i samhillet. Vad som
skiljer distanskopet frin det traditionella kopet 1 spirbarhetshin-
seende ir att likemedlet kan vara under transport till kund, ligga 1
kundens brevlida eller finnas fér uthimtning hos ett ombud eller
pd ett utlimningsstille. Detta innebir att spdrbarheten minskar.
Om man mdste g& bakit 1 kedjan, som vid en indragning av ett
likemedel, dr det viktigt att likemedlet kan spéras.

Det kan ifrdgasittas om det ir nddvindigt att kunna gora en
indragning av ett likemedel under den tid det dr under transport eller
under den tid d& det vintar pd att himtas ut av kund. Nir det har
nitt fram till kunden befinner man sig i samma lige som om kund-
en hade gjort ett traditionellt kép av likemedlet. Som utredningen
ser det bor det inte goras ndgra sirlosningar for indragning av
likemedel vid distanshandel utan de bestimmelser om indragningar
som giller 1 6vrigt bor gilla dven for distanshandel.
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17.3.5 Vilka krav bor stéllas pa apotekens IT-sdkerhet?

Det ir personuppgiftslagen (1998:204), PUL, som reglerar de siker-
hetsdtgirder som ska vidtas for att skydda personuppgifter som be-
handlas 1 samband med distanshandeln.

Personuppgifter ir all slags information som direkt eller indirekt
kan hinféras till en fysisk person som ir 1 livet. Syftet med PUL ir
att skydda minniskor mot att deras personliga integritet krinks vid
behandling av personuppgifter. Sikerhet ir en viktig del av skyddet
for den personliga integriteten. Den som behandlar personuppgifter
maste dirfor skydda uppgifterna. Personuppgifter som beror enskilds
personliga och ekonomiska férhdllanden ir normalt att anse som
kinsliga. Dessutom dr personuppgifter som ror hilsa att anse som
kinsliga enligt PUL.

Personuppgiftsansvarig ir normalt den juridiska person eller den
myndighet som behandlar personuppgifter i sin verksamhet och som
bestimmer vilka uppgifter som ska behandlas och vad uppgifterna
ska anvindas till. Den personuppgiftsansvarige ska enligt 31 § PUL
vidta limpliga tekniska och organisatoriska tgirder f6r att skydda
de personuppgifter som behandlas. Atgirderna ska stadkomma en
sikerhetsnivd som ir limplig med beaktande av

e de tekniska mojligheter som finns,

o vad det skulle kosta att genomfora dtgirderna,
de sirskilda risker som finns med behandlingen av person-
uppgifterna, och

o hur kinsliga de behandlade personuppgifterna ir.

Vilka tgirder som ska vidtas beror alltsd av en sirbarhets- och risk-
analys av verksamheten. Det gir inte att generellt bestimma samtliga
de sikerhetsitgirder som kan krivas. Som exempel krivs for att
kunna bestilla receptbelagda likemedel via Internet frin Apoteket
AB att man har e-legitimation. I datainspektionens allminna rid ang3-
ende sikerhet for personuppgifter limnar inspektionen rekommen-
dationer om hur de bindande kraven 131 § PUL kan uppns.

Enligt utredningens uppfattning ir PUL:s bestimmelser om siker-
het vid behandling av personuppgifter tillfyllest.
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17.3.6 Vilka krav bor stéllas pa apotekens information till
konsument?

Som utredningen ser det dr det angeliget att apoteken dven vid
distanshandel med likemedel tillhandahiller individuellt behovs-
anpassad och producentoberoende information och rddgivning om
likemedel, likemedelsanvindning och egenvérd till konsument. Apo-
tek kan vilja olika system for att tillhandah&lla kunderna informa-
tion och rddgivning. Det kan t.ex. finnas mojligheter till kontakt
med farmacevt via Internet eller per telefon. Utredningen menar att
det bor stillas krav pd apoteken att distanskunderna har méjlighet
till telefonkontakt med farmaceut.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, bér
meddela ytterligare foreskrifter 1 imnet. Bemyndigande att meddela
foreskrifter finns 12 kap. 11 § 6 1 forslaget till ny lag om handel med
likemedel m.m. Likemedelsverket ir den myndighet som ir mest
limpad f6r att meddela ytterligare f6reskrifter om information vid
distanshandel.

Vid distanshandel aktualiseras ytterligare ett par typer av infor-
mation. Det giller information som ska ges innan, respektive efter,
det att ett distansavtal har ingdtts. I 2 kap. 6 § distans- och hemféor-
siljningslagen (2005:59) finns bestimmelser om niringsidkarens
skyldighet att ge konsumenten information 1 rimlig tid innan ett
distansavtal ingds. Det giller bl.a. namn och adress, varans eller
tjanstens huvudsakliga egenskaper, priset, leveranskostnader, sittet
for betalning, vad som giller om &ngerritt enligt lagen och den tid
under vilken erbjudandet giller. Informationen ska ges klart och
begripligt och pd ett sitt som ir anpassat till det medel for distans-
kommunikation som anvinds. Detta innebir t.ex. att det ska vara
lite att hitta pd en hemsida vid marknadsfoéring pd Internet. Enligt
lagen ska ocks3 viss information, t.ex. om dngerritt och reklamation,
limnas efter det att avtal ingdtts.

Som utredningen ser det ir apotekens informationsplikt i de av-
seendena tillfredsstillande reglerade genom bestimmelserna i distans-
och hemférsiljningslagen.

Enligt personuppgiftslagen (1998:204; PUL) fir ett féretag utan
den registrerades samtycke behandla de personuppgifter som ir
noédvindiga i ett kundférhillande for att fullgora ett avtal mellan
foretaget och kunden. Uppgifter som behovs for foretagets kund-
administration fr di behandlas. Det ir t.ex. friga om namn- och
adressuppgifter. Om kinsliga personuppgifter ska behandlas krivs
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samtycke. I samband med att uppgifternas samlas in ska kunden
informeras om foéljande.

e Vem som ir personuppgiftsansvarig.

e Andamilen med behandlingen av personuppgifter.

e Kunden ska dessutom f3 all 6vrig information som behovs for att
han eller hon ska kunna ta tillvara pa sina rittigheter, sdsom ritten
att ansdka om ett registerutdrag och {8 rittelse av eventuellt fel-
aktiga uppgifter (26 § PUL).

Ké6p av likemedel innebir ofta behandling av uppgifter om hilsa
som kriver samtycke f6r att 8 registreras. Skriver en person in sina
personuppgifter 1 ett datasystem efter att ha fitt information enligt
PUL anses denne ha samtyckt.

Enligt utredningens bedémning ir informationsplikten betriffan-
de behandlingen av personuppgifter i samband med distanshandel
tillfredsstillande reglerad genom bestimmelserna i PUL.

17.3.7 Privatinforsel av lakemedel

Om privatpersoner viljer att kopa likemedel 1 ett annat land och
sedan f6r in dem 1 Sverige, giller sirskilda regler om privatinforsel.
Privatinforsel kan ske antingen i samband med att en privatperson
vid resa infor likemedel eller, genom bestillning pd distans med efter-
foljande leverans via postférsindelse eller motsvarande.

I anslutning till frigor om inforsel av likemedel frin annat land
kan olika problem uppstd som kan behéva analyseras. Bla. ir san-
nolikt likemedel som képts 1 annat land férsett med patientinforma-
tion pd exportlandets sprak. Den patient som vill ha informationen
pa svenska mdste alltsd sjilv skaffa den frin Internet eller pd annat
sitt. Vidare kan uppmirksammas att det endast ir likemedel for
vilka Likemedelsférmidnsnimnden har beslutat om att de ska ingd 1
likemedelsférmanerna och faststillt f6rsiljningspris f6r som ingdr i
férminerna. Apoteket AB administrerar f6r nirvarande en hogkost-
nadsdatabas f6r att kunna hélla reda pd forménsstatus f6r berittigade
kunder. Mot bakgrund av f6rménsstatus fir kunden kostnadsreduk-
tion vid inkopstillfillet. Av databasen framgdr ocksd vilken ersittning
Apoteket AB ska f& av den foérménsberittigades landsting. Like-
medelsférmanssystemets utformning kan medfora att ett likemedel
som fors in frin annat land inte ir f6rm&nsgrundande. Utredningen
foresldr inte nigra forindringar av hogkostnadsskyddet och hég-
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kostnadsdatabasen kommer finnas kvar pd en omreglerad marknad.
Den ska enligt forslaget administreras av ett nyinrittat bolag,
Apotekens Servicebolag AB.

Utredningen anser inte att det ligger inom ramen fér denna ut-
rednings uppdrag att analysera problem som kan uppkomma i sam-
band med distanshandel 6ver landsgrinserna. Vid behov fir detta
utredas 1 annan ordning och vid senare tillfille.

Socialdepartementet och Likemedelsverket har dock anfort att
det foreligger problem ifrdga om bestimmelserna fér privatinférsel
av likemedel frin land utanfér EES och att det dr angeliget att den
frigan hanteras av utredningen. Problemet bestar 1 f6ljande.

I 17 § likemedelslagen (1992:859) och 8 kap. 1 § likemedelstor-
ordningen (2006:272) anges under vilka férutsittningar import av
likemedel frin land utanfér EES far ske. Av lagen framgar att import
av likemedel frin land utanfér EES for privat bruk inte ir tilldten.
Bestimmelserna fick sin lydelse efter en lagindring som tridde 1
kraft den 1 maj 2006.

Likemedelsverket hade fére indringarna i likemedelslagstift-
ningen mojlighet att meddela dispenser s8 att privatpersoner kunde
fora in likemedel via postforsindelse eller motsvarande frin land
utanfor EES.

Nigot bemyndigande for Likemedelsverket att meddela dispens
for privatpersoner att fora in likemedel for privat bruk via post-
forsindelse eller motsvarande fran land utanfér EES finns inte sedan
indringarna 1 likemedelslagen och ny likemedelsférordning trict 1
kraft. Andringarna i likemedelslagstiftningen gjordes for att anpassa
lagstiftningen till direktiv 2004/24/EG" och direktiv 2004/27/EG".
Det finns inte ndgot hinder 1 direktiven att medge mojlighet for
verket att meddela dispens for privatpersoner att inféra likemedel for
privat bruk via postforsindelse eller motsvarande frin land utanfér
EES.

Likemedelsverket har anfért att om verket inte kan ge dispens
kan det bl.a. medféra att minniskor som ir hir pd besok frin land
utanfér EES riskerar att std utan medicinering. Visserligen finns for
dessa personer méjligheten att uppséka svensk sjukvdrd men av olika
anledningar som t.ex. tidsaspekten, sjukdom som kriver utredning

12 Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/24/EG av den 31 mars 2004 om 4dndring avseen-
de traditionella vixtbaserade likemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemen-
skapsregler {61 humanlikemedel (EUT L 136 30.04.2004 s. 85 Celex 320041.0024).

> Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om indring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EUT L 136
30.4 2004 s. 34 Celex 320041.0027).
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for ate stilla diagnos eller att likemedlet inte finns tillgingligt 1 Sverige
kan det vara svirt f6r patienten att i tid f3 tillgdng till sitt like-
medel.

P4 samma sitt som idag ska det vara férbjudet fér privat-
personer att via postforsindelse eller motsvarande inféra likemedel
for privat bruk frén land utanfér EES. Utredningen menar dock att
det bor finnas en méjlighet f6r enskilda att anséka om dispens och
fa frigan om dispens provad sd att enskilda 1 undantagsfall kan 3
inféra likemedel via postférsindelse eller motsvarande frin land
utanfér EES. Utredningen foresldr dirfor en dndring i likemedels-
lagen sd att detta blir mojligt.

17.3.8 Hur ska tillsynen kunna sakerstallas?

Vid ullsynen 6ver distanshandeln med likemedel som Apoteket AB
bedriver dr i férsta hand 19 § likemedelslagen (1992:859) tillimplig.
Enligt den bestimmelsen ska den som yrkesmissigt tillverkar, im-
porterar, siljer, transporterar, forvarar eller pd annat sitt yrkesmissigt
hanterar likemedel vidta de dtgirder och 1 dvrigt iaktta sddan for-
siktighet som behovs for att hindra att likemedlen skadar min-
niskor, egendom eller miljé samt se till att likemedlens kvalitet inte
férsimras.

Vid Likemedelsverkets tillsyn av distanshandeln ir 24 § likeme-
delslagen tillimplig. Enligt denna bestimmelse har Likemedelsverket
ritt att pd begiran {8 de upplysningar och handlingar som behévs
for tillsynen och fir meddela de foreligganden och férbud som be-
hévs for att lagen och foreskrifter som meddelats med st6d av lagen
ska efterlevas. Verket har vidare ritt till tilltride till omriden, lokaler
och andra utrymmen, dock inte till bostider. Beslut om forelig-
gande eller forbud far férenas med vite. Vigras tilltride eller bitride
far verket ocks8 foreligga vite.

Utredningen foreslir inte ndgra dndringar i de nimnda bestim-
melse utan Likemedelsverket kommer ha kvar befogenheterna som
anges 124 § likemedelslagen.

Utredningen har limnat férslag om ny lag om handel med like-
medel m.m. Av lagforslaget framgdr bl.a. att Likemedelsverket ska
ha tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen och att 24 § likemedelslagen
(1992:859) ska gilla dven vid tillsyn enligt den lagen. Idag finns en
motsvarande bestimmelse 1 gillande lag om handel med likemedel
m.m.
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I forslaget om ny lag om handel m.m. anges inledningsvis att
handel med likemedel ska bedrivas pd sddant sitt att likemedlen
inte skadar minniskor, egendom eller miljé samt s3 att likemedlens
kvalitet inte forsimras. Vidare uppstills krav som s6kanden ska upp-
fylla i samband med tillstdndsprovning och ytterligare en rad krav
pa apoteksverksamhet som ska bedrivas. Utredningen anser inte att
det i lagen ska anges nigra krav som sirskilt tar sikte pd reglering av
distanshandel utan f6r den handeln ska samma krav gilla som for
ovrig detaljhandel med likemedel. (Se avsnitt 17.3.2).

Utredningen anser diremot att Likemedelsveket bor utforma
toreskrifter (se avsnitt 17.3.2 och 17.3.6) som innehéller krav som
apoteken miste folja d& de bedriver distanshandel. Utredningen gér
bedémningen att foreskrifter gor det tydligare for apoteken hur de
ska bedriva distanshandel och de medfér att Likemedelsverket kan
bedriva sin tillsyn effektivare.

Enligt utredningens uppfattning bor ansvaret {or att transporter,
férvaring och utlimning sker pd si sitt att uppstillda krav pd siker
hantering uppfylls ligga pd apoteksaktdrerna. Likemedelsverkets
tillsyn av transporter, forvaring och utlimning av likemedel som
sker genom distansforsiljning bor kunna ske vid de apotek som
siljer likemedlen.

Likemedelsverket har inte ndgra lagliga méjligheter att ingripa
mot niringsidkare som ir etablerade i andra linder och som siljer
likemedel till Sverige pa distans. Som nimnts ovan ir det istillet
det landets regelverk som giller fér de niringsidkarna och det ir
tillsynsmyndigheterna i respektive land som har till uppgift att se
till att niringsidkarna féljer regelverket. Som redogjorts f6r ovan
(avsnitt 17.2.8) finns en EG-férordning som reglerar konsument-
skyddssamarbete mellan tillsynsmyndigheterna inom EU-linderna.
Samarbete pdgdr mellan tillsynsmyndigheterna f6r att stirka konsu-
mentskyddet vid grinséverskridande handel.
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18 Tillhandahallande av extempore-
och licenslakemedel

Utredningens forslag: Varje apotek ska kunna tillhandahilla
samtliga férordnade extempore- och licenslikemedel. Virdgivare
ska kunna ansdka om tillstdnd att inférskaffa licenslikemedel
for bruk i den egna verksamheten.

Utredningens bedomning: P4 en omreglerad marknad bor det
vara mojligt f6r varje apotek att kunna anséka om licens. Vard-
givares mojlighet att anséka om tillstdnd att inférskaffa licens-
likemedel kriver dndring i likemedelstérordningen. Det bér inte
stillas krav pd varje apotek att de ska kunna tillverka extempore-
likemedel 1 egen regi. Apoteken fir sjilva inom ramen for vad
som regleras av Likemedelsverket bestimma utformningen av
organisationen fér produktion, distribution och tillhandahillande
av extempore- och licenslikemedel. Apoteken ska sjilva ansvara
for finansieringen. For att sikra tillgdngen till extemporelikemedel
pd en omreglerad marknad ska Apoteket AB under en over-
gdngsperiod ha skyldighet att tillverka och till sjilvkostnadspris
leverera extemporelikemedel pd forfrigan frin apotek.

18.1 Uppdraget

Enligt direktiven ska utredningen analysera och ge férslag pd hur
produktionen, tillhandahllandet och distributionen av licens- och
extemporelikemedel ska organiseras och finansieras sedan apoteks-
monopolet upphort. I sammanhanget ska utredaren bl.a. ta stillning
till om alla som bedriver detaljhandel med likemedel pd en omregle-
rad apoteksmarknad ska f8 méjlighet att beviljas tillstdnd att till-
handahélla licenslikemedel. Utredningen har ocksi att ta stillning
till om det bér inforas ett krav pd tillhandahillande av licensférskrivna
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likemedel i detaljhandeln. I uppdraget ingdr ocks3 att analysera och
limna forslag pa hur tillgdngen till dessa likemedel ska kunna sikras
pd en omreglerad apoteksmarknad.

18.2  Utgangspunkter
18.2.1 Inledning

Normalt tillverkas likemedel av foretag inom likemedelsindustrin
pd en nationell eller internationell marknad dir de efter olika prov-
ning kan bli godkinda till férsiljning. I Sverige finns drygt 8 000 god-
kinda likemedel inneh8llande ca 1 600 olika likemedelssubstanser.
Trots detta har forskrivarna ibland behov av andra likemedel eller
likemedelstormer. De alternativ som d& finns ir att f6rskriva ett
licenspreparat eller ett likemedel som tillverkats pd apotek utifrdn
forskrivarens angivna komposition — s.k. extemporelikemedel.

Enligt verksamhetsavtalet' mellan staten och Apoteket AB ska
bolaget tillverka och tillhandahdlla sddana férskrivna likemedel for
vilka godkinnande fér forsiljning inte finns, dvs. extempore- och
licenslikemedel.

I utredningens delbetinkande, Sjukhusens likemedelsforsorjning,
SOU 2007:53 har utredningen féreslagit att Apoteket AB:s skyl-
dighet att tillverka och tillhandahilla extempore- och licenslike-
medel bor bibehillas till dess att det nirmare utretts hur frigorna om
hur produktionen, tillhandahéllandet och distributionen av licens-
och extemporelikemedel ska hanteras pd en omreglerad marknad.

18.2.2 Licenslakemedel

Ett likemedel far enligt 5 § likemedelslagen (1992:859) siljas forst
sedan det godkints f6r forsiljning eller registrerats enligt 2 b eller
2 ¢ § likemedelslagen. Ett likemedel fir ocks3 siljas om det omfattas
av ett erkidnnande av ett godkinnande eller en registrering som har
meddelats 1 en annan stat 1 Europeiska ekonomiska samarbetsom-
ridet. Enligt tredje stycket 1 5 § likemedelslagen fir, om det finns
sirskilda skil, tillstdnd till f6rsiljning av ett likemedel limnas dven
1 andra fall. Det sker genom licenser som meddelas av Likemedels-

! Tillkinnagivande (2006:33) av avtal mellan staten och Apoteket AB om bolagets verksam-
het.
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verket. Licens fir meddelas f6r att tillgodose sirskilda behov av
likemedel 1 hilso- och sjukvirden eller i den veterinirmedicinska
verksamheten.’

Licenslikemedel kan bl.a. vara likemedel som vintar pa ett god-
kinnande, likemedel som innehavaren av godkinnandet valt att
avregistrera (t.ex. av 16nsamhetsskil), och likemedel mot ovanliga
sjukdomar som inte kommit att bli godkinda fér den svenska mark-
naden.

Likemedelsverket beviljar omkring 40 000 licenser varje &r, varav
ca 75 procent giller humanlikemedel. Apoteket AB expedierar
ungefir 350 000 forpackningar licenslikemedel (mer dn 300 pro-
dukter) varje &r till ett virde av ca 180 miljoner kronor.

Likemedelsverket har meddelat féreskrifter och allminna rdd om
tillstdnd for forsiljning av icke godkinda likemedel (licensfore-
skrifter)’. Med licens, s.k. enskild licens, avses enligt dessa fore-
skrifter ett tillstdnd att silja ett likemedel som inte ir godkint for
forsiljning for att tillgodose sirskilda behov av likemedel f6r be-
handling i enskilda fall. Med generell licens avses en licens som kan
tillgodose en kliniks eller dirmed likvirdig inrittnings behov av
likemedel som inte ir godkint f6r forsiljning.

Ansékan om licens ska goras av en apotekschef eller annan mot-
svarande befattningshavare vid ett apotek. Apotekets licensansdkan
ska sidndas in elektroniske till Likemedelsverket och 3tféljas av en
motivering frdn férskrivaren som styrker behovet av likemedlet®.
Likemedelsverkets beslut meddelas normalt inom 24 timmar. Vid
bifall meddelas beslutet endast till apoteket, vid avslag dven till for-
skrivaren. Om Likemedelsverket inte meddelat annat ir en licens
giltig ett &r frin det att beslut fattades. Nir licens har beviljats be-
stiller apotek hem likemedlet. Licenslikemedel kan expedieras pd
vilket apotek som helst 1 landet.

Vid expedition av licenspreparat ska det pa licensen antecknas dels
datum, dels mingd likemedel som expedieras. Vid generell licens
ska dven likarens och patientens namn antecknas p4 licensen. Aven
om ett annat apotek expedierar licenslikemedlet, ska det apotek som

23 kap. 18 § Likemedelsforordningen (2006:272).

> LVFS 1995:7, indrad genom LVFS 2000:2 och 2005:12.

* 6 § Foreskrifter (LVFS 2005:12) om dndring i Likemedelsverkets féreskrifter och allménna
rid (LVEFS 1995:7) om tillstind fér forsiljning av icke godkinda likemedel (licensféreskrifter).
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licensen beviljats foér underrittas, sd att expedierad mingd kan
avféras pd den beviljade licensen.’

D3 licenslikemedel inte ir godkinda f6r den svenska marknaden
bifogas sillan svensk produktinformation i férpackningen vilken
vanligtvis 4r mirkt pd annat sprik in svenska. Det finns sirskilda be-
stimmelser® om mirkning av icke godkinda likemedel men ansvaret
for att informera patienten om likemedlet 8ligger forskrivaren.

Enligt 15 och 16 §§ lagen (2002:160) om likemedelsférm&ner m.m.
kan ett licenslikemedel ingd i likemedelsférminerna pd samma vill-
kor som ett likemedel som ir godkint {6r forsiljning pa den svenska
marknaden. De licenslikemedel som i dag ingir i likemedelsté6rman-
erna finns bara delvis fortecknade hos Likemedelsférminsnimnden
(LEN). Vilka licenslikemedel som ingdr och till vilket pris ir dirfor
oklart. Apoteken hanterar samtliga licenslikemedel som om de om-
fattas av férménerna oavsett om LFN har fattat beslut om subven-
tion eller inte. Vad giller prissittning av licenslikemedel hinvisas
till avsnitt 15.8.

18.2.3 LFN:s, Sveriges Kommuner och Landstings (SKL) och
Apoteket AB:s forslag till forandrat licensforfarande

LEN, SKL och Apoteket AB har till Socialdepartementet 1 maj 2007
limnat in ett f6rslag till forindrat licensforfarande. Forslaget innebir
bl.a. att forskrivaren — istillet f6r som idag apoteken — ska ansoka
om licens. Vidare foreslds att férskrivaren ska debiteras licensansok-
ningsavgiften och att likemedlet ska ingd 1 likemedelsférmanerna
om licens beviljas av Likemedelsverket. Syftet ir bla. att forskri-
vande likare ska kunna ges bittre forskrivningsstéd och {8 bittre
information nir det giller effekt, pris och tillginglighet av ett like-
medel. Likemedelsverket ska meddela sitt beslut till forskrivaren.
Apoteken ska ha till uppgift att skaffa hem produkten pd patientens
begiran.

® 16 § Foreskrifter (LVFS 2005:12) om indring i Likemedelsverkets foreskrifter och all-
minna rdd (LVFS 1995:7) om tillstind fér férsiljning av icke godkinda likemedel (licens-
foreskrifter).

¢ 49 § Likemedelsverkets foreskrifter (1997:10) om férordnande och utlimnande av likemedel
m.m. (receptforeskrifter).
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18.2.4 Extemporelakemedel

Extemporelikemedel ir enligt Svensk Likemedelsstandard (SLS)’
2007 ett icke standardiserat likemedel som tillverkas av Apoteket
AB {6r viss patient, viss virdenhet, visst djur eller djurbesittning.
Extemporelikemedel ir alltsd skriddarsydda likemedel som ger en
individanpassad behandling. Det kan t.ex. réra sig om att 6nskad
styrka av likemedlet inte dr godkind eller att det godkinda like-
medlet innehéller nigon bestdndsdel som patienten inte til. Extem-
porelikemedel fir enligt 5§ forsta stycket andra punkten like-
medelslagen (1992:859) siljas utan att det godkints f6r forsiljning.

Ombkring tre procent av alla férskrivningar utgérs 1 dagsliget av
extemporelikemedel.

Enligt 16 § likemedelslagen (1992:859) fir yrkesmissig tillverk-
ning av likemedel och mellanprodukter bedrivas endast av den som
har Likemedelverkets tillstind. Utan sddant tillstdnd fir likemedel
for ett visst tillfille tillverkas pd apotek (s.k. extemporetillverkning).
Extemporetillverkning av likemedel omfattar minga olika typer av
tillverkning frin enkelt firdigstillande av ett likemedel t.ex. iordning-
stillande av antibiotika {6r oral anvindning, till framstillning av mera
sammansatta och komplicerade likemedel.

S& linge som tillverkningen av extemporeberedningar avser en
enda individs eller kliniks behov tillverkas denna som en s.k. egent-
lig extemporeberedning. Ibland 6kar férskrivningen av en viss bered-
ning och tillverkningen kan d3 ofta liggas om till serietillverkning,
s.k. lagerberedningar.

18.2.5 Lagerberedningar

Definitionen enligt Svensk Likemedelsstandard (SLS) 2007 for en
lagerberedning ir ”standardiserat receptbelagt eller receptfritt like-
medel som far férsiljas utan marknadsféringstillstdnd och krav pd
rikslicens och som tillverkas av Apoteket AB”. For tillverkning av
lagerberedningar krivs tillverkningstillstdnd frin Likemedelsverket
och tillverkningen ska folja gillande GMP®. Apoteket AB ska
redovisa all produktion av lagerberedningar till Likemedelsverket.

7 SLS ir en nationell implementering av den Europeiska farmakopén samt innehiller natio-
nella anpassningar av EU-GMP {ér likemedelstillverkning inom apotek och sjukvérd.
% Svensk likemedelsstandard (SLS) 2007 s. 295.
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18.2.6 Rikslicenser

Lagerberedningar som siljs 1 mer dn 1 000 férpackningar per ar ska
granskas och godkinnas av Likemedelsverket, genom s.k. ansokan
om rikslicens. Ansékan om rikslicens gors av Apoteket AB’.

Med rikslicens avses en licens som omfattar hela rikets behov av
en lagerberedning. Dokumentationskraven for dessa beredningar ir
utdkade 1 jimforelse med kraven pd extempore och 6vriga lager-
beredningar och omfattar farmacevtiska, farmakologiska, toxikolo-
giska och kliniska uppgifter om den aktiva substansen. I dag finns
ca 30 godkinda rikslicensprodukter varav flera finns i olika styrkor.

Att ett likemedel ir godkint som rikslicens innebir att Like-
medelsverket bedomt att det ir medicinskt indamaélsenligt och att
det inte kan ersittas av befintligt godkint likemedel eller av like-
medel tillgingligt pa licens.' En rikslicens ir giltig i fem &r eller
annan kortare tidsperiod som Likemedelsverket beslutar. Ett
tillstdnd om rikslicens fir 3terkallas om nigon av de visentliga
forutsittningar som féreldg nir tillstindet meddelades inte lingre
foreligger eller om ndgot krav som ir av sirskild betydelse for
kvalitet och sikerhet inte f6ljts."" Om Likemedelsverket avslir en
ansokan om rikslicens fir likemedlet enligt 8§ tredje stycket
licensforeskrifterna  inte  heller  tillhandah&llas genom
extemporetillverkning.’”  Om det av utredningen 1 ett
rikslicensirende inte kan uteslutas att nigon patient i Sverige,
undantagsvis och av sirskilda skil, har ett behov av ett individuellt
anpassat likemedel kan Likemedelsverket i sitt beslut medge att
endast “egentliga extemporeberedningar” tillits.

18.2.7 Tillverkning av extemporeldkemedel

Tillverkning av extemporelikemedel sker for nirvarande pi Apotekets
Produktion & Laboratoriums (APL) fyra produktionsenheter och
pd de storre sjukhusapoteken. Lagerberedningar tillverkas diremot
enbart vid APL:s fyra produktionsenheter d3 de har Likemedels-
verkets tillstdnd f6r sddan tillverkning. De fyra produktionsenheter-
na ir placerade i Malmé, Géteborg, Stockholm och Umed. Normal

? 8 § Foreskrifter (LVFS 2005:12) om dndring i Likemedelsverkets féreskrifter och allminna
rad (LVES 1995:7) om tillstind fér forsiljning av icke godkinda likemedel (licensféreskrifter).
108 § andra stycket Foreskrifter om dndring i Likemedelsverkets foreskrifter och allminna
rad (LVES 1995:7) om tillstind fér forsiljning av icke godkinda likemedel (licensféreskrifter).
120 § andra stycket likemedelslagen (1992:859).

2 Enligt uppgift frin Likemedelsverket pdgir en dversyn av licensforeskrifterna.
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leveranstid f6r extemporeprodukter till landets apotek dr ca 48 tim-
mar.

Tillverkning av likemedel ska ske enligt gillande god tillverknings-
sed, GMP (Good Manufacturing Practice). I Sverige ska tillverk-
ning inom apotek och sjukvérd bl.a. ske i enlighet med de riktlinjer
som finns 1 SLS. Dessa riktlinjer behandlar sivil personal som till-
verkningslokaler, metoder och likemedelsrivaror som &vriga frigor
av vikt for kvalitetssikringen av tillverkningen.

Totalt tillverkades ca 2,9 miljoner férpackningar extempore-
likemedel av Apoteket AB under &r 2006. Av dessa tillverkades
550 000 extemporeberedningar inom APL, 1 900 000 férpackningar
lagerberedningar inom APL och 451 000 extemporeberedningar
inom sjukhusapoteken.

18.2.8 Apoteket Produktion och Laboratorier (APL)

APL ir ett verksamhetsomrdde inom Apoteket AB. APL:s uppdrag
ir att tillverka och tillhandahilla forskrivna likemedel som likeme-
delsindustrin inte tillhandahiller, men som beh&vs inom hilso- och
sjukvdrden. Detta ska ske till ritt kvalitet och inom éverenskommen
ledtid. Tillverkningen fir ekonomiskt inte subventionera annan verk-
samhet. Extemporetillverkningen ir helt manuell och resurskrivan-
de. APL efterstrivar att tillverka likemedel pd ett sd rationellt sitt
som mojligt och genom ett sortimentsarbete som utfors i samarbete
med forskrivarna utvecklas sortimentet s3 att lagerproduktion mojlig-
gors 1 storsta mojliga utstrickning.

Aven lagerberedningar tillverkas, i jimférelse med likemedels-
industrin, i férhdllandevis sma batchstorlekar. For lagerproduktion
investeras 1 utrustning som ska mojliggéra en effektiv och kvalitets-
sikrad produktion. For att nyttja den kapacitet som finns till fullo,
erbjuder APL utvecklings- och tillverkningstjinster till likemedels-
industrin. Denna verksamhet har marknadsmissig prissittning och
sirredovisas. Overskottet frin denna verksamhet mojliggér att kost-
naderna for produktion av extempore och lagerberedningar kan
hillas nere. Denna typ av s.k. kontraktsverksamhet 6kar inom APL.

Extemporelikemedel fir inte marknadsféras pi konventionellt
sitt. Diremot informerar APL om sin verksamhet och de produk-
ter som finns tillgingliga. APL har en nira dialog med férskrivarna.
Information om de olika extemporelikemedlen utarbetas 1 nira sam-
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arbete med specialister inom respektive omride inom hilso- och
sjukvirden.

Nir ett likemedel avregistreras pd den svenska markanden av ett
likemedelsforetag, tar ibland Likemedelsverket en kontakt med APL,
for att sikerstilla att APL kan ta upp tillverkningen foér de produkter
dir godtagbart alternativ inte finns tillgingligt pd marknaden. Bero-
ende pd volym blir den beredningen antingen en extemporebered-
ning eller en lagerberedning. Om volymen tilldter lagerberedning
foregds det av ett omfattande utvecklingsarbete.

18.2.9 Prissattning av extemporetillverkade lakemedel i
Sverige i dag

Egentliga extemporeberedningar prissitts genom en av LEN fast-
stilld extemporetaxa. Extemporetaxan bygger dels pd kostnader for
utfért arbete enligt en bestimd timtaxa, dels pd kostnaderna fér alla
ingredienser till sjilvkostnadspris. Timtaxan ir baserad pd APL:s
fasta och rorliga kostnader som kan hinféras till tillverkningen av
extempore inom likemedelsférménerna.

Extemporeberedningar av lite stérre omfattning prissitts genom
att LFN pd ans6kan av APL faststiller pris och subvention genom en
prissittningsmodell. Prissittningsmodellen innebir att APL anséker
om ett pris fér produkterna enligt en prislista, exempelvis for vissa
sterila beredningar. Priserna fér produkterna baseras pd extempore-
taxan och sjilvkostnaderna for ingredienserna. APL kan dven ansoka
om prishéjningar enligt denna modell.

Eftersom LFN faststiller extemporetaxan och priset fér vissa
varor ingdr extemporeberedningarna i likemedelsférménerna till de
av nimnden faststillda priserna.

Nir en extemporeberedning blir en rikslicens tillkommer nya
kostnader, exempelvis avgifter till Likemedelsverket, samtidigt som
serietillverkningen medfor att kostnaderna fér tillverkningen sinks.
APL kan ans6ka om att lagerberedningar och rikslicenser ska ingd 1
likemedelsférménerna pd samma sitt som godkinda likemedel. En-
ligt 16 § lagen (2002:160) om likemedelsférmdner m.m. kan extem-
poreberedningar ingd i likemedelsférmanerna utan att pris faststills.
For APL:s del dr det, till skillnad frin likemedelsindustrin, den
redovisade kostnaden som avgor priset och det faktum att ingen
annan vill eller kan tillverka produkten. LFN faststiller normalt ett
pris di lagerberedningen tas in i férmdnerna. Den prévning som
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nimnden gor blir dock summarisk di hilsoekonomisk dokumen-
tation och studier som visar hur likemedlet fungerar i klinisk vardag
saknas. Grunden for LFN:s beslut 1 dessa drenden vilar pd den
individuella patientens behov av likemedlet i det enskilda fallet.

18.2.10 Marknaden och konkurrensfragor

Sortimentsarbetet inom APL kan leda till att vissa produkter blir
stora och dirmed 16nsamma. D3 kan det finnas intresse frin den
kommersiella likemedelsindustrin att ta éver produktionen.

Ibland uppstir motsatt forhillande — den kommersiella industrin
finner att en produkt ir olénsam p.g.a. sm& volymer eller liten eko-
nomisk marginal och féljden kan d& bli att industrin inte vill fort-
sitta sin tillverkning utan avregistrerar sitt likemedel. Finns det ett
fortsatt medicinskt behov och efterfrigan kan det innebira att APL
méste borja tillverka extempore.

Nir likemedel tillverkas av ett likemedelsforetag giller fri pris-
sittning sivida inte foéretaget ansdker om att likemedlet ska omfattas
av likemedelstérménerna. Likemedel som tidigare varit extempore-
beredningar kan bli dyrare di de tillverkas av industrin. Men dven
det motsatta forhillandet kan rida, nir APL tar 6ver olénsamma
produkter eller tillverkar ett likemedel f6r en enskild patient. Det
kan finnas en risk att en foérskrivare skriver ut en extemporebered-
ning av ett likemedel som inte ingdr i férménerna i syfte att pati-
enten ska f8 likemedlet med rabatt. Exempelvis genom att ta bort en
substans, firgimne eller liknande under dberopande av att patienten
p.g-a. allergi inte tdl det godkinda likemedlet. I dag gér APL en
oversiktlig beddmning om det finns ett godkint likemedel som kan
ersitta den begirda extemporeberedningen innan den utférs.

18.2.11 EG-rattsliga aspekter

For likemedel giller inte fri rorlighet inom EU pd samma sitt som
f6r manga andra varor. Inom EU har man valt att hilla fast vid kravet
pd godkinnanden eller erkinnanden av likemedel pd nationell nivd
(samt dessutom foreskrivit om centralt godkinnande med verkan i
samtliga medlemsstater).” Av ingressen till direktiv 2001/83 om upp-
rittande av gemenskapsregler fér human likemedel (humandirek-

B se t.ex. artiklarna 6.1 och 28 i direktiv 2001/83EG.
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tivet) framgdr att folkhilsointresset dr det som man sitter frimst
pd likemedelsomridet.

Den EG-rittsliga grunden f6r licenssystemet ir artikel 5.1 i
humandirektivet. Enligt artikel 5.1 fir en medlemsstat undanta like-
medel frin bestimmelserna 1 direktivet (som bl.a. innebir krav pd
godkinnande innan férsiljning) under de 1 artikeln angivna foérut-
sittningarna. Direktivet anger att undantaget ska ske 1 enlighet med
gillande nationell lagstiftning och i syfte att tillgodose speciella be-
hov. Det anges inte hur den nationella lagstiftningen ska utformas.
Direktivet kriver alltsd inte att undantaget utformas som ett for-
siljningstillstdnd (licens) utan 6ppnar for andra 16sningar. Ett krav
ir dock att tillhandahillandet sker 1 syfte att tillgodose sirskilda
behov och pd initiativ av férskrivaren och under dennes personliga
ansvar.

Tillverkning och tillhandahillande av extemporelikemedel ligger
utanfor tillimpningsomridet f6r humandirektivet.

Enligt EG-rittsliga frihandels- och konkurrensregler fir inhemsk
produktion inte gynnas i férhillande till varor producerade i andra
medlemslinder. Det dr dirfor viktigt att extemporeberedningar en-
dast tillhandahills under mycket begrinsade omstindigheter — nir
behovet inte kan tillgodoses p4 annat sitt.

18.3  Overvdganden och forslag

18.3.1 Tillhandahallande av extempore- och licensldkemedel

Aven om extemporelikemedel och licenslikemedel utgér en relativt
liten del av de likemedel som anvinds i Sverige fyller de en mycket
viktigt medicinsk funktion. I vissa fall kan det vara helt nédvindigt
for en patient eller annan anvindare att {3 tillgdng till extempore-
eller licenslikemedel.

Regeringen har 1 direktiven angett att det ir av stor vike att till-
handahillandet av licens- och extemporelikemedel finns kvar dven
pd en omreglerad apoteksmarknad och att tillverkningen dven fort-
sittningsvis bedrivs i enlighet med de héga krav som giller for
likemedelstillverkning.

For att sikra tillgdngen till extempore- och licenslikemedel pd
en omreglerad marknad foresldr utredningen att det ska stillas krav
pa varje apotek att de ska kunna tillhandahilla samtliga férordnade
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extempore- och licenslikemedel. Avsikten ir alltsd att patienter ska
kunna kdpa sidana likemedel pa vilket apotek som helst.

I utredningens delbetinkande, Sjukhusens likemedelsférsorjning,
SOU 2007:53, har utredningen féreslagit att Apoteket AB:s skyldig-
het att tillhandah8lla extempore- och licenslikemedel bor bibehillas
till dess att det nirmare utretts hur frigorna om hur produktionen,
tillhandahdllandet och distributionen av licens- och extempore-
likemedel ska hanteras pd en omreglerad marknad. Utredningens
forslag 1 detta betinkande innebir att inte bara Apoteket AB utan
varje apotek ska ha skyldighet att tillhandah8lla samtliga extempore-
och licenslikemedel.

18.3.2 Forfarandet vid licensansokan

Utredningen kan se fordelar med det forslag till dndrat licenstor-
farande som foreslagits av LEN, SKL och Apoteket AB. Utredningen
menar dock att det dr svirt att dverblicka vilka konsekvenser for-
slaget kan fi pd en omreglerad marknad och att det dirfor inte ir
limpligt att hantera i samband med omregleringen. Utredningen
foresprakar att det system som for nirvarande giller — med apotek
som sokande — ska féras over pd en omreglerad marknad. Utred-
ningen menar att det bér vara méjligt for varje apotek att ansoka
om licens och att det ska vara foretridare vid apotek som anséker
om licens.

Det bér vara patienten som, i samband med att f6rskrivning sker,
viljer vilket apotek likemedlet ska himtas ut pd. Det blir di det
apoteket som fir anséka om licens. Likemedelsverkets beslut i licens-
drendet bor riktas endast till det apotek som ansékt om licensen.

I friga om vem som kan f§ anséka om licens for likemedel som
ir avsedda for sjukhusens behov hinvisas till utredningens delbetink-
ande SOU 2007:53. I delbetinkandet féreslds bl.a. att virdgivare
bér kunna anséka om licens for likemedel nir de ir avsedda fér sjuk-
husens behov. Utredningen gér nu inte ndgon annan bedémning 1
den frigan utan menar av skil som anférts 1 delbetinkandet att vird-
givare bor kunna anséka om licens fér likemedel nir de ir avsedda
for sjukhusens behov.

Likemedelsverkets beslut 1 licensirende ir — 1 enlighet med 5 kap.
likemedelslagen och 3 kap. 18 § likemedelstérordningen — utfor-
made som forsiljningstillstind. Vardgivares ansékan om licens ir 1
praktiken en ansékan om tillstind att inforskatfa licenslikemedlet
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och innebir inte nigon ritt att forsilja det vidare. Likemedels-
vekets beslut 1 anledning av en virdgivares ansdékan bér dirfér inte
utformas som en férsiljningslicens. Utredningen forslar dirfor att ett
tilligg gors 1 5§ likemedelslagen s& att virdgivare kan ansoka om
tillstind att inforskaffa licenslikemedel. Aven 3 kap. 18 § like-
medelsférordningen méste dndras som en f6ljd av dndringen 1 5§
likemedelslagen.

18.3.3 Tillverkning av extemporeldkemedel

Extemporetillverkning kan vara komplex och kriva tillging till
avancerad utrustning och sirskilt utbildad personal vilket medfor
att den kan vara kostnadskrivande. Vidare kan viss tillverkning (t.ex.
radiofarmaka och cytostatika) vara férenad med risker for den per-
sonal som ir involverad 1 tillverkningen. Om krav stills pd att varje
apotek ska kunna tillverka extemporelikemedel 1 egen regi skulle
det kunna innebira att firre viljer att etablera sig. Utredningen gor
dirfor beddmningen att det inte dr limpligt att stilla krav pd att
varje apotek ska kunna tillverka extemporelikemedel 1 egen regi.
Vid tillstdndsprévning bor sékanden kunna visa, t.ex. genom avtal
med annan aktér, att den snabbt och sikert kan tillhandahilla extem-
porelikemedel pa varje apotek.

Oavsett var tillverkning av extemporelikemedel sker s& miste den
ske enligt gillande god tillverkningssed, GMP (Good Manufacturing
Practice). Ansvaret gentemot kund fér kvaliteten pd extemporelike-
medel bor ligga pd det apotek som siljer det.

18.3.4 Ett statligt ansvar for extemporetillverkning

Marknaden fér extemporelikemedel ir mycket begrinsad. Som
nimnts ovan kan extemporetillverkning dessutom vara kostsam
eftersom det f6r viss tillverkning krivs tillgdng till avancerad teknik
och sirskilt utbildad personal. T Sverige har Apoteket AB haft
monopol pd extemporemarknaden under ménga ar.

Mot bakgrund av ovan nimnda férhéllanden gor utredningen
bedémningen att det inte dr limpligt att 6verldta till marknaden att
ansvara for att samtliga extemporelikemedel finns tillgingliga. Ut-
redningen anser istillet att det under en 6vergdngsperiod bér finnas
kvar ett statligt ansvar for tillverkning av extemporelikemedel for
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att sikerstilla tillgingen till extemporelikemedel pd en omreglerad
marknad. Apoteken ska inte ha ndgon skyldighet att kdpa extem-
porelikemedel av det statliga bolaget utan det ska vara ett sitt att
sikerstilla att denna viktiga funktion finns kvar under en Gvergings-
period. Alternativet — till statligt ansvar — skulle vara att 8ligga varje
apotek att 1 egen regi tillverka extemporelikemedel. Som utred-
ningen anfort ovan skulle detta dock kunna utgora ett etablerings-
hinder och utredningen féresprikar dirfér inte den 16sningen.

Den verksamhet som idag bedrivs av APL boér i stora delar kunna
drivas vidare. Utredningen foresldr den 16sningen eftersom resurser
investerats 1 APL och det idr allmint omvittnat att deras produkter
héller en hog kvalitet. Det dr av vikt att inte skingra tillgingarna
och resurserna som finns inom bolaget. Det ir ocksd ett sitt att
sikerstilla fortsatt hog sikerhet 1 hanteringen och leveransférmiga.

APL kan som idag fortsitta att fungera som en verksamhetsgren
inom Apoteket AB. Alternativt kan APL antingen placeras 1 ett
dotterbolag eller avskiljas helt frdn Apoteket AB. Om det skiljs
frin Apoteket AB och liggs i ett sirskilt bolag bor staten under en
overgdngsperiod ha ansvaret f6r bolaget. Efter en period bor en ut-
virdering och bedémning géras av om en stabil marknadsstruktur
avseende tillverkning av extemporelikemedel skapats. Efter en
sddan utvirdering kan slutsatsen bli att bolaget inte behover ligga
kvar 1 statlig regi utan att det kan avyttras. Denna typ av resurs
skulle d3 t.ex. kunna drivas vidare av en branschférening.

S& linge Apoteket AB har en dominerande stillning pd markna-
den ir det rimligt att 1ta bolaget ha kvar skyldigheten att tillverka
extemporelikemedel. Utredningen féresprikar att Apoteket AB
dliggs att under en dvergdngsperiod driva extemporetillverkningen
vidare som en enhet inom Apoteket AB. Det ir dock viktigt att
Apoteket AB inte kan utnyttja extemporetillverknigen i konkurrens-
begrinsande syfte utan att alla apotek som viljer att anlita bolaget
far tillgdng till varorna pd lika villkor. Priset pd extemporelike-
medlen bor sittas efter sjilvkostnadsprincipen. Enheten fér pro-
duktion av extemporelikemedel inom Apoteket AB miste vara vil
avgrinsad och ha en tydlig sirredovisning. Behovet av en tydlig sir-
redovisning for extemporeproduktionen inom Apoteket AB talar
for att det bér dvervigas om den enheten efter en period ska sir-
skiljas och liggas i ett dotterbolag till Apoteket AB.

I kapitel 9 foresldr utredningen att tillverkare av likemedel inte
ska kunna {3 tillstdnd att bedriva apoteksverksamhet. Apotek ska
enligt forslaget dock kunna tillverka extemporelikemedel och lager-
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beredningar. Det innebir att det inte dr ndgot hinder fér Apoteket
AB att fortsitta att driva extemporetillverkning och tillverkning av
lagerberedningar.

Idag erbjuder APL utvecklings- och tillverkningstjanster till like-
medelsindustrin. Ndgon sidan verksamhet kan diremot Apoteket
AB inte bedriva p en omreglerad marknad.

Apoteket AB:s skyldighet att — under en évergdngsperiod — till-
verka och leverera extemporelikemedel pd férfrigan frdn apotek bor
regleras 1 verksamhetsavtalet mellan bolaget och staten. T avtalet
mellan bolaget och staten bor dven kravet pd sirredovisning for
extemporeproduktionen regleras.

Utredningen har 1 sitt delbetinkande, SOU 2007:53, foreslagit
att Apoteket AB tills vidare ska ha skyldighet att tillverka extem-
porelikemedel. Utredningens forslag i detta betinkande innebir att
Apoteket AB under en 6vergingsperiod ska ha kvar sin skyldighet
att tillverka och p8 begiran leverera extemporelikemedel.

I delbetinkandet har utredningen vidare foreslagit att offentliga
och privata vrdgivare bor ges en okad frihet att organisera sjuk-
husens likemedelsforsérjning och att det inte bér stillas krav pd att
det ska finnas sjukhusapotek. Utredningen har foreslagit att platser
dir det sker tillverkning av extemporelikemedel avsedda fér sjuk-
husens behov bor betraktas som apotek samt att det 8ligger den
som bedriver sidan tillverkning att uppfylla tillimpliga krav for att
uppritthilla god kvalitet vid tillverkningen. Utredningen gér nu inte
nigon annan bedémning i friga om var tillverkning av extempore-
likemedel som behovs f6r sjukhusens f6rsérjning ska kunna ske.

Apoteket AB:s skyldighet att under en 6vergdngsperiod tillverka
och leverera extemporelikemedel ska gilla dven i férhillande till
vardgivare som ansvarar f6r sjukhusens likemedelsférsérjning.

Hur ldng 6vergingsperioden med skyldighet for Apoteket AB
att tillverka och leverera extemporelikemedel ska vara bor bestim-
mas utifrin utvecklingen pd marknaden och konkurrensen.

18.3.5 Rikslicenser

Med rikslicens avses en licens som omfattar hela rikets behov av
standardiserat receptbelagt eller receptfritt likemedel som inte ir
godkint for forsiljning (s.k. lagerberedning). Enligt gillande regler
om rikslicens miste Apoteket AB ansdka om rikslicens f6r lager-
beredningar som siljs 1 mer dn 1 000 férpackningar per &r. Vid pro-
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duktion av stora volymer ir det viktigt att det uppstills krav pd
dokumentation kring den aktiva substansen och att Likemedels-
verket ges mojlighet att 1 varje enskilt fall préva om produktion ska
f3 ske. Utredningen gér dirfér beddmningen att regler om rikslicens
bér finnas kvar pd en omreglerad marknad. Det statliga bolaget —
men iven andra aktdrer som tillverkar extemporelikemedel — bor
dven pd en omreglerad marknad kunna anséka om rikslicens.

Utredningens forslag — att dven andra in Apoteket AB — ska
kunna anséka om rikslicens innebir att Likemedelsverkets licens-
foreskrifter mste dndras.
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19  Aldergrans vid kap av receptfria
ldkemedel

Utredningens beddmning: Det bor inte inféras ndgon forfatt-
ningsreglerad 3ldersgrins vid inkdp av receptfria human- och
veterinirmedicinska likemedel.

19.1 Utredningens uppdrag

Enligt utredningens direktiv har det framkommit uppgifter om att
ungdomar av olika skil uppsitligen 6verdoserat receptfria likemedel
som smirtstillande och laxermedel. I nigra fall har det lett till svira
torgiftningstillstind och t.o.m. dédsfall. Likemedlen finns att tillgd
for alla oavsett dlder pd lokala apotek och i viss m&n hos apoteks-
ombud.

Utredaren ska analysera om det bor inféras en forfattningsreg-
lerad &ldersgrins vid inkép av receptfria human- och veterinirmedi-
cinska likemedel. Om utredaren kommer fram till att en &ldersgrins
bér finnas ska denne limna forslag som méjliggor detta. I analysen
bér en avvigning goras mellan unga minniskors behov av att fritt
kunna képa t.ex. analgetika utan recept och behovet av skydd av unga
minniskors hilsa. Utredaren ska beakta den reglering som finns pd
tobaksomridet.

19.2 Utgangspunkter

19.2.1 Ingen forfattningsreglerad aldersgrins i dag

Apoteket AB har genom lagen (1996:1152) om handel med likemedel
m.m. och sitt avtal med staten ansvar f6r likemedelstérsérjningen
till allminheten och till hilso- och sjukvirden f6r minniskor och
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djur. Likemedelsforsérjningen ska bedrivas rationellt och pd sidant
sitt att behovet av sikra och effektiva likemedel tryggas. Handel
med likemedel ska bedrivas pd sddant sitt att likemedlen inte ska-
dar minniskor. Det finns ingen forfattningsreglerad &ldersgrins vid
inkép av receptfria likemedel.

19.2.2 Receptbelagt eller receptfritt lakemedel

Enligt 8 g § forsta stycket likemedelslagen (1992:859) ska Like-
medelsverket, nir ett godkinnande f6r f6rsiljning utfirdas, ange om
likemedlet ska klassificeras som receptbelagt likemedel eller recept-
fritt likemedel. Enligt andra stycket 1 bestimmelsen fir Likemedels-
verket ocksd besluta att ett receptbelagt likemedel ska klassificeras
1 andra kategorier, med begrinsningar for vad som ska gilla vid for-
ordnande och utlimnande av likemedel. Om nya omstindigheter
av betydelse for klassificeringen av ett likemedel kommer till Like-
medelsverkets kinnedom eller om en innehavare av ett godkinnande
ans6ker om dndrad klassificering ska Likemedelsverket, enligt tredje
stycket, omprdva och vid behov dndra klassificeringen av ett like-
medel.

De indikationer och doseringar som ir godkinda for ett likeme-
del kan vara olika f6r vuxna och barn. Ett likemedel kan vara godkint
som receptfritt for en viss indikation och med en viss dosering och
likemedlet siljs di i en forpackningsstorlek anpassad efter just den
behandlingen. Detta kan t.ex. innebira att ett likemedel ir godkint
endast f6r anvindning av personer éver 15 dr. Att godkinnandet av
likemedlet innehiller en sddan &ldersbegrinsning medfor dock inte
att likemedlet inte kan siljas till en person under 15 &r.

Efter ett beslut av Likemedelsverket den 1 december 1996 ir
likemedel som innehéller nikotin receptbelagda f6r personer under
18 &r. Den begrinsade receptfriheten ir ett villkor f6r att dessa like-
medel ska godkinnas. Likemedelsverkets beslut om begrinsad re-
ceptfrihet fattades i anslutning till att det i tobakslagen (1993:581)
inférdes ett forbud mot att silja eller p& annat sitt limna ut tobaks-
varor i niringsverksambhet till personer som inte har fyllt 18 &r.
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19.2.3 Aldersgrins pa tobaksomradet

Tobaksvaror far enligt tobakslagen (1993:581) inte siljas eller pd annat
sitt limnas ut i niringsverksamhet till den som inte har fyllt 18 3r.
Den som limnar ut tobaksvaror ska férvissa sig om att mottagaren
har uppnitt den dldern. Varan fir enligt lagen inte limnas ut om det
finns sirskild anledning att anta att en tobaksvara ir avsedd att
limnas 6ver till nigon som inte har fyllt 18 &r, dvs. om det for ut-
limnaren stdr klart eller borde st klart att det ir friga om langning
av tobaksvaran. Den som uppsitligen eller av oaktsamhet bryter mot
dessa bestimmelser kan démas f6r olovlig tobaksférsiljning till béter
eller fingelse 1 hogst sex minader. Ar girningen att anse som ringa
ska det inte domas till ansvar.

P4 varje forsiljningsstille f6r tobaksvaror ska det finnas en tydlig
och klart synbar skylt med information om férbudet mot att silja
eller limna ut sddana varor till den som inte har fyllt 18 ar. Tobaks-
varor som siljs till konsumenter ska tillhandahillas pd ett sddant sitt
att det gdr att kontrollera mottagarens dlder. Detta giller dven nir
forsiljningen sker genom automat, via postorder eller liknande.

En niringsidkare som tillhandahéller tobaksvaror f6r forsiljning
till konsumenter ska anmala férsiljningen hos den kommun dir fér-
siljningen sker. Anmilan ska goras senast nir forsiljningen pabérjas.
Niringsidkaren ska utéva sirskild tillsyn (egentillsyn) éver forsilj-
ningen och ansvara fér att det finns ett fo6r verksamheten limpligt
egentillsynsprogram.

Skilen' for att infora 8ldersgrins pd tobaksomridet var att for-
hindra tidiga tobaksdebuter och att minska tobakskonsumtionen
for att dirigenom forbittra folkhilsan.

19.2.4 Studier om forgiftningar till foljd av éverdosering av
analgetika

Giftinformationscentralen har studerat® inkomna epikriser rérande
patienter som har 6verdoserat analgetika (smirtstillande likeme-
del) under dren 2000-2002. En jimforelse har gjorts med data frin
en motsvarande studie fr&n dren 1991-1993. Under &ren 2000-2002

! Prop. 1995/96:228, Aldersgrins vid tobakskép, s. 17 1.

2 Gunilla Sjéberg, Birgitta Irestedt och Hans Persson, Akuta férgiftningar bland vuxna och
ungdomar &r 2000, Gynnsam utveckling — men oroande vad giller narkotika och analgetika,
Likartidningen 2005;102:3125-9, och Receptfritt paracetamol vanlig orsak till férgiftning bland
tonérsflickor, Giftinformationscentralens rapport om analgetikaférgiftningar, Likartidningen
2005;102:3130-2.
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fick Giftinformationscentralen 1455 epikriser som gillde forgift-
ningar med analgetika och NSAID (non-steroid antiinflammatory
drugs). Med NSAID avses en grupp likemedel med inflammations-
dimpande, smirtlindrande och febernedsittande effekt. I denna grupp
ingdr inte likemedel inneh&llande substansen paracetamol eftersom
den inte ir inflammationsdimpande.

De flesta av de studerade 6verdoseringarna (97,5 procent) av
analgetika och NSAID var avsiktliga. Tre fjirdedelar av patienterna
var kvinnor och en fjirdedel var ungdomar i ldern 10-19 &r. I knappt
hilften av fallen hade preparat med paracetamol 6verdoserats. Av
de patienter som hade éverdoserat paracetamol var en tredjedel ung-
domar i &ldern 10-19 r och 6ver 90 procent av dessa var tondrs-
flickor. Allvarliga f6rgiftningar med uttalad leverpdverkan forekom
hos sju procent av dem som tagit rena paracetamolpreparat. Fem av
dessa avled. Av de patienter som 6verdoserat NSAID hade nistan
hilften tagit ibuprofen. Nirmare 40 procent av patienterna var
tondrstlickor.

19.3 Overviaganden och bedémning

Enligt utredningens mening ir det visentligt att det finns en balans
mellan ungas méjlighet att {3 tillgdng till receptfria likemedel och
de eventuella risker det kan innebira att det inte finns ndgon lders-
grins for ink6p av receptfria likemedel.

Att forgiftning till £6ljd av 6verdos av likemedel ofta sker bland
unga och med receptfria likemedel ir orovickande. Det bér kunna
antas att sddan éverkonsumtion i vissa fall skulle kunna férhindras
om det fanns en 3ldersgrins for inkép av receptfria likemedel. En
ildersgrins skulle dock inte hindra dessa ungdomar frin att {3 tag
pd likemedel pd annat sitt, t.ex. 1 hemmet eller via oserios forsilj-
ning via Internet.

En omstindighet som talar for att man bor ha uppnitt en viss
lder for att gora inkdp av receptfria likemedel ir att likemedel
generellt ska forvaras utom syn- och rickhdll fér barn. En 4lders-
grins skulle ocksd kunna styra inképen till konsumenter som upp-
ndtt en viss dlder, vilket mojligen skulle kunna verka 3terhillande
pd antalet inkép 1 stort.

Inférande av en 8ldersgrins skulle emellertid f6r de unga innebira
en inskrinkning av méjligheten att pd egen hand bedriva egenvird.
Det skulle enligt utredningens mening ocksd vara svirt att avgora
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vid vilken 4lder grinsen skulle dras. Den faktiska grinsen mellan
ung och vuxen ir 1 minga fall flytande och beroende av mognads-
graden hos den enskilde och de val den unge gor nir det giller arbete
eller utbildning. En 8ldersgrins skulle kunna medféra problem t.ex.
for de unga som viljer att tidigt studera eller arbeta pd annan ort in
den dir forildrar eller andra anhériga bor.

Att forhindra samtliga personer under en viss dlder frin att gora
inkép av receptfria likemedel innebir ocksd en risk for att unga inte
far tillgdng till behandling nir sidan behovs eller att behandlingen
fordrojs pa ett onodigt sitt. En dldersgrins skulle 1 vissa fall kunna
medfora integritetsproblem f6r de unga gentemot férildrarna, t.ex.
vid inkép av s.k. dagen-efter-piller.

Mot bakgrund av de skil som anférts anser utredningen att ungas
mojlighet att 3 tillgdng till receptfria likemedel inte bor inskrinkas
genom ett inférande av en dldersgrins f6r inkdp av sddana likemedel.

Behovet av att skydda ungdomar som har f6r avsikt att 6verdo-
sera likemedel bor tillgodoses pd annat sitt. Detta skydd bor frimst
uppnds genom olika typer av insatser frin skola, sjukvird m.m. som
kan ge dessa ungdomar behovlig hjilp. Ett annat sitt skulle kunna
vara, om forutsittningar fér detta ir uppfyllda, att receptbeligga
vissa likemedel.

Utredningen ska som ett andra steg i sitt arbete limna forslag
som mojliggdr forsiljning av ett begrinsat sortiment receptfria like-
medel pd andra platser dn pd apotek. Enligt utredningens direktiv ska
farmacevtisk kompetens hos idgare, driftansvarig eller personal pd
forsiljningsstillena inte vara nddvindig f6r sddan handel. Utred-
ningen kommer i samband med att f6rslag limnas i den delen att pd
nytt analysera frigan om &ldersgrins for ink6p av receptfria like-
medel. Det dr enligt utredningens mening visentligt att félja upp
anvindningen av sddana likemedel nir fler forsiljningsstillen tilldts,
sirskilt med fokus pd eventuellt missbruk bland ungdomar.
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20  Sakerstallande av att lakemedel
lamnas ut till behorig person

Utredningens bedémning: Av 22 § likemedelslagen féljer en
skyldighet f6r den som limnar ut ett likemedel att sikerstilla
att det limnas ut till behorig person. Det bor inte inféras nigon
bestimmelse om hur behorigheten ska faststillas.

20.1 Utgangspunkter
20.1.1 Uppdraget

Enligt direktiven ska utredaren analysera om det bor inféras ett krav
pa nigon form av identifieringskontroll av och fullmakt fér dem
som himtar ut férskrivna likemedel 4t andra. Om utredaren finner
att sddana krav bor stillas ska denne limna forfattningsforslag som
mojliggor detta.

20.1.2 Nuvarande reglering

Enligt 22 § likemedelslagen (1992:859) ska den som limnar ut like-
medel sirskilt iaktta kraven pd sakkunnig och omsorgsfull vird. Av
bestimmelsen foljer en skyldighet f6r den som limnar ut ett like-
medel att sikerstilla att likemedlet limnas ut till behérig person.
Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 1997:10) om férordnande
och utlimnande av likemedel m.m. (receptforeskrifter) innehdller
detaljerade krav pd hur férordnande och utlimnande av likemedel
ska ske. Foreskrifterna reglerar ett fall di identitetskontroll ska ske
vid utlimnande, nimligen vid utlimnande av s.k. sirskilda likemedel.
Enligt 44 § fjirde stycket 1 foreskrifterna ska apotekspersonalen vid
sddant utlimnande sikerstilla patientens/djurigarens eller budets
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identitet och bekrifta detta med signum p8 receptet. Med sirskilda
likemedel avses narkotika, anabola steroider, tillvixthormon och
likemedel  innehdllande  dextropropoxifen eller  kodein.'
Gemensamt for dessa likemedel dr att det anses foreligga en
sirskild risk f6r receptférfalskning.

Bakgrunden till regleringen ir att det under tidiga 1990-talet fore-
kom 6kande problem med receptférfalskningar. Likemedelsverket
inférde di begreppet sirskilda likemedel och en sirskild recept-
blankett som ska anvindas vid férskrivning av sidana likemedel.
Blanketten dr numrerad och kan dirmed spéras 1 alla distributions-
led och dven 1 viss mén spirras om den kommit pd avvigar. Den ir
vidare utformad for att férsvara forfalskning och manipulation av
styrka och mingd som férskrivits. I samband med inférandet av
begreppet sirskilda likemedel inférde Likemedelsverket ocksd kravet
pd att apotekspersonalen ska sikerstilla patientens/djurigarens eller
budets identitet och bekrifta detta genom signum p4 receptet. Ett
annat skil till att detta krav inférdes var, sivitt avser utlimnande av
narkotiska likemedel, att det mot bakgrund av lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika finns sirskild anledning att kontrollera att
narkotika inte limnas ut till annan in den som har ritt att inneha
narkotika.

Likemedelsverket har inte utfirdat nigra féreskrifter om kontroll
av identitet vid utlimnande av andra likemedel 4n sirskilda likeme-
del. Likemedelsverket har inte heller, varken betriffande sirskilda
likemedel eller andra likemedel, utfirdat ndgra foéreskrifter om att
buds behorighet ska styrkas genom fullmakt eller liknande.

Likemedelsverkets receptforeskrifter utgdr frdn en pappershan-
tering av recept och har inte uppdaterats i takt med utvecklingen av
elektroniska recept. Till £6ljd hirav har Likemedelsverket meddelat
Apoteket AB dispens frn receptféreskrifterna. I det nu gillande be-
slutet av den 6 december 2006 finns krav om faststillande av identitet
1 en situation, nimligen d& en patient begir att elektronisk recept-
information skrivs ut pd receptblankett. Vid utlimnande av sddan
blankett ska apotekspersonalen férvissa sig om att utlimnandet
sker till berord patient eller till dennes bud.

! En forteckning dver de sirskilda likemedlen finns i bilaga 8 till Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2005:2) om idndring i dess receptforeskrifter.
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20.1.3 Apoteket AB:s krav pa behorighetsbevis

Liksom Likemedelsverket uppstiller Apoteket AB inget krav pd legi-
timation eller fullmakt nir patienten eller budet har med sig en fysisk
receptblankett (undantag giller for sirskilda likemedel). Patienten
eller budet har dd med sig en fysisk handling som anses styrka dennes
behoérighet. Apoteket AB stiller emellertid hogre krav pd den som
vill himta likemedel pd e-recept eller recept som ir sparade elek-
troniskt. I dessa fall dr forskrivningarna elektroniskt lagrade hos
Apoteket AB och kunden har dirfér ingen handling med sig som
visar dennes behorighet. Apoteket AB kriver 1 dessa situationer att
kunden visar legitimation. Vid utlimnande av likemedel till bud krivs
dven fullmakt. Apoteket AB motiverar sina krav med att bolaget
miste sikerstilla

e att likemedlet utlimnas till behérig person

e behorig dtkomst enligt personuppgiftslagen (1998:204) till kiins-
liga personuppgifter

e behorigt utlimnande av uppgift om enskilds hilsotillstdnd och
personliga forhdllanden som annars omfattas av tystnadsplikten
enligt 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet p& hilso-
och sjukvirdens omride.

Vid avhimtning av likemedel pd andra platser in apotek uppstiller
Apoteket AB foljande krav. Vid avhimtning hos apoteksombud ska
patienten eller dess bud sjilv friga efter leveransen. Apoteksom-
budet begir legitimation om patienten ir okind eller om en okind
person himtar for annans rikning. Vidare frigar apoteksombudet vad
patienten heter och nir patienten dr fodd och jimfér dessa upp-
gifter med namn och fédelsedatum pd paketetiketten. I de fall like-
medel levereras via posten levereras de antingen som breviérsindelse
eller som en paketforsindelse. I det f6rra fallet levereras likemedlet
till patientens brevldda. I det senare fallet levereras paketet till ett
s.k. postombud, varefter en avi limnas 1 patientens brevldda. Vid
avhimtning av paketet hos postombudet ska patienten forete avin,
som ska vara egenhindigt signerad, och legitimation.
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20.1.4 Forekomsten av obehériga uttag

Enligt uppgift frin Apoteket AB har det férekommit fall di per-
soner av varierande, inte sillan brottsliga, skil forsoke 3 tillging till
andras likemedel samt sekretessbelagda uppgifter gillande likeme-
delsanvindning. Varken Apoteket AB eller Likemedelsverket har
dock nigon statistik om i vilken omfattning detta férekommit. Inte
heller Brottsforebyggande rddet har ndgon sddan statistik.

20.2 Overviaganden och bedémning

Enligt direktiven begrinsar sig utredningens uppdrag till frigan om
det bor inforas ett krav pd ndgon form av identifieringskontroll av
och fullmakt f6r dem som himtar ut f6rskrivna likemedel &t andra.
I syfte att {3 en konsekvent reglering kommer utredningen dock att
uttala sig dven om den situationen di en patient himtar ut férskriv-
na likemedel till sig sjilv.

Det har forekommit fall di personer olovligen forsokt £ till-
ging till andras likemedel samt sekretessbelagda personuppgifter
gillande likemedelsanvindning. Emellertid finns ingen tillginglig
statistik om hur vanligt detta dr och utredningen har ingen méjlig-
het att, inom den tidsram utredningen har till sitt forfogande, gora
ndgon egen undersékning i frigan. Det ir dirfor mycket svirt att
bilda sig en uppfattning om hur allvarligt problemet ir. Det kan
dock konstateras att problemet inte féranlett Likemedelsverket att
inféra krav pd fullmakt eller krav pd sikerstillande av identitet vid
utlimnande av andra likemedel dn sirskilda likemedel.

Vid bedémningen av om huruvida krav p4 identitetskontroll eller
fullmakt ska uppstillas mdste man ha i dtanke att det finns, inte sillan
bridskande, situationer d& det ir svirt eller omgjligt att uppritthilla
krav pd fullmakt och legitimation. Oavsett om man kan legitimera
sig eller inte har man 1 Sverige ritt till vird. Att {3 likemedel ir en
vanlig behandling och ir alltsd det dr en del av denna vird. Vid legi-
timations- och fullmaktskrav kommer det att finnas grupper som
forvigras fullstindig behandling. Féljande situationer kan identifieras
som sirskilt problematiska ur detta perspektiv:
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e Vid sambhilleligt stod till patienter

Hemtjinst och hemsjukvard ger st6d till en stor del av den ildre be-
folkningen. En medarbetare frin hemtjinsten eller hemsjukvarden
besoker och hjilper minga ildre som ir sjuka och det dr dessutom
manga medarbetare som hjilper varje individ. Vid fullmaktskrav frdn
vardtagare till enskilda medarbetare inom hemtjinst eller hemsjuk-
vird skapas en otymplig och tungrodd administration. Med flexibla
arbetsorganisationer dr detta system mycket svirt att vidmakthalla.

Minga av de ildre lider av demens. Detta medfér en oférmiga
att skaffa nya legitimationer eller skriva fullmakt.

e Anhdériga som ger stod till patienter

Minga av de som besdker apoteken dr bud &t ndgon annan. Mer
eller mindre akut ber patienter anhériga eller vinner om hjilp med
apoteksirendet. D3 behov kan uppstd plotsligt finns inte alltid moj-
lighet att 1 férvig forse buden med legitimationshandling eller full-
makt.

e DPatienter som inte har legitimation

Det ir inte ovanligt att unga flickor skaffar preventivmedel pa recept
utan att informera sina férildrar om detta. Alternativet skulle i minga
fall vara att mingden oonskade graviditeter skulle 6ka. Dessa flickor
har sillan legitimation. Om legitimationskrav uppstills kan flickorna
sdledes inte sjilva himta ut sina preventivmedel pa apotek.

For att {8 en legitimation (ID-kort) utan att ha en nu giltig legi-
timation krivs att den person som sdker legitimation har en nira
slikting som intygar den sékandes identitet. Intygsgivaren méiste vara
myndig, folkbokférd i Sverige och ska f6lja med vid bestillningen
av ID-kortet. Vidare ska intygsgivaren visa legitimation och styrka
sliktskapet med ett personbevis. Detta har lett till att ett antal per-
soner med uppehillstillstind inte har méjlighet att skaffa sig legiti-
mation. Om legitimationskrav uppstills kan dessa personer foljakt-
ligen inte himta ut elektroniskt férskrivna likemedel pa apotek.

Enligt 22 § likemedelslagen ska den som limnar ut likemedel sirskilt

iaktta kraven pd sakkunnig och omsorgsfull vdrd. Av bestimmelsen
foljer en skyldighet for den som limnar ut ett likemedel att siker-
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stilla att likemedlet limnas ut till behorig person. Att inféra mera
detaljerade bestimmelser om hur behorigheten ska faststillas, t.ex.
genom krav pd legitimation eller fullmakt, skulle leda till en oflexibel
reglering som kan medféra problem 1 sddana situationer som anges
ovan d3 legitimation eller fullmakt inte kan uppvisas. Enligt utred-
ningens mening bor sidana bestimmelser dirfér inte inforas.
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21  Implementering

Utredningens beddmning: Utredningen foresldr att regeringen
utarbetar och genomfér dgarpolitiska dtgirder som underlittar
genomférandet av en omreglerad apoteksmarknad. Vidare fore-
slir utredningen att en programlagd avyttring av delar av Apo-
teket AB bor genomféras.

Implementeringsfasen — dvs. évergdngen frdn ett monopol med en
nationellt heltickande apotekskedja i statlig dgo till en apoteksmark-
nad med flera apoteksaktdrer/igare i konkurrens — far enligt ut-
redningens bedémning en central betydelse.

Staten behirskar tre visentliga instrument infér kommande om-
reglering och pdféljande implementering:

1. Foresld den forfattningsreglering som ska gilla f6r en omreglerad
apoteksmarknad

2. Utdva dgarpolitik gentemot det statligt 4gda Apoteket AB

3. Agande av infrastrukturen

Utredningen har enligt direktiven i uppdrag att utreda och foresla be-
stimmelser enligt punkterna ett och tre. Agarpolitiken omfattas inte
av uppdraget.

Utredningen finner det emellertid angeliget att uppmirksamma
forutsittningarna for en effektiv transformationsperiod, dvs. frin
den tidpunkt d& nya forfattningar inférs anpassat f6r en fleraktors-
marknad men dir Apoteket AB fortfarande dr ensam aktor, till den
tidpunkt di en rimlig férdelning av marknadsandelarna som korre-
sponderar med regelverket har uppstitt. Problemen med en aktor
som har en f6r dominerande marknadsandel riktas mot tvd hall 1
distributionskedjan:
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e Dels frin apotek till kund. Valfriheten begrinsas och kundens
mojligheter att faktiskt nd alternativen minskar di det ir sanno-
likt att en aktdr med hilften av marknaden eller mer kommer att
vara enda alternativet pd minga orter.

e Dels i leden bakit mot partihandlare och frimst leverantérer av
utbytbara (generiska) likemedel. En aktér 1 samarbete med en
partihandel, genom vilka hilften eller mer av den totala volymen
pd marknaden passerar, begrinsar dynamiken och ger begrinsat
utrymme f6r konkurrerande aktorer.

I sin dgarpolitik har staten teoretiskt tre vigar att vilja mellan:

Alternativ 1: Avstd frin att ligga restriktioner pd Apoteket AB
och l3ta bolaget agera utifrin dgardirektiv utan begrinsningar, aktie-
bolagslagen och i enlighet med de nya bestimmelserna f6r den om-
reglerade apoteksmarknaden. Detta innebir att staten forlitar sig pd
etablerade konkurrensvirdande institutioner som Konkurrensverket,
att de med de legala medel som stér till buds bevakar att Apoteket
AB inte utnyttjar sin dominerande stillning pd marknaden.

Alternativ 2: Via restriktiva dgardirektiv, under en period dir nya
aktorer etableras, aktivt begrinsa Apoteket AB:s handlingsutrymme
att starta nya forsiljningsstillen eller pd annat sitt agera s att det
forsvarar konkurrenters intride pd marknaden, och/eller att genom
sitt inkdpsagerande snedvrider konkurrensen 1 partihandelsledet och
delar av tillverkarledet.

Alternativ 3: Via ett strukturerat avyttringsforfarande av delar
av Apoteket AB underlitta marknadsintridet f6r nya aktorer, defi-
niera Apoteket AB:s initiala marknadsandel och dirmed omgiende
erhdlla en pluralistisk aktorssituation och tillita den nya férfattnings-
regleringen sl igenom pd marknaden. Dir ska i princip samma vill-
kor gilla f6r Apoteket AB som andra aktérer.

Alternativ 1: Inga 3tgirder visavi Apoteket AB

Alternativet att inte vidta ndgra dgaritgirder visavi Apoteket AB ser
utredningen som svérforenligt med direktivens intentioner att etablera
en apoteksmarknad med konkurrens. Flera av utredningens forslag
skulle inte fungera effektivt 1 denna situation. Hit hér bland annat
forslaget om prissittning. Det behdvs exempelvis flera oberoende
aktorer om konsumenterna ska fi del av ligre priser genom pris-
konkurrens om receptfria likemedel.
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Utredningen bedémer att det 1 detta alternativ ir mycket osikert
om nya aktdrer kommer att vara villiga att etablera sig pd den svenska
apoteksmarknaden. Apoteket AB kommer bland annat att férfoga
over ett flertal av de bista lokaliseringsstillena och har ett inarbetat
varumirke. For potentiella konkurrerande apoteksaktérer kommer
det genom Apoteket AB:s forsteg att framstd som en mycket risk-
fylld och tidskrivande etableringsprocess.

Alternativ 2: Inskrinka Apotekets rorelsefrihet under en
overgangsperiod

Om igaren staten i sina verksamhetsavtal ligger restriktioner pd Apo-
teket AB skapas rddrum for nya aktorer att bygga upp sin leverans-
struktur frin grunden, s.k. greenfieldingstrategi.

Nodvindiga restriktioner att ligga pd Apoteket AB vid en sidan
handlingsstrategi ir bl.a.:

e Hinder mot att etablera eller férvirva egen partihandel eller teck-
na exklusiva avtal med grossister. I kraft av marknadsandel och
inképsvolym skulle en sidan etablering dra undan de kommer-
siella forutsittningarna f6r andra aktorer 1 partihandelsledet

e Hinder mot att férsvira for personal att prova anstillning hos
konkurrent

e Krav pd inkdpsbeteendet si att en rimlig fordelning av inképen
sker mellan olika generikaleverantérer och andra leverantdrer
dir tillhandahillandeskyldigheten inte styr

e Hinder mot att utnyttja varumirket ”Apoteket” s att andra ak-
torer inte kan identifieras som apotek

e Hinder mot nyetablering av apotek och konvertering av Apo-
teket Shop till fullvirdiga apotek.

Nya aktorer f&r dirmed en tid inom vilken de kan etablera sig pd
den svenska marknaden och dir den dominerande aktdrens affirs-
utvecklingsmojligheter hills tillbaka av dgaren staten.

Under denna tid kan nya aktorer bygga upp verksamheten genom
att soka tillstdnd, férvirva eller hyra limpliga lokaler, rekrytera
personal, etablera affirsrelationer med leverantorer, bygga organi-
sation och trimma IT-system samt marknadsféra sig mot kund. En
etableringsstrategi som denna, “greenfielding”, kan ocksd omfatta
forvirv av affirsligen med pdgdende verksamhet som ir niralig-
gande till apoteksverksamhet, exempelvis hilsokost/egenvardsverk-
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samhet. Mojligheten att rekrytera specialister som farmacevter ir
en nyckelfaktor till framgang.

Greenfieldingstrategin tillimpas vanligen dir inga objekt finns att
férvirva men dir [dnsamhetspotentialen pd marknaden indd moti-
verar att ta de relative hoga intrideskostnader och de risker stra-
tegin medfor.

I ett tinkbart scenario kan i ett forsta steg apotekstitheten under
en femérsperiod méjligen 6ka upp till den nivd som Norge nu ligger
pa efter sin omreglering. Detta innebir f6r Sveriges del en utékning
till 1100-1200 apotek, dvs. att nya aktorer etablerar 200-300 apo-
tek. Apoteket AB har idag knappt 900 6ppenvardsapotek. Efter detta
forsta steg har Apoteket AB 75-80 procent av marknaden.

Utredningen gér bedémningen att alternativ tvd inte tillrickligt
snabbt leder fram till en fungerande aktoérsbalans pd marknaden.
Detta innebir att restriktionerna pd Apoteket AB miste bibehillas
under 6verskddlig tid med en uppenbar risk att bolaget passiviseras,
att bolaget forlorar nyckelpersoner och att l1énsamheten successivt
forsimras.

Alternativ 3: Avyttring av delar av Apoteket AB

I detta alternativ genomfor staten/dgaren en programlagd avyttring
av delar av Apoteket AB vars syfte ir att understddja genomforan-
det av de uttryckta mil som ligger bakom omregleringen. Aven andra
mal kan styra en avyttringsprocess, sdsom eventuella niringspoli-
tiska mdl om en viss sméiforetagar-/entreprendrsandel av en initial
marknads-/aktdrsstruktur.

Instrumentet att inféra nya forfattningar f6r en omreglerad mark-
nad anvinds tillsammans med dgarmakten fér uppdelning av den i
inledningsskedet enda aktdren, med initial fullstindig dominans i
marknaden, f6r att underlitta etablering av en ur konkurrenssyn-
punkt fungerande struktur.

Hur en programlagd process bor liggas upp fir analyseras och
formas av dgaren 1 sirskild ordning. Utredningen ir av den uppfatt-
ningen att det skulle piskynda etableringen av en apoteksmarknad
med en méngfald av aktérer om avyttringsprocessen koordinerades
med inférandet av utredningens forslag.

Utredningen vill peka pa nigra kritiska faktorer som bér beaktas
1 en sidan analys:
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e Hur stor marknadsandel kan Apoteket AB ges initialt?

Hur kan en rimlig andel entreprendrer/smaféretagare ges ett in-
tride p marknaden, givet storre aktdrers intresse och betalnings-
férmiga?

e Hur dstadkoms geografisk och ortsvis spridning i samband med
avyttringen for att minimera risken f6r regionala monopol?

e Hur kan samhillsvillkor kopplas till avyttringsprocessen sisom
ansvar for att uppritthdlla driften av apotek i glesbyggd under
en definierad tidsperiod?

e Hur virderas apotek 1 samband med olika avyttringsalternativ?

e Hur ska nya dgardirektiv formas fér Apoteket AB och ska dessa
innehdlla fortsatta sardligganden for den statligt dgda aktdren?

Utredningen menar att det sdvil ur ett konsumentperspektiv som
ur ett marknadsdynamiskt perspektiv, dir tillverkares, partihandels
och detaljisters sammantagna affirsférutsittningar beaktas, ir rekom-
mendabelt att reducera Apoteket AB:s annars dominerande stillning
1 samband med att det nya regelverket f6r apoteksmarknaden bérjar
tillimpas.

Sammanfattning

Utredningen rekommenderar att staten begrinsar Apoteket AB:s
initiala marknadsandel genom avyttring av delar av apoteken. Syftet
ir att dirigenom underlitta en snabb etablering av en marknads-
situation med en ur konkurrensaspekt fungerande aktorsbild.

Utredningen har dven i kapitel 15 noterat att forslaget till pris-
sittning av likemedel som ir forema3l for stabil generisk konkurrens
baseras pd att apoteken genom férhandlingsritten kommer att ha
mojligheter att dstadkomma en betydande prispress pd sina inkops-
priser jimfért med idag. Reglerna ir olimpliga 1 en marknadssituation
med monopol eller monopolliknande konkurrens. De alternativ som
finns om marknadslige bedéms som oférdelaktigt dr att antingen
avvakta med bestimmelsernas ikrafttridande eller att besluta om be-
grinsande tgirder visavi Apoteket AB, om bolaget fortsittningsvis
kan antas ha en dominerande stillning p marknaden.
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Utredningens forslag: Likemedelsverket fir vid handliggning av
tillstdndsirenden foér detaljhandel med likemedel inte stilla krav
och vidta kontroller som ir likvirdiga eller 1 allt visentligt har
jimforbara syften som de krav och kontroller den s6kande redan
omfattas av 1 en annan stat i Europeiska ekonomiska samarbets-
omrddet. Om det behévs ska Likemedelsverkets handliggning
av tillstdndsirenden och verkets tillsyn ske i samrdd med myn-
digheter 1 en annan stat i Europeiska ekonomiska samarbets-
omridet.

Utredningens bedomning: Tjinstedirektivet omfattar inte den
typ av tjinster som behovs f6r verksamhet som bedrivs pa apotek.
Om sddan verksamhet framdver anses omfattas av tjinstedirek-
tivet kan utredningens férslag motiveras enligt tjinstedirektivets
huvudprinciper. Foreslagna lagar och kommande férordningar
och foreskrifter kan komma att behéva anmilas till Europeiska
kommissionen enligt direktiv 98/34/EG och direktiv 98/48/EG.

22.1 Utgangspunkter

Utredningen ska enligt sina direktiv redovisa bedémningar av samt-
liga forslags forenlighet med EG-ritten. I direktiven anges vilka EG-
direktiv och rittsfall frin EG-domstolen som utredningen sirskilt
har att beakta nir det giller vissa av de omrdden som ingdr 1 utred-
ningens uppdrag.

Redovisning av forslagens forenlighet med EG-ritten limnas 1
de avsnitt av betinkandet dir det bedémts nédvindigt att redovisa
en argumentation. I avsnitt dir utredningen funnit det std klart att
forslag och beddmningar inte stir i strid med EG-ritten, och nigon
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redogorelse for detta inte bedémts nédvindig, limnas ingen sddan
redovisning.

Nir det giller forslagens forenlighet med det s.k. tjinstedirek-
tivet' har utredningen valt att redovisa en samlad bedémning i
detta avsnitt. I avsnittet finns ocksd utredningens bedémning nir
det giller skyldigheten att anmila forslag till tekniska foreskrifter
eller foreskrifter om informationssamhillets tjinster ill
kommissionen.

22.2 Tjanstedirektivet

22.2.1 Ar tjanstedirektivet tillimpligt?

Enligt artikel 2.1 1 direktivet ska direktivet tillimpas p& tjinster som
tillhandahalls av tjinsteleverantorer som ir etablerade i en medlems-
stat. Vissa verksamheter ir enligt artikel 2.2 undantagna frin direk-
tivets tillimpningsomride. Bland undantagen finns hilso- och sjuk-
vardstjinster, oavsett om de tillhandahills via sjukvardsinrittningar
eller inte, och oavsett hur de ir organiserade och finansierade pd
nationell nivi eller om de ir offentliga eller privata. Av ingressen till
direktivet (recit 22) framgar att detta undantag bér omfatta sidana
yanster inom hilso- och sjukvird och likemedelstjinster som utférs
av yrkesverksamma inom hilso- och sjukvirden fér att bedéma, bi-
behilla eller terstilla patienters hilsotillstind, dir dessa verksamheter
ir forbehdllna ett reglerat virdyrke 1 den medlemsstat dir tjinsterna
tillhandahlls. Det dr medlemsstatens lagstiftning som ir vigledan-
de for vad som ir ett reglerat virdyrke. I 3 kap. lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride anges vilka
virdyrken som ir reglerade i1 Sverige. Hir nimns bl.a. apotekare och
receptarie. En reglering som avser likemedelstjinster som utférs av
dessa yrkesgrupper faller sdledes utanfér tjinstedirektivets tillimp-
ningsomride.

22.2.2 Utredningens forslag och beddomning

De tjinster som utfors for att tillgodose apotekens verksamhet bér
enligt utredningens mening i forsta hand kunna betraktas som hilso-

! Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjinster
pd den inre marknaden, (EUT L 376, 27.12.2006, s. 36-38., Celex 32006L.0123).
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och sjukvirdstjinster genom dess uppgift att aterstilla patienters
hilsotillstdnd. Dessa tjinster utférs 1 Sverige av personal med far-
macevtisk kompetens, varav en del har ett reglerat virdyrke i och
med sin legitimation som apotekare eller receptarie. Det finns p8 apo-
tek ocksd annan personal som inte har sidan legitimation. Det som
framgdr av direktivets ingress om att undantaget bér omfatta tjinster
som ska utféras av yrkesverksamma inom hilso- och sjukvirden ir
emellertid inte ndgot som direkt framgir av artikel 2 och kan dirfor
inte betraktas som ett bindande krav i direktivet. Ingressen indikerar
dock att EU:s lagstiftande institutioner haft som utgdngspunkt att
ginster som utférs av personer med reglerade yrken ir de som bor
undantas 1 forsta hand. Detta utesluter dock inte att dven andra
tjinster ska undantas frin direktivet.

Utgdngspunkterna for institutionerna torde ha varit att direktivet
varken skulle omfatta hilso- och sjukvardstjinster eller likemedels-
tjinster. Vad som avses med likemedelstjinster ir inte nirmare an-
givet 1 direktivet. Arbete f6r att genomfora direktivet pigdr genom
ett internt arbete 1 regeringskansliet och det finns i dag inga natio-
nella stillningstaganden 1 vad mén tjinstedirektivet kan tillimpas pd
likemedelstjinster.

Enligt utredningens mening framstir det dock som rimligt att
anta att de tjinster som ror likemedel och som utférs pd apotek kan
betraktas som likemedelstjanster. Atminstone giller detta de like-
medelstjinster som kommer att kunna utévas genom utredningens
forslag d3 dessa stiller krav pd farmacevtisk kompetens som innehas
av personer med reglerade virdyrken. Det ir dirfér utredningens
bedémning att direktivet inte bér omfatta den typ av tjinster som
behovs for verksamhet som bedrivs pd apotek.

Eftersom det dnnu inte kan anses helt klarlagt vad som ska ingd 1
uttrycket likemedelstjinster kan det inte uteslutas att den lagstiftning
som utredningen féreslir kommer att omfattas av tjinstedirektivet.
Utredningen har dirfor valt att gora en bedomning av lagstiftningens
forenlighet med direktivet. De bestimmelser 1 direktivet som frimst
ir aktuella vid en sddan bedémning ir artiklarna 9-15 om etable-
ringsfrihet som avser tillstdnd f6r tjinsteverksamhet samt otillitna
krav eller krav som ska utvirderas vid sidan verksamhet. En nirmare
redogorelse for innehdllet 1 dessa bestimmelser finns i avsnitt 5.2.3.
Utredningens bedémning ir 1 forsta hand att f6rslagen faller utanfér
yinstedirektivet. For det fall regeringen framover gér bedémningen
att forslagen faller inom tjinstedirektivet bedémer utredningen ind3
att foreslagna krav kan motiveras enligt direktivets huvudprinciper.
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Direktivets innehdll och principer bygger pd rittspraxis frin EG-
domstolen angiende EG-fordragets bestimmelse om etablerings-
frihet och fri rorlighet for tjinster (artiklarna 43 och 49, se avsnitt
5.1.3 ovan).

Av artikel 10.3 1 direktivet framgdr att villkoren f6r beviljande av
tillstdnd {6r en ny etablering inte fir dverlappa andra krav och kon-
troller som ir likvirdiga eller i allt visentligt har jimférbara syften
och som tjinsteleverantdren redan omfattas av i en annan eller samma
medlemsstat. Tjinsteleverantdren samt den eller de kontaktpunkter
som utses av medlemsstaten ska bistd den behériga myndigheten med
nodvindiga uppgifter om dessa krav. Medlemsstaterna har enligt
artikel 28.2 ocksd en skyldighet att bistd varandra och vidta &t-
girder for att kunna samarbeta effektivt vid tillsynen av tjinsteleve-
rantdrer och deras tjinster. Nimnda bestimmelser 1 direktivet innebir
att Likemedelsverket vid sin handliggning av tillstindsirenden har
en skyldighet att beakta krav och kontroller som tjinsteleverantéren
redan omfattas av 1 Sverige eller i en annan medlemsstat och se till
att dessa inte stills pd nytt vid verkets handliggning. Bestimmelser-
na innebir vidare att Likemedelsverket vid handliggning av tillstinds-
irenden och vid sin tillsyn ska samarbeta med motsvarande myn-
digheter i andra linder. Dessa skyldigheter f6r Likemedelsverket
bér regleras i lag och utredningen féresldr dirfor att det 1 lagen om
handel med likemedel m.m. tas in bestimmelser om detta.

Utredningen har 1 6vrigt funnit att det tillstdndsforfarande som
utredningen foresldr och kriterierna for detta stdr 1 dverensstim-
melse med direktivets krav.

22.3 Anmalan av forslag till tekniska foreskrifter eller
foreskrifter om informationssamhallets tjanster

Enligt direktiv 98/34/EG och 98/48/EG ir medlemsstaterna skyl-
diga att anmiila forslag till tekniska foreskrifter eller foreskrifter om
informationssamhillets tjinster till kommissionen. Vad som avses
med tekniska foreskrifter m.m. framgdr av artikel 1 1 direktivet
98/34/EG. Undantag behandlas i artikel 10.

Direktiv 98/34/EG har genomforts 1 Sverige genom férordningen
(1994:2029) om tekniska regler och Kommerskollegiums verkstillig-
hetsforeskrifter.

Forslag till en lag eller en forordning som innehiller tekniska
foreskrifter eller foreskrifter om informationssamhillets tjinster
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méste anmilas. En sddan anmilan beslutas av Regeringskansliet. En
anmilan av forslag till myndighetsféreskrifter hanteras av berord
myndighet och Kommerskollegium.

Utredningen gor bedémningen att f6reslagna lagar och komman-
de férordningar och foéreskrifter kan komma att behéva anmilas
enligt ovan nimnda process.
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23  Konsekvenser av forslagen

23.1 Utredningens uppdrag

Enligt direktiven ska utredningen analysera och beskriva vilka eko-
nomiska konsekvenser omregleringen far f6r Apoteket AB. Utred-
ningen ska folja 14 och 15 §§ kommittéférordningen (1998:1474)
angdende kostnadsberikningar och andra konsekvensbeskrivningar.
Utredningen ska dven beakta kvalitetskrav avseende konsekvens-
analyser som utformats av Niringslivets Regelnimnd och genom-
fora samrdd med féretag och foretagsorganisationer om féreslagna
regler och vad som dirvid huvudsakligen har framkommit.

23.2 Omreglering av apoteksmarknaden —
samhallsperspektivet

Enligt direktiven' ska apoteksmarknaden omregleras i syfte att
dstadkomma effektivisering, bittre tillginglighet fo6r konsumenterna,
prispress samt en siker och indamailsenlig likemedelsanvindning.

Inom EU finns vissa gemenskapsrittsliga bestimmelser som
avser prisreglering av likemedel. Dessa framgdr av ridets direktiv
89/105/EEG, det s.k. transparensdirektivet. Utformningen av pris-
sittningssystemet ska ske med beaktande av de allminna férutsitt-
ningar for priskontroll som uppstillts i detta direktiv. Priskontrollen
ska enligt direktivets ingress syfta till att frimja folkhilsan genom
att sikerstilla att likemedel som bedéms vara effektiva finns att
tillgd 1 tillrickliga mingder och till en rimlig kostnad samtidigt som
den ska frimja effektiviteten 1 likemedelsproduktionen samt upp-
muntra forskning och utveckling. En nirmare beskrivning av trans-
parensdirektivet finns 1 avsnitt 15.4.

! Dir. 2006:136.
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23.3 Konsekvenser ur ett konsumentperspektiv

Utredningen menar att forslagen sammantaget medverkar till att
patienten/kunden kommer att kunna se pitagliga resultat av om-
regleringen pd apoteksmarknaden. De nyckelord ur ett konsument-
perspektiv som utredningen baserat sina forslag pd ir tillginglighet,
sikerhet, kvalitet och prispress.

Ett av de centrala elementen 1 utredningens férslag ir att apoteken
over hela landet ska tillimpa enhetliga priser pd likemedel som ingir
1 férménen.

Utrymme skapas for 6kad tillginglighet genom flera apotek med
minst lika bra tickning 6ver landet som idag. F& restriktioner vad
giller apotekens méjligheter till konceptutveckling och profile-
ring 6ppnar mojligheter till méngfald. Detta medverkar 1 sin tur till
flexiblare och utékade 6ppettider, bittre service och nya tjinster
efter kundernas behov och efterfrigan (se kapitel 16).

Apoteken ska fortsittningsvis tillbandabdlla samtliga f6rskrivna
likemedel och varor. Apoteken ska expediera ett generiskt utbyt-
bart likemedel i stillet f6r det férskrivna likemedlet om den som ut-
firdat receptet inte har motsatt sig ett byte eller om konsumenten
viljer att kdpa det forskrivna likemedlet. Apotek dr dock inte skyl-
diga att tillhandahdlla samtliga receptfria likemedel. Konkurrensen
mellan féretagen och konsumenternas efterfrigan sérjer enligt utred-
ningens mening for att efterfrigade produkter kommer att vara till-
gingliga.

Den geografiska tickningen tryggas. Om ingen del av Apoteket
AB avyttras och si linge bolaget har en dominerande stillning pd
marknaden ska bolaget liggas att tillgodose apotekstickningen i
landet pd nuvarande niva. Nya aktérer pd marknaden bér 1 samband
med eventuella forvirv av delar av Apoteket AB iklidas ett propor-
tionerligt ansvar f6r apotekstickningen. Ansvaret f6r apotekstick-
ningen bor vara tidsbegrinsat bide for Apoteket AB och for andra
aktorer. Efter denna tid bor det pd nytt évervigas om det krivs sir-
skilda tgirder for att likemedelsforsérjningen ska kunna tillgodoses.
Utredningen foresldr ocksd att en del av ersittningen till apoteken
inom férminerna utgdr som en basersittning. Baserittningen utgors
av ett fast belopp och medverkar till en utjimning mellan apotek
med hog och lig omsittning. Utredningen féresldr att kanaler for
leverans av likemedel till hemmet via post eller ombud kan anvin-
das, vilket utredningen bedémer fir en vixande betydelse f6r en god
tillginglighet i hela landet. Distanshandel kommer att utgéra ett
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viktigt konkurrensmedel for apoteken. Dirfor foresldr utredningen
ingen skyldighet for apotek att kunna leverera likemedel pd distans
over hela landet eller att ha apoteksombud.

Erfarenheter visar att apotek 1 konkurrens frimst anvinder god
kundservice som konkurrensmedel. Det inférs dirfor inte ndgra regler
om lingsta godtagbara tid {6r apotekens tillhandahillande av like-
medel eller f6r apotekens 6ppettider, sortimentsbredd och lager-
kapacitet. Ingen sirreglering infors vad giller tillgingligheten till
apotekslokaler fér personer med funktionsnedsittning. Tillginglighet
for denna grupp tillgodoses inom ramen {6r befintlig reglering.

Sikerbets- och kvalitetsaspekter f6r konsumenten beaktas, bl.a.
genom krav pd hog professionell kompetens, siker och likvirdig
basverksamhet inkluderande opartisk ridgivning samt férslag som
boér leda till farre byten av generiska likemedel. Utredningen fore-
slir att mojligheterna att stirka apotekens roll for en sikrare an-
vindning av likemedel genom systematiska likemedelsgenomgangar
utreds (se bl.a. kapitel 7). En viktig aspekt av sikerheten ir att en
funktion som likemedelsansvarig farmacevt infors.

Utredningen har vinnlagt sig om att skapa spelregler som med-
verkar till att de som idger och driver apotek kommer att konkurrera
genom Okad kvalitet och tillginglighet. Konsumenten bér ocks3 {3 del
av en 6kad prisvirdhet. En prismodell féreslds som skapar prispress
pd utbytbara produkter samt 6kad priskonkurrens fér icke recept-
belagda likemedel (se kapitel 15). Utredningen gér foljande bedém-

ningar:

e Likemedel med aktivt patent kommer att prissittas som idag
utifrdn klinisk nytta och samhillsvirde. Prispressen pd dessa like-
medel kommer att 6ka genom 6kad parallellimport.

o DPrispressen pd likemedel med stabil generisk konkurrens tryggas
dven under den forsta fasen nir en ny marknadssituation ska eta-
bleras genom inférande av en robust och i konkurrensmiljé be-
prévad modell.

e Den samlade bruttoersittningen till apotek sinks med hjilp av
identifierade besparingar och delning av handelsmarginaler som
resultat av apotekens férhandlingar.

I friga om ersittning f6r expedition foresldr utredningen en modell
som ger apoteken en bestimd ersittning per receptorderrad som ir
oberoende av likemedlets forsiljningspris (se kapitel 15). P4 s3 sitt
har apoteken inga andra incitament in att expediera likemedel med
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lagsta tillgingliga pris och med en f6r kunden optimal férpacknings-
storlek.

Utredningens férslag innebir att nuvarande hégkostnadsskydd
limnas of6rindrat.

Owriga bedomningar

Ett flertal myndigheter har {6ljt upp konsekvenserna av avregleringar
inom olika omrdden, bland annat Energimyndigheten, Konkurrens-
verket och PTS. Konsumentverket/KO har undersokt avregleringarna
av el- och telemarknaderna ur ett konsumentperspektiv. Undersok-
ningen pekar pd bl.a. informationsbrister, svirigheter f6r konsumen-
terna att gora prisjimforelser, brister/oklarheter 1 konsumentens
juridiska trygghet och brister 1 konsumentens méjligheter att fram-
fora klagom4l och driva tvister.?

Utredningen konstaterar att de risker som beskrivs av Konsument-
verket férebyggs genom regler om tillsyn och kontroll samtidigt
som alla konsumenter omfattas av hégkostnadsskyddet. Ur ett kon-
sumentperspektiv dr det viktigt att konkurrensen mellan oberoende
apotek och apotekskedjor uppritthlls dven pd regional nivd. Ett
sitt att férebygga uppkomsten av regionala monopol ir en ordnad
avyttring av delar av Apoteket AB till nya aktorer.

Utredningen bedémer vidare att det ir av stor vikt att omreglering-
en av apoteksmarknaden koordineras med en adekvat information
till allmidnheten/konsumenten samt till personal inom apotek och
hilso- och sjukvdrd. Utredningen delar Konsumentverkets generella
bedémning om behovet av uppfolining och publicering av jimforel-
ser som stdd till konsumenterna.

23.4 Konsekvenser for marknaden och dess aktorer

23.4.1 Regleringar och etableringsforutsattningar

Utredningen féresldr si f3 hinder som mojligt och liga intrides-
barriirer f6r nya aktorer, lika och konkurrensneutral access till infra-
strukturen samt en affirsmodell med méjligheter att forhandla om
logistiktjinster och inkdpspriser pd likemedel.

? Konsumentverket/KO, Nylingen konkurrensutsatta marknader — en erfarenhetssummering,
PM 2004:20.
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Det ska vara intressant for olika apoteksaktérer att etablera sig
pd den svenska marknaden. Villkoren boér vara lingsiktiga och
stabila och riskerna rimligt férutsigbara.

Forutsittningarna att etablera sig pd den svenska marknaden pé-
verkas ocks& av Apoteket AB:s initiala marknadsandel. Det ir statens
idgarpolitik som definierar denna.

Detaljhandel med likemedel kommer fortsittningsvis att vara en
reglerad verksamhet. Utredningen foresldr att fundamenten i nuva-
rande reglering som syftar till sikerhet och kontroll av produkterna
och deras anvindning behills. Regelverket vilar pd de av WHO ut-
arbetade rekommendationerna f6r god apotekssed, god distributions-
sed och god tillverkningssed. Det allminna svarar f6r tre fjirdedelar
av de sammanlagda likemedelskostnaderna. Reglerna ska fortsitt-
ningsvis trygga det allminnas kontroll av siker likemedelsanvind-
ning och av priser och totalkostnader.

Utredningen avser med sina forslag 6ppna fér en struktur pd den
svenska apoteksmarknaden som mojliggér etablering av apotek
baserat pd konsumenternas efterfrigan. Sannolikt etableras fler apo-
tek, eftersom Sverige nist efter Danmark har den ligsta apoteks-
titheten inom hela OECD. Sannolikt leder detta dven till bittre och
till kunderna anpassade 6ppettider, lokaliseringar, serviceformer m.m.

Forslagen omfattar bl.a.

o S3 {3 hinder som mojligt for dgande av apotek. Endast likemedels-
tillverkare, innehavare av forsiljningsgodkinnande samt forskri-
vare ska, med vissa undantag, ha sddana hinder. Reglerna mojlig-
gor olika organisationsformer, sdvil horisontell som vertikal
integration, franchising m.m. (kapitel 9).

o Regler for tillstdnd, tillsyn och 6vriga krav, som ska vara utfor-
made med tydlighet, transparens och baserade pd allmint veder-
tagna definitioner av god apotekssed (GPP — Good Pharmacy
Practice). De foreslagna reglerna medger etablering av enskilda
apotek inom ramen fér ett tillstdnd (kapitel 8, 10 och 11).

e Konkurrensneutralitet och lika tillgdng till IT-infrastruktur
(kapitel 14).

e Det infors inte ndgon begrisning avseende vilka likemedel som
kan vara féremadl for distanshandel (kapitel 17).

e Apotek eller apotekskedjor ges mojligheter att férhandla om
sina inképspriser och logistiktjinster och ges dirfér incitament
att dels utnyttja sin kopstyrka for att forse marknaden med
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prispressade likemedel inom generika och parallellimport, dels
genomfora produktivitetsforbittrande dtgirder (kapitel 15).

e Ersittningen for apotekens arbete gors neutral i relation till
varans pris (kapitel 15).

Tillsynen ska liksom tidigare vara intiktsfinansierad och baseras pa
sjilvkostnadsbaserade avgifter till aktorerna (kapitel 11). De IT-
baserade systemen som utgdr en grund for effektiv operativ drift,
uppfoljning och underlag till forskning ir en férutsittning for fort-
satt produktivitetsférbittring (kapitel 14). Utredningen har vinn-
lagt sig om att vidmakthilla och om méjligt utveckla de instrument
som ligger grunden for en effektiv och siker distribution av like-
medel till konsumenterna.

23.4.2 Smaforetag pa apoteksmarknaden

En grundliggande slutsats som utredningen har dragit som en f6ljd
av direktiven ir att den forbittrade tillginglighet och kvalitet som
efterstrivas med bibehdllna kostnader sitter fokus pd systemets
effektivitet och produktivitet. Milen kan inte nds om reglerna inte
mojliggor skalekonomiska 16sningar. Utredningen har dven kunnat
iaktta att den liberalisering av apoteksmarknaderna som sker inom
Europa tfoljs av en konsolidering pd marknaden, inte minst demon-
strerat av kedjebildningar och vertikal integration. Aven inom parti-
handelsledet sker en konsolidering. Hir finns enligt utredningens
mening en tydlig marknadslogik.

Utredningen ser det som sannolikt att apotekslandskapet efter en
omreglering kommer att domineras av stérre aktérer med 100 apotek
och uppit och vertikal eller horisontell integration med rikstick-
ning. Mindre apoteksforetag eller enstaka apotek kan, enligt utred-
ningens bedémning, bedriva en effektiv lokal verksamhet. Det finns
dven mojligheter f6r horisontell samverkan mellan oberoende apotek
rérande varumirke, upphandling m.m. Utredningens férslag innebir
att oberoende apotek eller kedjor av oberoende apotek behéver
utveckla en férhandlingsposition bakit mot partihandel fér att f3
del av de férhandlingsmarginaler som uppstdr bakit i relationen mot
industrin. Begrinsade intridesbarriirer och stor frihet att affirs-
utveckla bedémer utredningen skapar nischer fér entrepreneuriella

apotek.
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En kritisk faktor fér att en sidan struktur med oberoende apotek
ska uppstd ir tillgdng till riskkapital under ett etableringsskede.
Utredningen har bedémt att det, med hinsyn till EG-ritten, inte ir
mojligt att foresld sirskilda sirregler riktade som stéd till enskilda
typer av apotek.

23.4.3 Apoteket AB:s stillning pa marknaden

Implementeringsfasen — dvs. évergdngen frdn ett monopol med en
nationellt heltickande apotekskedja 1 statlig dgo till en apoteksmark-
nad med flera apoteksaktdrer/igare 1 konkurrens — far enligt ut-
redningens bedémning en central betydelse.

Utredningen rekommenderar att staten begrinsar Apoteket AB:s
initiala marknadsandel genom avyttring av delar av apoteken. Syftet
ir att dirigenom underlitta en snabb etablering av en marknads-
situation med en ur konkurrensaspekt fungerande aktérsbild. I kapi-
tel 21 "Implementering” dterfinns utredningens analys av scenarios
for Apoteket AB:s stillning pd marknaden.

23.4.4 Lakemedelstillverkare

Sverige har en omfattande industriell verksamhet och en omfattande
forsknings- och utvecklingsverksamhet inom svil privat regi som
inom universiteten. I en analys frin OECD noteras att Sverige
”trots sin relativt lilla ekonomi” har varit ursprungsland fér nigra
av virldens mest framgdngsrika likemedelstillverkare. Likemedels-
industrin har fortsittningsvis en signifikant betydelse for Sveriges
ekonomi med 800 verksamma féretag och en sammanlagd syssel-
sittning (ir 2006) bestiende av ca 40 000 personer. Sektorn svarade
fér 2,8 procent av Sveriges BNP &r 2002. Mitt som forsknings-
medel per capita dr Sverige ett av de ledande linderna i OECD.’

Samband apoteksmarknad och industriell utveckling

Det ir inte utrett vilka samband det finns mellan den nationella like-
medelsprissittningen och de industriella férutsittningarna. Tidigare
refererad utredning frin den brittiska konkurrensmyndigheten,

> P. Moise & E. Docteur; Pharmaceutical Pricing an Reimbursment Policies in Sweden,
OECD Health Working Papers No 28, DELSA/HEA/WD/HWP(2007)5, s. 34-37.
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OFT, beror dessa frigestillningar 1 sitt forslag till reform av det
brittiska prissittningssystemet. Generellt dr deras slutsats att ett pris-
system som baseras pd att ersitta likemedel pd basis av deras sam-
hilleliga nytta ir den bista stimulansen till industrin.

De faktorer som har storst betydelse for lokalisering f6r forsk-
ningsinvesteringar ir enligt OFT:

e En vilutbildad arbetskraft med relevanta vetenskapliga kvalifika-
tioner,

Nirvaro av opinionsbildare inom det medicinska filtet,

Tillgdng till en hogkvalitativ infrastruktur f6r kliniska prévningar,
Existerande FoU-verksambhet, privat och offentlig, samt
Historiska och kulturella faktorer.

Finansiella faktorer, som arbetskraftskostnader och skatter, ir ocks3
av vikt, men anses av industrin ha en sekundir betydelse f6r ”inves-
teringsmiljon”.

OFT har funnit att likemedlens pris i Storbritannien har en stor
betydelse for incitamenten att investera 1 medicinsk utveckling. OFT
anser att denna pdverkansmojlighet ska anvindas f6r att uppmuntra
foretag att investera 1 sddana likemedel som skapar storst nytta f6r
patienterna. Diremot tar man starkt avstind frin férslag som inne-
bir att det nationella prissystemet skulle anvindas for att gynna
foretag som investerar 1 det egna landet. Det stdr sannolikt i kon-
flikt med EG-ritten och skulle inte vara en effektiv anvindning av
samhillets resurser. Industrin bor uppmuntras att investera 1 det
egna landet med andra instrument.

OFT konkluderar att en virdebaserad prissittningsmodell inte
bara leder till stérre nytta for patienten utan iven mer virde for de
spenderade medlen vilket ger en storre avkastning till likemedels-
producenter som investerar i de mest virdefulla likemedlen. En
sddan strategi har, enligt OFT, bdde vinnare och férlorare. Dirfor
menar man, dven om man inte ir dvertygad om argumentet, att om
det finns ett samband mellan prissystemet och investeringsviljan,
skulle en reform av detta slag attrahera investeringar frn de foretag
som ir innovativa, och samtidigt minska attraktiviteten for de fore-
tag som inte ir det.”

* Office of Fair Trading, The Pharmaceutical Price Regulation Scheme, An OFT market
study, February 2007.
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Utredningens bedémning av konsekvenser for industrin

Utredningen har formulerat som en utgingspunkt att Sverige fort-
sittningsvis efter omregleringen ska vara attraktivt for forskande
likemedelsindustri.

Utredningen beddémer att den faktor som har storst relevans och
kan pdverkas av utredningen ir prissittningen av patenterade like-
medel, vilken limnas oférindrad. Modellen som ligger likemedlets
kostnadseffektivitet som grund fér prissittningen premierar like-
medel med ett hogt virde.

Utredningens bedémer att férslagen kommer att dndra relationer-
na mellan likemedelsindustrin och partihandeln. I dag nyttjar indu-
strin efter upphandling ndgon av de bigge enkanaldistributérerna
eller anvinder 1 viss utstrickning méjligheten till direktdistribution
till Apoteket AB. Omregleringen ger méjlighet till vertikal integration
mellan apotek och partihandel, vilket skapar en férhandlingsposition
for apotek/partihandel vilket helt saknas 1 dag. Denna férhandlings-
ritt férvintar utredningen skapar prispress nir det giller f6rsérjning-
en av generiskt utbytbara produkter. Utredningen gor iven bedém-
ningen att penetrationen av parallellimporterade eller -distribuerade
likemedel troligen kommer att 6ka si linge prisskillnaderna mellan
europeiska linder i tillverkarledet f6r samma produkter bestar.

For patenterade icke utbytbara likemedel kan férvintas att moj-
ligheten till férhandlingar inte visentligt pdverkar industrin. Patent-
skydd och tillhandahillandeskyldighet ger en stark férhandlings-
position fér likemedelsindustrin gentemot apotek/grossister och
apotekskedjor. Det frimsta medlet f6r apoteken att balansera denna
férhandlingsposition dr mojligheten till parallellimport.

Den ordning som utredningen foreslar skapar dven gemensamma
incitament fér industri och apotek att férbittra effektiviteten i
distributionen av likemedel och ge utrymme fér nya distributions-
former.

23.4.5 Andra innehavare av godkdnnande for forsaljning av
lakemedel

Parallellimportirer

Ett tiotal foretag dr 1 dag verksamma som parallellimportdrer. Ca
9 procent av humanlikemedlen som siljs 1 Sverige importeras pd
detta sitt. Parallellimporten genererar bide direkta besparingar
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(genom ligre inkopspriser till apoteken) och indirekta
besparingar.” Utredningen bedémer att det skapas tillfredsstillande
incitament for parallellimport frin apotekens sida och utredningen
ser det dirfér som sannolikt, med dagens i ett EU-perspektiv hoga
DIP-priser, att andelen parallellimport kommer att 6ka.

Parallellimporten kan gora sig gillande pa tvd olika sitt; parallell-
import som prissitts 1 stort sett till samma AUP som originalet och
parallellimport som séker om ett tydligt ligre pris dn originalets AUP.
Utredningen beddémer att apotekskedjor med verksamhet 1 flera
europeiska linder aktivt kommer att medverka till en 6kad inférsel
av parallellimporterade likemedel enligt den férra modellen. Den
existerande parallellimportbranschen i Sverige kan genom att soka
om ett ligre pris aktivt hivda sin roll mot bakgrund av apotekens
skyldighet att expediera de billigaste likemedlen. Tillgingen till like-
medel som ir billigare tack vare parallellimport varierar dock éver
tid och kan variera mellan apotek beroende p deras skicklighet att
koépa in sddana varor.

Utredningen foresldr ett ersittningssystem till apotek som ir
neutralt i férhdllande till likemedlets pris. Ur denna aspekt ir det
egalt for ett apotek att expediera ett dyrare eller billigare likemedel.
Sammantaget bedémer utredningen att det foreslagna prissystemet
ger apotek och apotekskedjor mojligheter att erbjuda konsumenter-
na varor till ligre priser nir dessa finns att tillgd och dirmed skapar
tydliga incitament att nyttja parallellimporten.

Generikatillverkare

Ca 13 procent av virdet av forsdlda likemedel i landet utgérs av
generiskt utbytbara produkter. Volymen motsvarar drygt 40 pro-
cent. I dag dr ca 13 foretag verksamma pd den svenska marknaden.

I fr8ga om generiskt utbytbara produkter foreslir utredningen
under en fas nir den nya omreglerade marknaden etableras att en
modell med f6rménspriser per utbytesgrupp ska tillimpas under en
overgdngsperiod. Denna l8sning ir dgnad att sikra en fortsatt pris-
sinkning inom samtliga utbytesgrupper.

Ett formdnspris per utbytesgrupp ir det pris som LFN faststiller
for likemedel (med hinsyn till férpackningsstorlek, styrka och be-
redningsform) f6r utbytesgrupper som uppfyller vissa villkor. Ett
formdnspris f6r en utbytesgrupp faststills nir likemedlen har upp-

> P. Moise & E. Docteur, a.a. s. 37-38.
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forts pd Likemedelverkets utbyteslista och nir originallikemedlet
har stabil generisk konkurrens frin minst ett likemedel. Apoteken
ska leverera minst ett likemedel till f6rmanspris inom varje ut-
bytesgrupp med hinsyn till styrka, férpackningsstorlek eller bered-
ningsform. Ett apotek ska dirutéver tillhandahilla det forskrivna
likemedlet om den som utfirdat receptet pd medicinska grunder
har motsatt sig ett byte av det férskrivna likemedlet eller om kon-
sumenten viljer att kopa det férskrivna likemedlet 1 stillet for det
likemedel som erbjuds.

Det forstahandsalternativ som apoteken kommer att erbjuda
kunderna ir den produkt inom varje utbytesgrupp som apoteken
efter forhandlingar képer in till mest férdelaktigt pris. Utredningen
gor bedémningen att inkdpspriserna pd generiskt tillverkade pro-
dukter kan komma att pressas. Utredningen bedémer vidare att de
industriella relationerna i branschen férindras nir nuvarande pris-
sittningssystem forindras. Generikaféretagen kommer frimst att
térhandla med apotek/partihandel. Karaktiren pi marknaden kom-
mer att forindras till mer ldngsiktiga relationer och logistiskt ratio-
nella 16sningar. Ordningen kan foérvintas premiera aktérer med
lingsiktigt god leveranskapacitet och hog kvalitet.

Utredningen bedémer att apotek/partihandel kommer att fa
starka incitament att uppritthilla och stimulera konkurens mellan
generikatillverkare.

Utredningen féresldr att prisbildningen ska vara transparent
gentemot LFN, vilket méjliggors genom att produkterna och deras
nettopriser registreras i NPL (Nationellt Produktregister f6r Like-
medel).

23.4.6 Partihandel och distributorer

Den svenska partihandeln av likemedel ir i dag organiserad som en
s.k. enkanalsdistribution. Utredningens forslag innebir att enkanals-
distributionen inte kan fortsitta utan att nya villkor for etablering
och konkurrens skapas.

Utredningen bedémer att den modell som bland annat 4terfinns
i Norge och Storbritannien som innebir att det blir vanligare att
partihandeln integrerar framdt och blir dgare eller nira partners till
apoteken dven kommer att intriffa 1 Sverige. En annan trend 1
Europa ir att tillverkare levererar direkt till apotek.
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Utredningens forslag innebir att sannolikt fler aktérer dn idag
kommer att etableras pd den svenska marknaden. Utredningen be-
démer att dessa aktdrer normalt kommer att vara relativt stor-
skaliga. Utredningen bedomer vidare att det dr sannolikt att efter
omregleringen {4 se partihandelsféretag som igare till apotek.

23.5 Konsekvenser for staten m.fl.

23.5.1 F6rmanerna

Utredningens direktiv och mal innehéller element som genererar
tryck pd okade kostnader for likemedelsdistributionen, t.ex. ¢kad
tillginglighet, 6kat tjinsteutbud och eventuella 6kade kostnader for
tillsyn 1 en mer dynamisk marknad med flera aktérer. Utredningens
bedémning ir att de kostnadsdrivande faktorerna kan hanteras genom
att anligga ett tydligt effektivitetskrav. Utredningen har valt att for-
orda en strategi for prispress som ger apoteken ett mandat att utgéra
en kommersiell motkraft till likemedelsindustrin och 3 férhandla
om sina ink&pspriser.

Utredningen har vidare kommit till slutsatsen att omregleringen
av apoteksmarknaden dr en process som bér ske under utvirdering
mot en kontrollstation 2011.

Utredningens férslag och bedémningar av effekterna under
etableringsfasen ir féljande.

Likemedel med aktivt patent:

Prissittningen av likemedel med aktivt patent limnas oférindrad.

o Apotekens férhandlingsritt skapar incitament {6r en 6kad paral-
lellimport. Utredningen foreslar, givet vissa forutsittningar an-
gdende marknadssituationen, en delning av uppnidda handels-
marginaler genom apotekens forhandlingsresultat och beriknar
en prispress under det forsta dret efter omregleringen med 60 mil-
joner kronor samt ytterligare 80 miljoner kronor under det andra
aret.

Likemedel med stabil generisk konkurrens:

e DPrissittningen baseras pa en aktiv prissinkning av utbytesgrupper.
Regeringen har mojlighet att precisera prissinkningarna s att
nuvarande prispress kan bibehdllas och dven appliceras pd nya
patentutgangar.
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Ovriga likemedelssegment:

e Utredningen foresldr inga férindringar av prissittningen vad giller
forbrukningsartiklar och férménsberittigade livsmedel.

Ersittningar till apotek:

o Ersittningarna for utbyte pa apotek kan utgd vilket leder till en
reell besparing om 50 miljoner kronor per &r.

Sammanlagt innebir siledes utredningens forslag en prispress om
110 miljoner kronor under forsta dret efter att omregleringen in-
letts och 190 miljoner kronor dret direfter. Genom att tillimpa dessa
kostnadssinkningar pd AUP-priserna innebir det en minskning av
forménskostnaderna om 85 miljoner konor &r ett och 150 miljoner
kronor 4r tvi. Ovriga besparingar, dvs. 25 miljoner kronor respek-
tive 40 miljoner kronor tillfaller konsumenterna. Regeringen och
myndigheterna ska ha méjlighet att f6lja utvecklingen noggrant och
anvinda aktiva instrument, bland annat justeringar av apotekens
ersittningar, for att sikra dessa vinster f6r samhillet.

Nista fas bor forberedas och forankras i den faktiska utveckling
av marknaden som sker efter omregleringen. Det finns i dag, enligt
utredningen, en outvecklad potential for utbytbara produkter pd den
svenska likemedelsmarknaden som kommer att frigéras genom apo-
tekens forhandlingsritt. Principer for delning av handelsmarginaler
mellan apotek och det allminna och konsument bor faststillas.
Apotekens férhandlingsmarginaler bor f6ljas upp med hjilp av regler
for transparens. Det finns enligt utredningens bedémning en visentlig
ytterligare besparingspotential som kan frigéras 1 omregleringens
andra fas.

23.5.2 Konsekvenser for statliga myndigheter
Likemedelsverket

Likemedelsverket kommer efter en omreglering av apoteksmark-
naden i enlighet med utredningens férslag behéva utfirda en rad nya
toreskrifter kring apotekens verksamhet utifrdn de krav som fére-
slds 1 den nya lagen om handel med likemedel m.m. Vidare blir det
nddvindigt for verket att omarbeta vissa befintliga foreskrifter samt
1 nigon méin utfirda vigledningar till de nya féreskrifterna.
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Med det foreslagna systemet for tillstdndsansékan samt anmilan
om 6ppnande av apotek respektive anmilan om dndrade férhillan-
den kommer Likemedelsverket att behéva administrera och bedéma
dessa ansdkningar och anmilningar. Detta blir en ny uppgift for
Likemedelsverket vilken, beroende pd nir och 1 vilken omfattning
nya aktorer etablerar sig pd den svenska marknaden, kommer att ta
betydande resurser i ansprik bide avseende bemanning och upp-
byggnad av systemstdd for verksamheten.

Utifrdn det féreslagna systemet kommer Likemedelsverkets till-
syn 6ver apoteksmarknaden férindras och utvidgas. Hur tillsynen
kan komma att te sig blir avhingigt av hur manga och hur stora
aktorer som etablerar sig pd den marknaden samt utav hur Apo-
teket AB:s storlek och struktur eventuellt férindras. Likemedels-
verkets tillsyn éver partihandeln och likemedelsdistributionen kan
ocksd komma att férindras di utredningens férslag forutsitter att
den nuvarande s.k. enkanalsdistributionen férsvinner.

En apoteksmarknad med flera aktorer kommer vidare att stilla
krav pd att Likemedelsverket etablerar kontaktytor mot de nya
aktdrerna for att formedla information som berér aktdrerna sjilva
samt information frdn Likemedelsverket som via apoteken ska
férmedla vidare till allminheten.

Likemedelsverkets nuvarande arbete med beslut om indragningar
och utredning av inkomna reklamationer kommer att behéva an-
passas till en forindrad struktur pd apoteksmarknaden. Detsamma
giller for verkets hantering av ansokningar om licenser som enligt for-
slaget ska kunna inkomma frin samtliga apotek pd den omreglerade
marknaden. Ytterligare en rad irenden som idag hanteras av verket
kommer att pdverkas av det faktum att apoteksmarknaden far flera
aktorer. Ett exempel dr Likemedelsverkets arbete med att minska
konsekvenserna av situationer dir likemedel av olika skil inte finns
tillgingliga.

Likemedelsverket finansieras genom tillsyns- och tillstinds-
avgifter. Den 6kade arbetsbérdan finansieras genom avgifter och
paverkar ej statens kostnader.

Likemedelsformdansnimnden

Likemedelsformidnsnimnden finansieras genom anslag. Utredning-
ens forslag innebir flera férindringar av myndighetens arbetsupp-
gifter och sannolikt krav pd ny kompetens.
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Likemedelstérmdnsnimnden 3liggs enligt utredningens forslag
flera utredningsuppgifter, bl.a.:

e Bereda och limna férslag till regeringen om brytvirde och pris-
sinkningssatser for prissittning av likemedel med stabil generisk
konkurrens,

e Undersoka vilka tilligg som kan erfordras f6r att apoteks, gros-
sisters och distributérers inkdpspriser ska kunna registreras 1 NPL
och sekretessbeliggas pd det sitt som utredningen beskrivit,

e Utreda och féra dialog om metoder for att férbittra prissittning
m.m. av férbrukningsartiklar, och

o Analysera och faststilla en adekvat ersittning per receptorder-
rad till distanslevererade likemedel samt limna férslag 1 friga
om apoteksersittningar till sirskilda omriden (medicinska gaser,
licenslikemedel m.fl.)

Likemedelsférmdnsnimnden kommer efter en omreglering av apo-
teksmarknaden i enlighet med utredningens forslag behova utfirda
en rad nya foreskrifter utifrdn de krav som foreslds i lagen
(2002:160) om likemedelstérméner m.m.

En delvis ny och central driftsuppgift som utredningen féreslar
att myndigheten ska genomféra ir att folja resultaten av apotekens
forhandlingsarbete. Det ska ske med hjilp av register och med obli-
gatoriska krav pd inrapportering frin berdrda aktorers sida. Like-
medelsférm3nsnimnden fir bl.a. ta ut sanktionsavgifter.

I segmentet med likemedel som har aktivt patent kommer mer-
parten av myndighetens arbetsuppgifter att vara oférindrade, bl.a.
formerna for prissittning. Merarbete, relativt idag, kan uppstd for
uppféljning av parallellimporten. I segmentet med stabil generisk
konkurrens innebir utredningens forslag en kraftfull administrativ
forenkling, bl.a. avsevirt firre rliga prisbeslut och att *marknads-
platsen” kan stingas.

Utredningen foresldr ingen forindring avseende férménsberittiga-
de forbrukningsartiklar och livsmedel.

I friga om arbetet med apotekens ersittningar foresldr utred-
ningen bl.a. att Likemedelsférminsnimnden ska f6lja distributionens
struktur och fortsatta produktivitetsutveckling. Den fortsatta pro-
duktivitetsutvecklingen kan t.ex. f6ljas genom index som samman-
stills av oberoende institut. Nimnden ska ocks8 justera formlerna
for att berikna apotekspaslaget sd att uppnidda besparingar och

583



Konsekvenser av forslagen SOU 2008:4

vinstindragningar férdelas mellan det allminna och enskilda kon-
sumenter enligt ridande balans i systemet f6r hogkostnadsskydd.
Sammanfattningsvis bedémer utredningen att Likemedelsférméns-
nimnden fér nettopersonalforstirkningar och system behover ett
forstirke drligt anslag om 5-10 miljoner kronor.
De initiala utredningarna ir en engdngskostnad, vilka kommen-
teras nedan.

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen har tillsyn éver hilso- och sjukvirdens personal baserat
pd drliga anslag. En forstirke tillsyn dr en viktig framgdngsfaktor
for en avreglerad apoteksmarknad.

Apoteksverksamheten som sidan, ses av Socialstyrelsen inte, som
en stor patientsikerhetsrisk men de stora volymerna av likemedel
som hanteras innebir ind3 att vissa resurser tas i ansprdk for att upp-
ritthdlla en siker nivd. Tillsynen ir mer beroende av hur apoteken
organiseras (dvs. igandeformerna) in av antalet. Apoteket AB har
ett vil fungerande sikerhetssystem som ir enhetligt 6ver landet
vilket gor att tillsynen kan systematiseras och — nir det giller rena
processfrdgor — inte behdver upprepas pd varje enskilt apotek. Till
detta kommer de resurser som Socialstyrelsen ligger ned pd att 1
individtillsynsirenden (t.ex. vid &verférskrivning av narkotika-
klassade likemedel) samarbeta med apoteken. Flera aktérer med
olika system skulle dven hir innebira en tyngre process.

P4 en avreglerad marknad med ett flertal aktérer kan konsekvensen
sdledes bli att Socialstyrelsen behéver arbeta mot olika kvalitets- och
sikerhetssystem vilket kan 6ka resursbehovet. Det framtida behovet
av tillsynsresurser ir, 1 sin tur beroende av utvecklingen pd markna-
den. Om marknaden 1 huvudsak kommer att bestd av ett mindre
antal storre kedjor och ett litet antal enskilda apotek kan behovas
totalt tvd till fyra personer for att kunna hantera detta. Vid en mer
uppsplittrad marknad skulle sannolikt behévas fler personer.

Ett tillskott pd tre heltidstjinster till en &rskostnad om ca 4,5 mil-
joner kronor per &r dr enligt en bedémning frdn Socialstyrelsen
rimligt.
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23.5.3 Konsekvenser for Apoteket AB

I ett sirskilt dgardirektiv uttrycks de finansiella milen for Apoteket.
Agarkraven innebir att Apoteket i dag ska uppni en vinst fore skatt
pa cirka 300 miljoner kronor.

En omreglering av apoteksmarknaden och avskaffande av Apo-
teket AB:s monopol kommer med nédvindighet att {3 stora kon-
sekvenser f6r bolaget. Bolaget ska efter omregleringen verka pd en
marknad som enligt utredningens intentioner ska vara attraktiv, ge
rimliga ldngsiktiga verksamhetsforutsittningar och ge dgaren skilig
avkastning.

Frigan om Apoteket AB:s framtida avkastning pd en avreglerad
marknad ir siledes en friga som 1 hog grad avgors av dgaren statens
strategier och Apoteket AB:s affirsmissiga skicklighet.

I kapitel 21 "Implementering” beskriver utredningen att om-
regleringens genomslag 1 hog grad ir en friga om hur Apoteket AB
hanteras. Utredningen har kommit fram till slutsatsen att, som det
bista alternativet for att nd omregleringens mil, rekommendera att
staten/Apoteket AB liter avyttra tillrickligt mycket av dagens verk-
samhet sd att bolaget inte lingre bedéms ha en dominerande stillning
pd marknaden.

Det ir utredningens bedémning att detta scenario dven ir det
mest |dnsamma ur ett affirsmissigt perspektiv for dgaren staten.
Virdet av att agera pid marknaden genom férhandlingsritten och
eventuell vertikal integration ger bittre ldnsamhetsférutsittningar
in att hdlla fast vid en hég marknadsandel och vidhingande restrik-
tioner.

I ett avyttringsscenario, bedomer utredningen, att staten har goda
mojligheter att frigéra virden som ligger vil 1 paritet med den
finansiella avkastning som 1 dag forvintas frén Apoteket AB.

23.5.4 Konsekvenser for landstingen

Prispresskonsekvenser avseende férmdnerna har kommenterats ovan.

I 6vrigt kommer landstingen att paverkas av utredningens férslag
genom att det sannolikt kommer att finnas flera apotek/apoteks-
kedjor att férhilla sig till inom det egna landstinget. Konsekvensen
kan bli en nigot 6kad bérda fér samordning av information till
allminheten m.m.
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I utredningen har lyfts fram behovet av att dstadkomma en
flexiblare prissittningsmodell i friga om likemedel med aktivt patent
s& att priserna ska avspegla likemedlens kostnadseffektivitet. Ut-
redningen har foreslagit att en sirskild utredning ska goras i vilken
dven hilso- och sjukvérdens roll uppmirksammas 1 den allminna
strivan att likemedlens pris s 1dngt som mojligt ska reflektera deras
kliniska virde.

23.5.5 Engangskostnader

Utredningens forslag férutsitter vissa omstrukturerande insatser.

Hit hor bland annat verforing av Giftinformationscentralen till
en ny dgare. En annan omstrukturering som kommer att bli f6ljden
av utredningens forslag ir bildandet av ett servicebolag f6r den s.k.
infrastrukturen dvs. ansvar for vitala IT-system, register och data-
baser. Enligt Apoteket AB:s analyser kommer det att bli friga om
investeringar och engdngskostnader 1 storleksordningen 100-150 mil-
joner kronor. Enligt utredningens férslag kommer dessa kostnader
att dterfinnas i det nya servicebolaget drsredovisning som avskriv-
ningar och kommer sdledes att finansieras genom avgifter till apo-
teken.

Utredningen foresldr en fristdende uppféljning och analys av
omregleringens fortskridande och hur vil regeringens mal infrias.
Utredningen rekommenderar vidare att resurser f6r initial och fort-
l6pande konsumentinformation frigérs.

Utredningen avstdr att gora en kostnadsskattning, dd det kommer
att bero pd vilken ambitionsnivd som liggs pd dessa utredningar.

Utredningen foreslir dessutom att vissa kompletterande utred-
ningar gors fram under tvddrsperioden fram till angiven kontroll-
station dr 2011.

23.6  Ovriga konsekvenser

Jiamstilldbet

Utredningens férslag innebir att en idag kvinnodominerad bransch
med en enda arbetsgivare kommer att 6ppnas f6r konkurrens mellan
fler arbetsgivare. Utredningen bedémer att utvecklingen dr gynn-
sam ur ett jimstilldhetsperspektiv avseende forutsittningarna for
l6nebildning, nya karridrvigar och mojligheter till entreprenérskap.
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Milji

Omregleringen bedéms ha bide positiva och negativa effekter pd
miljon. Negativt ir att fler sjilvstindiga apotek och apotekskedjor
kan leda till ett 6kat transportarbete for leveranser frin lager till
apotek. Positivt ir att en 6kad apotekstithet leder till att konsumen-
ternas resor till och frdn apotek blir kortare. Utredningen bedémer
att den senare faktorn dverviger.

Utredningens forslag om dndringar av reglerna for generiskt ut-
byte medfér att apoteken kan planera sin lagerhdllning p3 ett bittre
sitt dn tidigare. En storre apotekstithet torde 6ka konsumenternas
benigenhet att dterlimna likemedel som ska kasseras till apotek.

Distanshandel med likemedel kommer att ske med samutnyttjan-
de av postens resurser.
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24 |krafttradande- och
dvergangsbestammelser

Utredningens forslag: Lagindringarna ska trida i kraft den
1 januari 2009. Vid samma tidpunkt ska lagen (1996:1152) om
handel med likemedel m.m. upphéora att gilla. Beslut som fattats
med stéd av den lagen ska tillimpas som om besluten fére ikraft-
tridandet fattats med stéd av den foreslagna nya lagen om handel
med likemedel m.m. Regeringen, eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer, f&r meddela féreskrifter om annan ordning.
Om det 1 lag eller f6rordning hinvisas till en foreskrift som har
ersatts av en foreskrift som meddelats med st6d av den foreslag-
na nya lagen om handel med likemedel m.m. tillimpas i stillet
den nya foreskriften. Apoteket AB:s rittigheter enligt lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. ska, i den méin de
avser verksamheter som enligt den nya lagen kriver tillstind, gilla
som sidana tillstdnd till dess tillstdnd har meddelats bolaget, dock
lingst till utgdngen av det andra &ret efter den nya lagens ikraft-
tridande. Apoteket AB:s apoteksombud fir hantera firdigstillda
likemedel utan farmacevtisk bemanning samt silja av ett be-
grinsat antal receptfria likemedel som tillhandahills av apoteket
till dess tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel har
meddelats, dock lingst till utgingen av dret efter den nya lagens
ikrafttridande.

Med hinsyn till den tid som kan berikna att g8 it for remissférfaran-
det, beredningen inom regeringskansliet samt riksdagsbehandlingen,
bér lagindringarna kunna trida i kraft den 1 januari 2009. Vid samma
tidpunkt ska lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. upp-
héra att gilla.

Beslut som fattats med stdd av lagen (1996:1152) om handel med
likemedel m.m. ska tillimpas som om besluten fére ikrafttridandet
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av den nu foreslagna lagen om handel med likemedel m.m. fattats
med stdd av motsvarande bestimmelser i sistnimnda lag. Regeringen
bemyndigas att meddela féreskrifter om annan ordning. Regeringen
kan delegera foreskriftsméjligheten till myndighet.

Om det i en lag eller i en forfattning som har beslutats av rege-
ringen hinvisas till en f6reskrift som har ersatts av en f6reskrift som
meddelats med stéd av den nu foreslagna lagen om handel med like-
medel m.m., tillimpas i stillet den nya foreskriften.

Apoteket AB:s rittigheter enligt lagen (1996:1152) om handel
med likemedel m.m. ska, 1 den min de avser verksamheter som en-
ligt den nya lagen kriver tillstind, gilla som sidana tillstind till dess
tillstind har meddelats bolaget, dock lingst till utgdngen av det andra
dret efter den nya lagens ikrafttridande.

De utlimningsstillen med vilka Apoteket AB har éverenskom-
melser med om att hantera firdigstillda likemedel utan farmacevtisk
bemanning samt férsiljning av ett begrinsat antal receptfria like-
medel som tillhandahills av apoteket (apoteksombud) fir bedriva
sddan verksambhet till dess tillstind har meddelats enligt 2 kap. 1§
forsta stycket i den foreslagna lagen om handel med likemedel m.m.,
dock lingst till utgdngen av dret efter den nya lagens ikrafttridande.
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25  Forfattningskommentar

25.1 Forslaget till lag om handel med lakemedel
m.m.

1 kap. Inledande bestimmelser och definitioner

1§
Denna bestimmelse saknar motsvarighet 1 nuvarande lagstiftning. I
bestimmelsens forsta stycke anges lagens tillimpningsomride. Det
finns ocksd en upprikning av lagens olika kapitel. Upprikningen ir
inte uttdémmande utan avsedd att ge lisaren en 6versiktlig bild 6ver
var olika bestimmelser finns.

Av andra stycket 1 bestimmelsen framgdr att termer och uttryck
som anvinds i likemedelslagen (1992:859) har samma betydelse i
denna lag om inget annat sigs. Detta innebir bl.a. att begreppet
likemedel har den betydelse som anges 1 likemedelslagen.

2§
I paragrafen definieras vissa begrepp som anvinds i lagen.

Apotek: Utredningens dverviganden finns i kapitel 8. Forslaget
dverensstimmer 1 sak med definitionen 1 Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 1997:10) om férordnande och utlimnande av like-
medel m.m. (receptforeskrifter). Skillnaden ir endast spriklig.

Definitionen av apotek omfattar inrittningar dir det sker detalj-
handel med likemedel med personal med farmacevtisk kompetens
nirvarande under 6ppethdllande. Férsiljning kan frin ett apotek
ske till konsumenter men ocks3 till 6ppenvird, sjukhus m.fl. enligt
lagens 3 kap.

Med inrittning avses inte bara en butikslokal, utan kan ocks3 réra
sig om en lokal dir likemedel firdigstills for att sedan tillhandahéllas
konsumenten pd annat sitt, t.ex. genom distanshandel. Begreppet
apotek omfattar siledes dven en inrittning dir likemedel firdig-
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stills till konsumenter efter att bestillning gjorts per telefon, brev,
elektronisk post eller liknande sitt, f6r att sedan transporteras till
konsumenter per post, bud eller liknande sitt, utan att det méste
finnas en butik dit kunder kan g.

Detaljhandel: Forslaget motsvarar definitionen som finns 1 2 §
forsta stycket lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m.
Tillstdnd att bedriva detaljhandel innefattar ritt att hantera like-
medel inom ramen f6r detaljhandeln, t.ex. att anskaffa, lagra och leve-
rera likemedel.

Extemporelikemedel: Forslaget 6verensstimmer med definition-
en 1 Likemedelsverkets receptféreskrifter. Detaljhandel med sddana
likemedel f&r bedrivas endast av den som fitt Likemedelsverkets
tillstdnd enligt lagens 2 kap. 1 §. Varje apotek ska enligt 2 kap. 6 §
kunna tillhandahdlla samtliga férordnande extempore- och licens-
likemedel. Forslaget behandlas i kapitel 18.

For att sikerstilla tillgingen till extemporelikemedel har utred-
ningen féreslagit att ett statligt bolag (Apoteket AB) under en 6ver-
gingsperiod ska ha skyldighet att tillverka och till sjilvkostnadspris
leverera extemporelikemedel till apotek och sjukhus. Apoteken och
sjukhusen ska inte vara skyldiga att képa extemporelikemedel frin
Apoteket AB utan kan vilja att tillverka extemporelikemedel i egen
regi eller att kdpa frin annan leverantor.

Lagerberedning: Forslaget 6verensstimmer 1 huvudsak med defini-
tionen 1 Svensk likemedelsstandard (SLS) 2007. Skillnaden mellan
definitionerna ir dels spriklig, dels att en lagerberedning enligt lag-
forslaget inte méste tillverkas av Apoteket AB, vilket ir en forut-
sittning enligt SLS 2007.

Licenslikemedel: Definitionen korresponderar med 3 kap. 18 §
likemedelstérordningen (2006:272).

Maskinell dosdispensering: Forslaget dverensstimmer med defini-
tionen 1 Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om likeme-
delshantering 1 hilso- och sjukvirden (SOSFS 2000:1). Begreppet ska
skiljas frén begreppet manuell dosdispensering, vilket ir ett manuellt
iordningsstillande av likemedel i patientdoser.

Bestimmelser om tillstdnd f6r bedrivande av maskinell dosdis-
pensering pé apotek finns 1 lagens 2 kap. 7 §.

Partihandel: Utredningens 6verviganden finns 1 kapitel 13. For-
slaget skiljer sig frén definitionen i lagen (1996:1152) om handel med
likemedel m.m., 1 vilken partihandel definieras som annan férsilj-
ning in detaljhandel. Bestimmelser om partihandel finns i kapitel 4
1 lagen.
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39
Paragrafen motsvarar 2 § andra stycket lagen (1996:1152) om han-
del med likemedel m.m.

4§
Paragrafen motsvarar 7 § lagen (1996:1152) om handel med like-
medel m.m.

2 kap. Detaljhandel med likemedel till konsument

1§
I bestimmelsen anges att den som fitt Likemedelsverkets tillstind

far bedriva detaljhandel med

1. likemedel eller varor som godkints f6r forsiljning eller omfattas
av ett erkinnande av ett godkinnande enligt 5 § forsta stycket
likemedelslagen (1992:859),

2. licenslikemedel och extemporelikemedel, och

3. likemedel som godkints for forsiljning av Europeiska gemen-
skapernas kommission eller Europeiska unionens rid.

De varor som ir tillstdndspliktiga ir desamma som fér nirvarande
omfattas av Apoteket AB:s ensamritt enligt 4 § forsta stycket lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m.

Av andra stycket framgar att detaljhandel med likemedel endast
far bedrivas pd apotek. Paragrafens tredje stycket motsvarar i huvud-
sak 4 § tredje stycket lagen om handel med likemedel m.m. I para-
grafen har i fértydligande syfte gjorts ett tilligg om att detaljhandel
med antroposofiska medel f6r vilka tillstdnd beviljats enligt 5 § andra
stycket likemedelslagen (1992:859) fir bedrivas dven av annan in
den som har tillstdnd.

Den som bryter mot férsta stycket kan démas till straff enligt
9 kap. 1 §. Ett beslut om tillstind ska fattas inom den tid regering-
en foreskriver. Tillstdndet kan enligt 8 kap. 2 § andra stycket &ter-
kallas under vissa forutsittningar.

2§

Utredningens éverviganden finns i avsnitt 8.5. I bestimmelsen anges
under vilka férutsittningar tillstdnd till detaljhandel med likemedel
till konsument far bedrivas. Det ir sokanden som ska visa att for-
utsittningarna foreligger.
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3§
Utredningens dverviganden finns 1 kapitel 9. I bestimmelsens forsta
stycke anges vilka aktdrer som inte far beviljas tillstind att bedriva
detaljhandel med likemedel. Upprikningen dr uttémmande.

Forsta punkten omfattar den som bedriver yrkesmaissig tillverk-
ning av likemedel och mellanprodukter férutom om tillverkningen
endast avser maskinell dosdispensering, tillverkning av extempore-
likemedel eller tillverkning av lagerberedningar. Begreppet yrkes-
missig tillverkning av likemedel och mellanprodukter éverensstim-
mer med begreppet 1 16 § likemedelslagen (1992:859). Till skillnad
frdn 16 § likemedelslagen, som endast giller tillverkning 1 Sverige,
ir bestimmelsen tillimplig pd tillverkning oavsett 1 vilket land denna
sker. Begreppen maskinell dosdispensering, extemporelikemedel
och lagerberedningar definieras i 1 kap. 2 §.

Andra punkten avser den som innehar godkinnande for forsilj-
ning av ett likemedel, dvs. den som fir silja ett likemedel i Sverige
med stdd av 5 § likemedelslagen eller med stéd av ett s.k. centralt
godkinnande fattat av Europeiska kommissionen. Den som innehar
godkinnande for forsiljning av parallellimporterade likemedel om-
fattas inte av punkten.

Tredje punkten omfattar den som ir behorig att férskriva like-
medel. Vilka som ir behoriga att forskriva likemedel regleras i
foreskrifter frin Likemedelsverket. Huvudbestimmelserna finns i
Likemedelsverkets foéreskrifter (LVES 1997:10) om férordnande och
utlimnande av likemedel m.m. (receptféreskrifter), som dndrats
genom LVFS 2003:9. Kompletterande bestimmelser finns 1 verkets
foreskrifter (LVFS 2002:7) om férordnande av narkotikaklassade
likemedel f6r behandling av ADHD hos barn och ungdomar och
verkets foreskrifter (LVES 2004:15) om férordnande och utlimnan-
de av narkotikaklassade likemedel f6r behandling av opiatberoende.
Likare, veterinirer, tandlikare, tandhygienister, barnmorskor och
sjukskoterskor har i olika utstrickning ritt att férskriva likemedel.

Fjirde punkten avser vissa juridiska personer som férskrivare
typiskt sitt har en stark intressegemenskap med. Bestimmelsens
syfte dr att hindra kringgiende av begrinsningen for forskrivare att
bedriva detaljhandel med likemedel. Bestimmelsen har utformats
pd samma sitt som 1 kap. 4 § forsta stycket drsredovisningslagen
(1995:1554). Begreppen i bestimmelsen har samma innebérd som
begreppen 1 drsredovisningslagen.

Femte punkten omfattar moderforetag och dotterforetag till per-
soner som anges 1 forsta, andra och fjirde punkterna. Bestimmel-
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sens dndamdl ir att hindra kringgdende av begrinsningen for dessa
personer att bedriva detaljhandel med likemedel. Begreppen moder-
foretag och dotterféretag dverensstimmer med definitionen 1 1 kap.
4 § drsredovisningslagen.

I 2 kap. 11 § 2. ges en mojlighet for regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer, att meddela undantag om det
finns sirskilda skil. Undantag bér meddelas endast i de fall aktéren
har mycket begrinsad mojlighet att missbruka sin stillning for att
otillbérligt pdverka detaljhandeln. Exempel pd sddana situationer ir
om en likemedelstillverkare/innehavare av forsiljningsgodkinnan-
de endast tillverkar/marknadsfér ett enstaka eller ett fital likemedel
som saluférs 1 Sverige och detta eller dessa likemedel har begrinsad
omsittning. Ett annat exempel dr om en férskrivare har mycket be-
grinsad forskrivningsritt.

Om en tillstdndsinnehavares verksamhet dndras pd sddant sitt att
den faller in under punkterna ovan, féreligger inte lingre en visent-
lig férutsittning som féreldg di tillstdndet meddelades. Tillstdndet
att bedriva detaljhandel med likemedel kan di &terkallas. Det-
samma giller om en tillstdndsinnehavare, som meddelats tillstind
enligt andra stycket, dndrar sin verksamhet si att det inte lingre
finns sirskilda skil for tillstdndet. Bestimmelsen om &terkallelse
finns 18 kap. 2 § 1.

4§
Utredningens dverviganden finns 1 avsnitt 8.3. Forslaget innebir att
ett tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel ska gilla tills
vidare. Det ska inte krivas tillstdnd f6r varje apotek. Tillstdndsinne-
havaren ska anmila var apotek kommer att finnas, vem som kommer
att vara likemedelsansvarig och visentliga férindringar 1 verksam-
heten. Med visentliga férindringar avses t.ex. byte av likemedels-
ansvarig, byte av apotekslokal och stingning av apotek. Anmilan ska
goras fore verksamhetens piboérjande eller férindringens genom-
forande. Av 2 kap. 10 § framgar att det ir regeringen som foreskriver
hur l8ng tid fore verksamhetens pdbdrjande eller forindringens
genomférande som anmilan ska vara Likemedelsverket till handa.

Onm tillstdndsinnehavaren underldter att géra anmilan inom fére-
skriven tid kan tillstdndet att bedriva detaljhandel 3terkallas med
stod av 8 kap. 2 § 4.

Den som uppsitligen eller av oaktsamhet underldter att géra an-
milan kan démas till boter.

Bestimmelser om likemedelsansvarig finns 1 2 kap. 5 §.
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5 §
Utredningens dverviganden finns i avsnitt 8.2. I bestimmelsen stills
krav pd att varje apotek ska ha en likemedelsansvarig som ir apo-
tekare eller annan med farmacevtisk utbildning som har tillricklig
kompetens och erfarenhet fér uppgiften. Regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer, kan med stdd av bemyndigandet
12 kap. 11 § 3. meddela foreskrifter om vilka krav pd kompetens
och erfarenhet som ska stillas pd annan in apotekare.

Den likemedelsansvarige ska ha det vergripande ansvaret for att
verksamheten pd apoteket bedrivs enligt de krav som enligt lag eller
ovriga bestimmelser giller f6r forsiljning och hantering av like-
medel. I den likemedelsansvariges uppgifter ingir bl.a. att ansvara
for apotekets egenkontroll, se 2 kap. 6 § 8.

I bestimmelsen anges att den likemedelsansvarige fir ansvara for
hogst tre apotek. Regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestimmer, kan med stéd av bemyndigandet 1 2 kap. 11 § 4. tillita
den likemedelsansvarige att ha ansvar {6r fler 4n tre apotek.

I andra stycket anges en skyldighet fér den likemedelsansvarige
att till Likemedelsverket snarast anmila om det uppstir eller riskerar
att uppstd allvarliga brister, incidenter eller avvikelser 1 verksam-
heten. Med allvarliga brister avses frimst brister pd &vergripande
nivd. Exempel pd sidana brister ir om handeln med likemedel inte
bedrivs pd sddant sitt som anges 1 1 kap. 3 § eller om ett apotek inte
uppfyller kraven i 2 kap. 6 § eller krav som beslutats med st6d av
bemyndigandet 1 2 kap 11 § 6. Allvarliga incidenter och avvikelser
ir hindelser mer av engdngskaraktir. Det kan t.ex. réra sig om fel-
aktigheter 1 hanteringen av likemedel som fir eller riskerar att f3
stora konsekvenser for patienten, t.ex. en allvarlig sjukdom eller
betydande funktionsnedsittning.

Den likemedelsansvarige stdr under tillsyn av Socialstyrelsen,
vilket innebir att denne kan &liggas disciplinpdfsljd eller f3 sin
legitimation 4terkallad.

6§
Utredningens 6verviganden finns i avsnitt 8.5. I bestimmelsen anges
de krav som stills pd verksamheten vid ett apotek. Regeringen, eller
den myndighet som regeringen bestimmer, fir med st6d av bemyn-
digandet 1 2 kap. 11 § 6. foreskriva om ytterligare krav pd verksam-
heten vid apotek samt enligt 2 kap. 11§ 7. medge undantag frin
kraven i bestimmelsen om det finns synnerliga skil. Underltenhet
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att f6lja kraven kan leda till att tillstdndet att bedriva detaljhandel
dterkallas.

Punkten 1

Bestimmelsen har behandlats 1 kapitel 10. Enligt bestimmelsen ska
apotekslokaler vara utformade, inredda och utrustade sd att de ir
limpliga for sitt indamil och pd sidant sitt att hog sikerhet och
god kvalitet uppnds i verksamheten.

Punkten 2

Utredningens 6éverviganden finns i kapitel 16. Av bestimmelsen fram-
gir att varje apotek ska kunna tillhandahilla samtliga férordnade
likemedel och varor, inklusive férordnade extempore- och licens-

likemedel.

Punkten 3

Bestimmelsen har behandlats 1 avsnitt 14.4.4 och 14.4.7. Apotekens
Servicebolag AB ska ta ver ansvaret for ett antal register och data-
baser frdn Apoteket AB och géra dem tillgingliga f6r alla apotek.
For att bolaget ska kunna féra registren och fullgéra féreskriven
uppgiftsskyldighet ska apoteken fora éver uppgift om inkdpsdag,
vara, mingd, dosering, kostnad och kostnadsreducering enligt lagen
(2002:160) om likemedelstérm&ner m.m., f6rskrivningsorsak, pati-
entens namn, personnummer och folkbokféringsort samt postnumret
1 patientens bostadsadress, forskrivarens namn, yrke, specialitet,
arbetsplats, arbetsplatskod och, vad avser likares eller tandlikares
forskrivning av narkotiskt likemedel, forskrivarkod samt, 1 de fall
detta krivs, limnat samtycke, till Apotekens Servicebolag AB. Apo-
teken ska ocksi overfora administrativa uppgifter. Bolaget har
uppgiftsskyldighet bl.a. enligt utredningens forslag om 7 b-7 £ §§ 1
receptregisterlagen. Uppgifterna ir de som receptregistret enligt 4 §
lagen (1996:1156) om receptregister fir inneh&lla i den utstrickning
det behovs for registerindamélen. Utredningen foresldr att admini-
strativa uppgifter ska {4 registreras i receptregistret, se kommentaren
till 4 § receptregisterlagen. For att registren ska vara uppdaterade
ska uppgifterna féras 6ver momentant och pa elektronisk vig. Om
tillstdndsinnehavaren inte limnar uppgifterna till Apotekens Service-
bolag AB fér tillstdndet enligt 8 kap. 2 § 5. dterkallas.
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Punkten 4

Bestimmelsen har behandlats i avsnitt 14.4.3. Apotekens Servicebolag
AB ska ta 6ver det ansvar Apoteket AB i dag har {6r den nationella
likemedelsstatistiken. Enligt bestimmelsen ska varje apotek limna
forsiljningsstatistik avseende forsiljning av samtliga likemedel samt
varor som avses 1 3 § likemedelslagen (1992:859). Med sistnimnda
varor avses vissa varor som 1 friga om egenskaper eller anvindning
stdr nira likemedel, nimligen bl.a. medel avsedda att stadkomma
antikonceptionell verkan, medel avsedda att motverka évervikt, samt-
liga injektionsmedel som inte ir medicintekniska produkter och
firdigberedda dialysvitskor, se vidare Likemedelsverkets foreskrifter
(LVES 1995:9) om tillimpning av likemedelslagen (1992:859) pa
vissa varor. Om uppgiftsskyldigheten inte f6ljs kan tillstdndet att
bedriva detaljhandel &terkallas enligt 8 kap. 2 § 5. Fér den som be-
driver detaljhandel med likemedel till sjukvirdshuvudman, sjukhus
eller annan sjukvirdsinrittning eller till den som ir behérig att for-
ordna likemedel finns det 1 3 kap. 2 § en skyldighet att rapportera
sidan forsiljningsstatistik. Enligt 2 kap. 9 § fir regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, meddela ytterligare féreskrift-
er om rapportering av forsiljningsstatistik till Apotekens Service-
bolag AB. Hirmed avses t.ex. med vilket intervall sidan rapportering

ska ske.

Punkten 5

Bestimmelsen har behandlats i avsnitt 14.4.4 och 14.4.7. Enligt be-
stimmelsen ska varje apotek ha sidan teknisk utrustning att behorig
personal pd apoteket kan ha direktdtkomst till de personuppgifter
Apotekens Servicebolag AB behandlar f6r att limna ut pa detta sitt.
Av avsnitt 14.4.1 och 14.4.5 framgir att Apotekens Servicebolag AB
ska ta 6ver det ansvar Apoteket AB i dag har f6r vissa register och
databaser, bl.a. receptregistret enligt lagen (1996:1156) om recept-
register och likemedelsforteckningen enligt lagen (2005:258) om
likemedelsférteckning. Avsikten ir att apotekspersonalen vid recept-
expeditionen ska kunna ha direktdtkomst till de register och data-
baser som innehdller f6r den situationen nddvindig information,
t.ex. hogkostnadsdatabasen och uppgifter om elektroniska recept
samt uppgifter om forskrivare. Farmacevter kan ocks3, efter den
enskildes samtycke, {3 tillgdng till dennes likemedelsférteckning. T
denna bestimmelse 3liggs apoteken att ha sidan teknisk utrustning
att direktdtkomst mojliggors. For det fall datatekniken fallerar
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mdste personalen {3 tillgdng till uppgifterna pd annat sitt. Utlim-
nande av uppgifterna fir di ske p4 annat sitt som uppfyller kraven
pd sidkerhet. Den uppgiftsskyldighet Apotekens Servicebolag AB:s
enligt receptregisterlagen har gentemot apoteken framgir av den
foreslagna 7 b §. Att expedierande personal ska fi ha direktitkomst
till vissa uppgifter framgdr av den foreslagna 7 a §. Att farmacevter
efter samtycke fir ha direktitkomst till den enskildes likemedels-
forteckning framgdr av 7 § lagen (2005:258) om likemedelsforteck-
ning.

Punkten 6

Bestimmelsen har behandlats 1 avsnitt 14.4.8. Varje apotek ska be-
stimma villkoren fér hur personalen ska tilldelas behérighet for
elektronisk dtkomst till uppgifter om kunder. Bestimmelsen mot-
svarar delvis Patientdatautredningens férslag till 2 § 1 en ny patient-
datalag, (Patientdatalag, SOU 2006:82). Med elektronisk dtkomst
avses apotekspersonalens méjligheter att bereda sig tillging till per-
sonuppgifter som finns elektroniskt tillgingliga hos apoteket eller
Apotekens Servicebolag AB. Nir det giller behorighetstilldelningen
ska det pdpekas att det bland apotekspersonalen endast ir farma-
cevter som, efter den enskildes samtycke, fir ha tillging till uppgift-
erna i likemedelsforteckningen, 3 § andra stycket lagen (2005:258)
om likemedelstérteckning. Vidare foreslds 1 12 § att regeringen,
eller den myndighet regeringen bestimmer f&r meddela nirmare fére-
skrifter om tilldelning av behérighet f6r dtkomst till uppgifterna. Av
sddana foreskrifter bor det framgd att behorigheten ska begrinsas
till vad som behovs for att personalen ska kunna utféra sina arbets-
uppgifter. Behorighetstilldelningen ska alltsd vara aktiv och aktuell.
Nir behorighetstilldelningen gors bér ocksd riskanalyser goras.
Det bor ocksd tillses att alla 1 personalen fr full information om
behorighetsreglerna.

Punkten 7

Bestimmelsen har behandlats i avsnitt 14.4.8. Av bestimmelsen foljer
att den som driver apotek ir skyldig att dokumentera personalens
elektroniska dtkomst samt att systematiskt och fortlépande kontrol-
lera om obehérig dtkomst till uppgifter om kunder har férekommit.
Angdende begreppet elektronisk dtkomst, se forfattningskommen-
taren till 6 § 6. Genom att all elektronisk dtkomst ska dokumen-
teras blir det mojligt att gora kontroller 1 efterhand. Det ir dock
inte tillrickligt att gora kontroller 1 sirskilda fall d misstanke kan
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finnas om obehorigt intring. Uppgiftskontroller ska i stillet goras
systematiskt och fortldpande. Av 12 § framgar att ytterligare fore-
skrifter 1 imnet fir meddelas av regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer. Foreskrifterna bér omfatta hur kontroller
ska goras samt nirmare reglera omfattningen av dtkomstdokumen-
tationen och hur linge den ska sparas. Bestimmelserna kan rora nir
och av vem en slagning har skett 1 systemet.

Punkten 8

Utredningens éverviganden finns i avsnitt 11.3. Varje apotek ska ut-
dva egenkontroll 6ver forsiljningen och hanteringen av likemedlen
och ha ett limpligt egenkontrollprogram. I 2 kap. 5 § anges att varje
apotek ska han en likemedelsansvarig ull sitt férfogande. I den
likemedelsansvariges ansvar ingdr att se till att apoteket uppfyller
kraven pd egenkontroll.

Punkten 9

Utredningens ¢verviganden finns 1 avsnitt 12.3. Av bestimmelsen
framgr att varje apotek pd begiran ska utfirda s.k. Schengenintyg
enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av narkotika. Ersittningen
till apoteken for utfirdande av intygen ska inkluderas 1 den fasta
apoteksersittning, se vidare avsnitt 15.11.

Punkten 10

Bestimmelsen har behandlats i avsnitt 12.2. Enligt bestimmelsen
ska varje apotek ha en skriftligt upprittad ordning for registrering
och handliggning av reklamationer. Det finns i 4 kap. 3§ 5. en
motsvarande bestimmelse f6r partihandeln. Regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, fir enligt bemyndigandet 1
2 kap. 11 § 6. besluta om ytterligare krav pd verksamhet vid apotek.
Om det inte finns en skriftligt upprittad ordning for registrering
och handliggning av reklamationer pd varje apotek eller om nigot
krav som beslutats med stéd av bemyndigandet inte efterlevs far
tillstdndet enligt 8 kap. 2 § 5. dterkallas.

Punkten 11

Bestimmelsen har behandlats i avsnitt 12.2. Enligt bestimmelsen
ska varje apotek ha ett effektivt system f6r indragningar. Det finns
1 4 kap. 3 § 5. en motsvarande bestimmelse for partihandeln. Rege-
ringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir enligt
bemyndigandet 1 2 kap. 11 § 6. besluta om ytterligare krav pa verk-
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samhet vid apotek. Om det inte finns ett effektivt system for in-
dragningar av likemedel vid varje apotek eller om nigot krav som
beslutats med stéd av bemyndigandet inte efterlevs fir tillstindet
enligt 8 kap. 2 § 5. dterkallas.

Punkten 12

Utredningens 6verviganden finns i avsnitt 12.5. Enligt bestimmel-
sen ska varje apotek ta emot kasserade likemedel frin allminheten
och ordna transport av dem till en behandlingsanliggning. Apotek-
et har ansvar f6r det kasserade likemedlet frin det likemedlet limnas
till apoteket till dess avlimnande sker pd en behandlingsanliggning.
Dir 6vertas ansvaret av kommunen 1 enlighet med 15 kap. 2 § och
8 § miljobalken. Ansvaret for kasserade likemedel omfattar inte
likemedel som ir farligt avfall.

Punkten 13

Bestimmelsen har behandlats 1 avsnitt 12.5. Varje apotek ska limna
information till allmidnheten om varfor likemedel ska limnas in fér
kassation och var detta kan ske. Denna information bér vara indivi-
duellt behovsanpassad. Begreppet individuellt behovsanpassad infor-
mation behandlas i kommentaren till punkten 15. Dirutéver bor
apoteken regelbundet genomféra proaktiva kampanjer kring insam-
ling av likemedel.

Punkten 14

Bestimmelsen har behandlats i avsnitt 12.1. Enligt bestimmelsen
ska varje apotek kunna erbjuda konsumenter delbetalning av like-
medel och andra varor som omfattas av lagen (2002:160) om like-
medelsférmaner m.m. Regeringen eller den myndighet regeringen be-
stimmer fir besluta om ytterligare krav. Om inte apotek kan erbjuda
konsumenter delbetalning eller om nigot krav som beslutats med
stod av bemyndigandet inte efterlevs fir tillstdndet enligt 8 kap.
2 § 5. dterkallas.

Punkten 15

Utredningens 6verviganden finns 1 avsnitt 12.4. Enligt bestimmelsen
ska varje apotek ge individuellt behovsanpassad och producent-
oberoende information och ridgivning om likemedel, likemedel-
anvindning och egenvird till konsument. Med individuellt behovs-
anpassad avses att informationen och ridgivningen ska vara anpassad
efter den enskilde konsumentens behov och férutsittningar att ta
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del av, forstd och ta till sig informationen. Sirskilda behov kan t.ex.
foreligga for personer med funktionsnedsittningar och personer som
har svirt att férstd svenska spriket. Information fir endast limnas
av personal som har tillricklig kompetens f6r uppgiften.

75
Utredningens ¢verviganden finns 1 avsnitt 12.6. Av bestimmelsen
framgdr att det krivs ett sirskilt tillstdind om den som bedriver
detaljhandel med likemedel ska bedriva maskinell dosdispensering.
Ett sddant tillstind ska endast kunna utfirdas i férening med ett
tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel eller till den som
redan har ett sddant tillstdnd. I paragrafens andra stycke punkt 2
och 3 anges ytterligare krav som ska vara uppfyllda for att tillstind
ska meddelas. Den som vill bedriva maskinell dosdispensering och
som inte har eller har f6r avsikt att anséka om tillstind till detalj-
handel med likemedel méste ansdka om tillverkningstillstind hos
Likemedelsverket 1 enlighet med 16 § likemedelslagen (1992:859).
Ett tillstdnd att bedriva maskinell dosdispensering giller tills vidare
och kan 4terkallas med stéd av 8 kap. 3 §. Begreppet maskinell
dosdispensering finns definierat 1 1 kap. 6 §.

I bestimmelsens fjirde stycke anges att tillstdndsinnehavaren till
Likemedelsverket ska anmila var maskinell dosdispensering kommer
att bedrivas och visentliga forindringar 1 verksamheten. Exempel
pa visentliga férindringar dr byte av apotekslokal och om maskinell
dosdispensering upphor. Anmilan ska goras fore verksamhetens
pdborjande eller férindringens genomférande. I 2 kap. 10 § anges
att regeringen forskriver hur ldng tid fére verksamhetens paborjan-
de eller férindringars genomfoérande sidan anmilan ska goras.

99

Paragrafen har behandlats i avsnitt 14.4.3. I paragrafen bemyndigas
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att med-
dela ytterligare foreskrifter om rapportering av férsiljningsstatistik
till Apotekens Servicebolag AB enligt 6 § 4. En sidan friga ir med
vilka intervall uppgifterna ska limnas och med vilken detaljerings-
grad (t.ex. ATC-kod, produkt, férpackning).

105§

I paragrafen bemyndigas regeringen att meddela foreskrifter om hur
lang tid f6re verksamhetens paborjande eller férindringens genom-
forande anmilan enligt 4 § andra stycket eller 7 § fjirde stycket ska
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vara Likemedelsverket till handa. Se vidare kommentaren till 4 §
andra stycket och 7 § fjirde stycket.

11§

I paragrafen bemyndigas regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer att meddela féreskrifter om vilka uppgifter en
ansékan om tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel ska
innehdlla. Vidare ges bemyndigande att medge undantag frin for-
budet mot att bevilja tillstdnd till férskrivare av likemedel m.fl. en-
ligt 3 §, frdn kravet pd att en likemedelsansvarig fir ansvara for hogst
tre apotek enligt 5 § forsta stycket och frén kraven pd apotek 1 6 §.
Bemyndlgandet innebir ocksd att regeringen eller den myndlghet
som regermgen bestimmer fir besluta om ytterligare krav pé verk-
samhet pd apotek enligt 6 § och pd maskinell dosdispensering enligt
7 § samt meddela foreskrifter om krav pd kompetens och erfaren-
het f6r likemedelsansvarig.

12§

I paragrafen bemyndigas regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer att meddela nirmare foreskrifter om tilldelning
av behorighet f6r dtkomst till s3dana uppgifter om kunder som férs
helt eller delvis automatiserat. Bemyndigandet avser ocks3 foreskrifter
om genomfdrandet av dtgirder som innebir att dtkomst till sidana
uppgifter dokumenteras och kan kontrolleras samt genomférandet
av kontroller av om obehorig dtkomst till sidana uppgifter fore-
kommer. Se vidare kommentaren till 6 § 6 och 7.

3 kap. Detaljhandel med likemedel till sjukvirdshuvudman,
sjukhus eller annan sjukvirdsinrittning eller till den som ar
behorig att férordna likemedel

1§
Paragrafen motsvarar 5 § lagen (1996:1152) om handel med like-
medel m.m.

2§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 14.4.3. Enligt forsta stycket ska
den som bedriver detaljhandel till sjukvirdshuvudman, sjukhus eller
annan sjukvdrdsinrittning eller till den som ir behérig att férordna
likemedel rapportera forsiljningsstatistik till Apotekens Servicebolag
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AB avseende férsiljningen. Statistiken ska omfatta de varor som
avses 1 2 kap. 1 § samt vacciner och serum. I andra stycket bemyn-
digas regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att
meddela ytterligare foreskrifter om rapportering av forsiljningsstati-
stik till Apotekens Servicebolag AB. En sidan friga ir med vilka
intervall uppgifterna ska limnas och med vilken detaljeringsgrad
(t.ex. ATC-kod, produkt, férpackning).

4 kap. Partihandel med likemedel

1§
Paragrafen motsvarar 3 § lagen (1996:1152) om handel med like-
medel m.m.

2§
Utredningens 6verviganden finns 1 kapitel 13. Av bestimmelsens
forsta stycke framgdr att tillstdnd till partihandel endast ska beviljas
om s6ékanden har férutsittningar att bedriva handel pd det sitt som
anges 1 1 kap. 2 §, dvs. om den bedrivs pd sidant sitt att likemedlen
inte skadar minniskor, egendom eller miljé samt s4 att likemedlens
kvalitet inte forsimras.

I andra stycket bemyndigas regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer att meddela ytterligare foreskrifter om krav
som ska vara uppfyllda for att tillstdnd att bedriva partihandel ska
beviljas.

39

Utredningens ¢verviganden finns 1 kapitel 13. T bestimmelsen anges
de krav som stills pd partihandeln. Underlitenhet att folja kraven
kan leda till att tillstdndet att bedriva partihandel dterkallas.

Punkterna 1, 3 och 4

Bestimmelserna har behandlats 1 kapitel 13. Det finns redan i dag 1
Likemedelsverkets foreskrifter ett krav pd att lokaler ska vara inritta-
de sd att de ir limpliga for sitt indamal, att handeln ska bedrivas pd
sddant sitt att spirbarhet garanteras samt att det ska finnas en sak-
kunnig som ansvarar for verksamheten. Dessa krav inférs nu i lag.
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Punkten 2

Bestimmelsen har behandlats 1 avsnitt 14.4.3, Enligt bestimmelsen
ska den som bedriver partihandel med likemedel till Apotekens
Servicebolag AB limna férsiljningsstatistik avseende likemedel som
levererats till sjukvdrdshuvudman, sjukhus eller annan sjukvards-
inrittning eller till den som ir behorig att férordna likemedel. Om
uppgiftsskyldigheten inte foljs kan tillstdndet att bedriva parti-
handel med likemedel enligt 8 kap. 4 § 2. 3terkallas.

Punkten 5

Utredningens éverviganden finns 1 kapitel 13. Enligt bestimmelsen
ska den som bedriver partihandel ha en skriftligt upprittad ordning
for registrering och handliggning av reklamationer och ett effektivt
system for indragningar av likemedel. Motsvarande bestimmelse
for apotek finns 1 2 kap. 6 § 10.

4§

Bestimmelsen har behandlats 1 avsnitt 14.4.3. Enligt bestimmelsen
far regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer med-
dela ytterligare foreskrifter om rapportering av férsiljningsstatistik
till Apotekens Servicebolag AB. En s3dan friga ir med vilka inter-
vall uppgifterna ska limnas och med vilken detaljeringsgrad (t.ex.

ATC-kod, produkt, férpackning).

5 kap. Sjukhusens likemedelsf6rsorjning

1§

Bestimmelsen dr ny och motsvarar utredningens férslag 1 delbetin-
kandet Sjukhusens likemedelsférsérjning, SOU 2007:53. Utredning-
ens 6verviganden finns i avsnitt 7.3 i det delbetinkandet.

29

Bestimmelsen ir ny och motsvarar utredningens férslag 1 delbetin-
kandet Sjukhusens likemedelsférsorjning, SOU 2007:53. Utredning-
ens dverviganden finns 1 avsnitt 7.4 1 det delbetinkandet.
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6 kap. Tystnadsplikt

T
Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 14.4.9. Inneborden ir att en tyst-
nadsplikt inférs for sddan personal som inte ir att anse som hilso-
och sjukvardspersonal enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pd hilso- och sjukvirdens omrdde (LYHS). For att en person ska
omfattas av tystnadsplikten krivs att denne arbetar eller har arbetat
inom Apotekens Servicebolag AB. Tystnadsplikten motsvarar den
som enligt 2 kap. 8 § LYHS giller for den som tillhér eller har till-
hért hilso- och sjukvérdspersonalen inom den enskilda hilso- och
sjukvirden.

2§
Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 14.4.9. I paragrafen erinras om
att tystnadspliktsbestimmelserna i 2 kap. 8-10 §§ lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride giller f6r apo-
tekspersonal som expedierar likemedel eller limnar rid eller upp-
lysningar.

7 kap. Tillsyn
)

Forsta och andra stycket 1 paragrafen motsvarar 8§ lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. och har behandlats 1
kapitel 11.

Bestimmelsen i tredje stycket behandlas i kapitel 22. Av bestim-
melsen framgir att Likemedelsverkets tillsyn ska, om det behdovs,
ske 1 samr8d med myndigheter i en annan stat 1 Europeiska ekono-
miska samarbetsomridet. Bestimmelsen ir foéranledd av det s.k.
tjanstedirektivets krav pd samarbete mellan medlemsstater vid tillsyn.

2§
Utredningens ¢verviganden finns 1 kapitel 11. Bestimmelsen ir ny.
I bestimmelsen upplyses om att hilso- och sjukvirden och dess per-
sonal stdr under tillsyn av Socialstyrelsen. Detta innebir att apoteken
star under tillsyn av bdde Likemedelsverket och Socialstyrelsen.
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8 kap. Handliggning, dterkallelse av tillstdnd och avgifter

Handliggning
1§

Utredningens éverviganden finns 1 avsnitt 8.1. I forsta stycket bemyn-
digas regeringen att meddela féreskrifter betriffande inom vilken
tid beslut enligt lagen ska fattas. De beslut som avses ir beslut om
tillstdnd till detaljhandel med likemedel, maskinell dosdispensering
och partihandel med likemedel.

Enligt andra stycket far Likemedelsverket vid handliggning av
tillstdndsirenden inte stilla krav och vidta kontroller som ir lik-
virdiga eller 1 allt visentligt har jimforbara syften som de krav och
kontroller den sékande redan omfattas av i1 en annan stat i Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomridet. Likemedelsverkets handligg-
ning ska ocksd, om det behovs, ske 1 samrdd med myndigheter i en
annan stat 1 Europeiska ekonomiska samarbetsomridet. Utred-
ningen Sverviganden finns i denna del 1 kapitel 22. Bestimmelsen
ir foranledd av det s.k. tjinstedirektivets krav i dessa hinseenden.

Aterkallelse av tillstdnd

2§
Utredningens 6verviganden finns i avsnitt 8.6. I paragrafen finns
bestimmelser om 4terkallelse av tillstdnd att bedriva detaljhandel.
Aterkallelse av tillstdnd ir en ingripande 4tgird och bér tillimpas
restriktivt. Aterkallelse bér inte komma ifriga om inte tillstinds-
innehavaren fitt mojlighet att vidta rittelse.

Enligt forsta punkten fir tillstdndet dterkallas om ndgon av de
visentliga férutsittningar som foreldg nir tillstindet meddelades inte
lingre foreligger. Ett exempel pd en sddan situation dr om tillstdnds-
innehavarens verksamhet dndras p8 sddant sitt att reglerna om hinder
mot dgande av apotek aktualiseras. Se vidare kommentaren till 2 kap.
3 §. Vad giller terkallelsegrunderna i1 punkterna 2-5 hinvisas till
bestimmelserna som anges i dessa punkter.

39

Utredningens 6verviganden finns i avsnitt 12.6. I paragrafen finns
bestimmelser om dterkallelse av tillstind att bedriva maskinell dos-
dispensering. Aterkallelse av tillstdnd ir en ingripande dtgird och bér
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tillimpas restriktivt. Aterkallelse bor inte komma ifrga om inte till-
stindsinnehavaren ftt mojlighet att vidta rittelse.

Aterkallelsegrunderna i forsta punkten 6verensstimmer med
grunderna for 3terkallelse av tillverkningstillstdnd i 20 § andra stycket
likemedelslagen (1992:859). Exempel pd dndrade visentliga forut-
sittningar som kan foranleda dterkallelse ir om tillstdndet att bedriva
detaljhandel med likemedel, som ir en férutsittning for tillstdnd
att bedriva maskinell dosdispensering, har dterkallats.

Vad giller 3terkallelsegrunderna i andra punkten hinvisas till
kommentaren till 2 kap. 7 §.

4§

Punkten 1

Utredningens 6verviganden finns i avsnitt 13. I paragrafen finns
bestimmelser om &terkallelse av tillstdnd att bedriva partihandel.
Aterkallelse av tillstdnd 4r en ingripande &tgird och bér tillimpas
restriktivt. Aterkallelse bor inte komma ifrdga om inte tillstinds-
innehavaren fitt mojlighet att vidta rittelse.

Ett tillstdnd kan 4terkallas om ndgon av de visentliga férutsitt-
ningar som foreldg nir tillstindet meddelade inte lingre foreligger
eller om nigot krav som ir av sirskild betydelse fér kvalitet och siker-
het inte f5ljs. Aterkallelse kan t.ex. bli aktuellt om partihandeln sker
1 strid med bestimmelserna 1 4 kap. 2 § forsta stycket eller 3 §.

Punkten 2

Bestimmelsen har behandlats i kapitel 13. Enligt bestimmelsen kan
ett tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel &terkallas om
forsiljningsstatistik inte limnas enligt 4 kap 3 § 2.

Awvgifter
5§

I paragrafen finns bestimmelser om anséknings- och rsavgift. Utred-
ningens éverviganden gillande anséknings- och &rsavgift for detalj-
handel med likemedel finns i avsnitt 8.8 respektive 11.2. Overvigan-
dena avseende maskinell dosdispensering och partihandel finns i
avsnitt 12.6.7 respektive 13.2.6. Regleringen av ansékningsavgift i
forsta stycket férsta punkten dr ny. Detsamma giller regleringen av
ans6knings- och rsavgift i1 frsta stycket andra punkten samt &rs-
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avgift 1 andra stycket. I 6vrigt dverensstimmer bestimmelsen med
10 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel.

9 kap. Ansvar m.m.

1§
Utredningens ¢verviganden finns i avsnitt 8.7. Enligt paragrafen blir
det straffbart att utan tillstdnd bedriva detaljhandel med likemedel
till konsument eller till sjukvirdsinrittningar, maskinell dosdispen-
sering eller partihandel med likemedel. Det blir ocks8 straffbart att
inneha likemedel i uppenbart syfte att olovligen silja dem.

Likemedel som varit féremal f6r brott enligt bestimmelsen ska
kunna bli féreml f6r férverkande enligt 9 kap. 3 §.

2§
Utredningens éverviganden finns 1 avsnitt 8.7. I paragrafen straffbe-
liggs 1 punkten 1 den som uppsitligen eller av oaktsamhet underldter
att till Likemedelsverket géra anmilan om var apotek eller maskinell
dosdispensering kommer att finnas, vem som kommer att vara like-
medelsansvarig och visentliga forindringar 1 verksamheten. Bestim-
melsen 1 punkten 2 motsvarar utredningens férslag 1 delbetinkandet
SOU 2007:53. Genom bestimmelsen blir det straffbart att, utan att
ha gjort féreskriven anmilan, uppsétligen eller av oaktsamhet pi-
borja eller flytta verksamhet eller i visentlig del indra tidigare verk-
samhet som ir avsedd att tillgodose likemedelsférsérjningen inom
eller till sjukhusen.

3§
Paragrafen motsvarar 12 § lagen (1996:1152) om handel med like-
medel m.m.

4§
Paragrafen motsvarar 13 § lagen (1996:1152) om handel med like-
medel m.m.

§
Paragrafen motsvarar 14 § lagen (1996:1152) om handel med like-
medel m.m.
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Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

Punkten 1
Av bestimmelsen framgir att den nya lagen om handel med like-
medel m.m. ska ersitta den tidigare lagen den 1 januari 2009.

Punkten 2

Beslut som fattats med stéd av lagen (1996:1152) om handel med
likemedel m.m. ska tillimpas som om besluten fére lagens ikraft-
tridande fattats med st6d av motsvarande bestimmelser 1 den nya
lagen. Regeringen bemyndigas att meddela féreskrifter om annan ord-
ning och kan delegera féreskriftsméjligheten till Likemedelsverket.

Punkten 3

Genom regeln klargérs hur eventuella, kvarstdende hinvisningar till
foreskrifter som ersitts genom foreskrifter 1 den nya lagen ska tydas.
Det finns nimligen anledning att rikna med att det kan bli svirt att 1
ett ssmmanhang se 6ver alla de hinvisningar av detta slag som fore-
kommer. Strivan bor dock givetvis vara att man under det vidare lag-
stiftningsarbetet ser dver s minga som mojligt av hinvisningarna
och anpassar dem till den nya lagen innan den trider 1 kraft.

Punkten 4

Apoteket AB:s ritt enligt lagen (1996:1152) om handel med like-
medel m.m. ska gilla som tillstind enligt den foreslagna lagen intill
dess att tillstdnd erhillits. Bolaget ska alltsd ha mojlighet att bedriva
enligt lagen tillstdndspliktig verksamhet innan tillstind enligt den
foreslagna lagen har hunnit behandlas av Likemedelsverket. Sidan
rittighet giller dock lingst till utgdngen av det andra 3ret efter lagens
ikrafttridande. Mojligheten att dterkalla tillstdnd och andra sanktions-
mojligheter provas enligt den nya lagen redan frdn och med ikraft-
tridandet. Avgifter ska ocks3 tas ut redan frdn och med samma dag.

Punkten 5

Apoteksombuden ska fi fortsitta att bedriva verksamhet under det
forsta dret efter den nya lagens ikrafttridande. Direfter krivs det att
de uppfyller kraven for att betraktas som apotek eller att apoteken
endast anvinder ombuden for att kunna bedriva distanshandel och
skickar likemedel f6r utlimning hos ombuden.
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25.2 Forslaget till lag om andring i sekretesslagen
(1980:100)

16 kap.

§
Utredningen har 1 6 kap. 1§ lagen (0000:00) om handel med like-
medel m.m. f6reslagit en tystnadspliktsbestimmelse f6r personal som
arbetar eller har arbetat inom Apotekens Servicebolag AB. De fall
av uppsatligt dsidosittande av tystnadsplikt, 1 vilka friheten att med-
dela och offentliggdra uppgifter ir begrinsad anges i1 férevarande
bestimmelse i sekretesslagen. Det ska dirfor hinvisas till den fére-
slagna tystnadspliktsbestimmelsen hir.

25.3 Forslaget till lag om dndring i lakemedelslagen
(1992:859)

5§och7§

Utredningens 6vervigande finns 1 kapitel 18. I utredningens delbe-
tinkande SOU 2007:53 har féreslagits att vdrdgivare ska kunna
ansoka om tillstind att inférskaffa licenslikemedel f6r bruk i den
egna verksamheten. I 5 § har ett stycke lagts till f6r att mojliggora
for virdgivare att ansdka om sddant tillstdnd. I 7 § anges att det ir
regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket
som provar ansdkningar om sidana tillstdnd.

16§

Utredningens 6verviganden finns 1 avsnitt 12.6. Bestimmelsen ir
indrad. Andringen innebir att det inférs ett nytt andra stycke, 1 vil-
ket det informeras om att det finns bestimmelser om tillstdnd f6r
maskinell dosdispensering pd apotek 1 2 kap. 7 § lagen om handel
med likemedel m.m. Enligt den bestimmelsen fr maskinell dosdis-
pensering pd apotek bedrivas av den som fitt Likemedelsverkets
tillstdnd till detta. Ett sidant tillstdnd fir endast beviljas den som
fate tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel eller beviljas i
férening med sidant tillstind. Se vidare kommentaren till 2 kap 7 §
lagen om handel med likemedel m.m.
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17§o0ch 17b §

Utredningens 6vervigande finns i avsnitt 17.3.7. Bestimmelsen 1 17 §
ir indrad. Bestimmelsen i 17 b § dr indrad och delvis ny. Enligt be-
stimmelserna ges regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestimmer, bemyndigande att meddela ytterligare féreskrifter om
privatinférsel av likemedel samt mojlighet att meddela dispens si
att enskild kan inféra likemedel via postforsindelse eller motsvaran-
de frin stat utanfér Europeiska ekonomiska samarbetsomridet.

18§

I bestimmelsen finns en hinvisning till lagen (1996:1152) om handel
med likemedel m.m. Andringen tar endast sikte p3 att hinvisningen
ska gilla den nya lagen om handel med likemedel m.m. i stillet for
den som upphivt.

22a§

I bestimmelsen finns en hinvisning till lagen (1996:1152) om handel
med likemedel m.m. Andringen tar endast sikte p3 att hinvisningen
ska gilla den nya lagen om handel med likemedel m.m. i stillet for
den som upphivs.

25.4  Forslaget till lag om andring i lagen (1992:860)
om kontroll av narkotika

3a§
Utredningens éverviganden finns 1 avsnitt 12.3. Bestimmelsen ir
indrad. Genom bestimmelsen 6verlimnas uppgiften att utfirda s.k.
Schengenintyg, vilket betraktas som myndighetsutévning, till den
som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel. En sddan
uppgift kan enligt regeringsformen endast éverlimnas till bolag, for-
ening, samfillighet, stiftelse, registrerat trossamfund eller ndgon av
dess organisatoriska delar eller till enskild individ. Eftersom det
inte bor vara aktuellt fér andra dn dessa att bedriva sddan detalj-
handel har paragrafen formulerats s att uppgiften 6verlimnas till
den som har tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel.

Att det stills krav pd att varje apotek ska utfirda Schengenintyg
framgdr av 2 kap. 6 § 9 p. lagen om handel med likemedel m.m.
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5 §
Bestimmelsen ir indrad. I bestimmelsen anges av vilka handel med
narkotika fr bedrivas. Andringen innebir att handel med narkotika
enligt andra punkten i bestimmelsen ska fi bedrivas av samtliga
som har tillstind att bedriva detaljhandel till konsument eller till
sjukvirdshuvudman, sjukhus eller annan sjukvdrdsinrittning eller
till den som ir behorig att férordna likemedel. Andringen ir for-
anledd av att Apoteket AB inte lingre ska ha ensamritt att bedriva
detaljhandel med likemedel till konsument och d& hinvisningen ska
gilla den nya lagen om handel med likemedel m.m. 1 stillet f6r den
som upphivs.

14§

Utredningens 6verviganden finns 1 avsnitt 12.3. Bestimmelsen ir
indrad. S.k. Schengenintyg fir enligt 3 a § utfirdas av den som har
tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel. Enligt bestim-
melsen fir beslut som meddelats 1 friga om sidana intyg 6verklagas
till Likemedelsverket. Tidigare var det endast beslut som Apoteket
AB meddelat som kunde 6verklagas eftersom endast Apoteket AB
kunde utfirda Schengenintyg.

Likemedelsverkets beslut far dverklagas hos allmin férvaltnings-
domstol. Provningstillstdnd krivs vid overklagande till kammar-
ritten. Beslut som Likemedelsverket, linsritten eller kammarritten
1 ett enskilt fall meddelar ska gilla omedelbart, om inte annat be-
slutas.

25.5 Forslaget till lag om andring i lagen
(1996:1156) om receptregister

1§
Paragrafen har behandlats i avsnitt 14.4.1 och 14.4.5. Enligt forsta
stycket ir det Apotekens Servicebolag AB som i stillet f6r Apoteket
AB ska féra receptregistret. Andringen innebir ocks3 att tillimp-
ningsomrddet f6r lagen (1996:1156) om receptregister (recept-
registerlagen) har utvidgats fran att avse enbart sddana forskrivning
ar av likemedel och andra varor som omfattas av lagen (2002:160)
om likemedelsférminer m.m. till att omfatta dven sddana som inte
omfattas av den lagen. Liksom 1 dag ska forskrivningarna avse like-
medel m.m. som f6rskrivits f6r minniskor. Uttrycket "automatisk
databehandling” har samtidigt bytts ut mot "automatiserad behand-
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ling” for att bittre stimma dverens med begreppen i personuppgifts-
lagen (1998:204). De tv4 sistnimnda indringarna har tidigare fore-
slagits av patientdatautredningen i slutbetinkandet Patientdata och
likemedel m.m., SOU 2007:48. I andra stycket anges att det ir
Apotekens Servicebolag AB som ir personuppgiftsansvarigt for
receptregistret.

3§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 14.4.2. T forsta stycket, som
reglerar for vilka indamil personuppgifterna i receptregistret fir
behandlas, har expediering av likemedel och andra varor som for-
skrivits” lagts till som tillitet indamil. Hirmed avses den person-
uppgiftsbehandling som sker i samband med att likemedel och andra
varor som forskrivits expedieras (dvs. firdigstills och limnas ut),
t.ex. upprittande av verifikationer. Bestimmelsen innebir inte att
uppgifter om eventuellt tidigare uthimtande férskrivningar far be-
handlas vid expedieringen av en ny férskrivning. Finns behov av att
ta del av s8dana uppgifter fir det dven fortsittningsvis ske i enlighet
med bestimmelserna i lagen (2005:258) om likemedelsforteckning.
Bestimmelsen har tidigare foreslagits av patientdatautredningen 1 slut-
betinkandet Patientdata och likemedel m.m., SOU 2007:48.

I indamilsbestimmelsen om ekonomisk uppféljning och fram-
stillning av statistik har ”Apoteket Aktiebolag” bytts ut mot Apo-
tekens Servicebolag Aktiebolag.

I indamé&lsbestimmelsen om registrering av dosrecept och recept
for flera uttag har “elektroniska recept” lagts till. Genom idndringen
mojliggors att elektroniska recept registreras i receptregistret efter
den enskildes samtycke. Hirigenom far alla apotek méjlighet att
expediera ett elektroniskt recept, oavsett vilket apotek kunden viljer
att g3 till. Enligt 8 § ska uppgifter som kan hinforas till enskilda per-
soner gallras under den femtonde manaden efter den under vilken
de registrerades.

I de foljande styckena foreslds vissa dndringar som féljer av de
ovan féreslagna dndringarna.

4§

Bestimmelsen har behandlats i avsnitt 14.4.2. Andringen hinger sam-
man med de foreslagna indringarna i 3 §. I forevarande bestimmel-
se har administrativa uppgifter lagts till som tilldtet registerinnehall.
Hirmed avses bl.a. sidana uppgifter som enligt Likemedelsverkets
toreskrifter om férordnade och utlimnande av likemedel; LVES
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1997:10 (receptforeskrifter) behovs for att giltig f6rskrivning ska
foreligga samt sidana anteckningar som apotekspersonal gor pi re-
ceptet.

69
I bestimmelsen som behandlar identitet som sdkbegrepp foreslds
indringar som en konsekvens av indringar som foreslagits 13 §.

7a§

Paragrafen ir ny och har behandlats 1 avsnitt 14.4.7. I paragrafen anges
att expedierande personal pd apotek i enlighet med indamélen i3 §
1, 2 och 8, fir ha direktdtkomst till uppgifter i receptregistret. De
indamal som avses ir expediering av likemedel och andra varor som
forskrivits, registrering av underlaget for tillimpningen av bestim-
melserna om likemedelsférméner vid kop av likemedel m.m., samt
registrering av dosrecept, recept for flera uttag samt elektroniska
recept. Med direktitkomst avses att personalen fir mojlighet att se
informationen, men utan att kunna 4ndra den.

7b§

Paragrafen ir ny och har behandlats i avsnitt 14.4.7. 1 7 b-7 { §§ &liggs
Apotekens Servicebolag AB uttryckligen att limna ut uppgifter frin
receptregistret. Fér personalen vid Apotekens Servicebolag AB giller
den foreslagna bestimmelsen om tystnadsplikt 1 6 kap. 1 §. Bestim-
melsen forbjuder obehorigt rojande av uppgifter om enskilds hilso-
tillstdnd eller andra personliga férhillanden. Genom bestimmelserna
om uppgiftsskyldighet 1 receptregisterlagen klargors att uppgiftsut-
limnandet inte ir obehérigt. Bestimmelser om uppgiftsskyldighet
tor Apoteket AB finns 14 § lagen (1996:1157) om likemedelskom-
mittéer och 5 § forordningen (2005:363) om likemedelsregister hos
Socialstyrelsen. Utredningen foreslar att lagen dndras s8 att uppgifts-
skyldigheten 1 stillet 3liggs Apotekens Servicebolag AB och forut-
sitter att regeringen indrar i férordningen. I 7 b § 8liggs Apotekens
Servicebolag AB att limna ut underlag for expediering av likemedel
och varor som forskrivits, underlag f6r tillimpningen av bestimmel-
serna om likemedelsf6rmaner samt uppgifter om dosrecept och recept
for flera uttag samt elektroniska recept. Uppgifterna ska limnas till
apotek.
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7¢§

Paragrafen ir ny. I bestimmelsen 3liggs Apotekens Servicebolag
AB att for debiteringen till landstingen limna ut uppgifter frén re-
ceptregistret om uttag av forskrivna likemedel och andra varor.
Uppgifterna ska limnas till det landsting som enligt 22 § lagen om
likemedelsférminer m.m. ska ersitta kostnader for patientens like-
medelsférméner.

7d§

Paragrafen ir ny. Hir foreskrivs en skyldighet for Apotekens Service-
bolag AB att till landstingen limna ut uppgifter f6r ekonomisk upp-
foljning och framstillning av statistik hos landstingen. Uppgifterna
ska limnas till det landsting som enligt 22 § lagen om likemedels-
forminer m.m. ska ersitta kostnader for patientens likemedelstor-
maner.

7e§

Paragrafen ir ny. Genom bestimmelsen 3liggs Apotekens Service-
bolag AB uttryckligen att limna uppgifter f6r medicinsk uppféljning,
utvirdering och kvalitetssikring 1 hilso- och sjukvirden. Redo-
visningen ska limnas till den forskrivare som gjort férskrivningen
och till verksamhetschefen vid den enhet vid vilken férskrivaren
tjinstgor.

7f$

Paragrafen ir ny. Genom bestimmelsen 3liggs Apotekens Service-
bolag AB uttryckligen att limna uppgifter som avses 13 § 7, dvs. upp-
gifter for epidemiologiska undersékningar, forskning och framstill-
ning av statistik inom hilso- och sjukvirdsomridet. Redovisningen
ska limnas till Socialstyrelsen. Uppgiftsskyldigheten framgir ocksd
av 5 § férordning (2005:363) om likemedelsregister hos Socialstyrel-
sen. For att 6ka 6verskddligheten har det dock ansetts att uppgifts-
skyldigheten bor framgd iven hir. Genom bestimmelsen 3liggs
Apotekens Servicebolag AB idven uttryckligen att limna uppgifter
som avses 13 § 9, dvs. uppgifter om enskild likares eller tandlikares
forskrivning av narkotiska likemedel eller andra likemedel som av
Likemedelsverket klassats som sirskilda likemedel. Redovisning-
en ska limnas till Socialstyrelsen f6r dess tillsyn éver hilso- och
sjukvdrdspersonal enligt lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och
sjukvirdens omrade.
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89

Hinvisningar har dndrats som en konsekvens av indringarnai 3 §.

29

I bestimmelsen som reglerar den personuppgiftsansvariges skyldig-
het att limna information om receptregistret har Apoteket Aktie-
bolag” bytts ut mot ”Apotekens Servicebolag Aktiebolag”.

9a§

Bestimmelsen har behandlats 1 avsnitt 14.4.8. Apotekens Servicebolag
AB ska bestimma villkoren fér hur personalen ska tilldelas beho-
righet for elektronisk dtkomst till uppgifter om kunder. Bestim-
melsen motsvarar delvis Patientdatautredningens forslag till 2 § i en
ny patientdatalag, (Patientdatalag, SOU 2006:82). Med elektronisk
dtkomst avses personalens mojligheter att bereda sig tillgdng till
personuppgifter som finns elektroniskt tillgingliga hos Apotekens
Servicebolag AB. Behorighetstilldelningen ska alltsd vara aktiv och
aktuell. Nir behorighetstilldelningen gors bor ocksd riskanalyser
goras. Det bor ocksa tillses att alla 1 personalen f&r full information
om behérighetsreglerna. Enligt bestimmelsen ska vidare Apotekens
Servicebolag AB genomféra dtgirder som innebir att dtkomst till
sddana uppgifter om kunder som fors helt eller delvis automatiserat
dokumenteras och kan kontrolleras. Av bestimmelsen foljer att det
systematiskt och fortldpande ska kontrolleras om obehérig dtkomst
till uppgifter om kunder har férekommit. Genom att all elektronisk
dtkomst ska dokumenteras blir det méjligt att géra kontroller i
efterhand. Det ir dock inte tillrickligt att gora kontroller isirskilda
fall d& misstanke kan finnas om obehérigt intrdng. Uppgiftskon-
troller ska 1 stillet goras systematiskt och fortlépande. Av bestim-
melsen framgir att ytterligare foreskrifter 1 amnet f&r meddelas av
regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer. Av sidana
foreskrifter bor det framg3 att behorigheten ska begrinsas till vad som
behévs for att personalen ska kunna utféra sina arbetsuppgifter.
Foreskrifterna bor dven omfatta hur kontroller ska goras samt nir-
mare reglera omfattningen av itkomstdokumentationen och hur
linge den ska sparas. Bestimmelserna kan rora nir och av vem en
slagning har skett i systemet.
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25.6 Forslaget till lag om andring i lagen
(1996:1157) om lakemedelskommittéer

4§
I bestimmelsen finns en uppgiftsskyldighet f6r Apoteket AB. Som
en f6ljd av att Apotekens Servicebolag AB foreslds ta dver person-
uppgiftsansvaret for receptregistret frin Apoteket AB foreslds att
Apotekens Servicebolag AB 3liggs att limna uppgifterna till likeme-
delskommittéerna. Samtidigt féreslds dven ndgra sprikliga dndringar.

25.7 Forslag till lag om andring i lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens
omrade

1 kap
4§

Bestimmelsen ir indrad. I bestimmelsen anges vad som avses med
hilso- och sjukvardspersonal enligt lagen. Den tidigare fjirde punkten
har delats upp i tvd punkter, punkterna 4 och 5.

Av punkten 4 framgdr att sddan apotekspersonal som tillverkar
eller expedierar likemedel eller limnar rdd och upplysningar ir att
betrakta som hilso- och sjukvirdspersonal. Under denna punkt
faller apotekspersonal som utfér nimnda arbetsuppgifter men inte
har legitimation f6ér yrkena apotekare eller receptarie, vilka om-
fattas av bestimmelsens forsta punket.

Den personal som avses under punkten 5 ir sddan personal vid
Giftinformationscentralen aktiebolag som limnar r&d och upplys-
ningar. Bestimmelsen ir dndrad till {6]jd av att giftinformations-
verksamheten inte lingre ska ske inom Apoteket AB utan i form av
ett eget aktiebolag.

I punkten 6 har endast en redaktionell dndring gjorts.

25.8 Forslaget till lag om andring i lagen (2002:160)
om ldkemedelsférmaner m.m.

1§
I paragrafen har gjorts ett tilligg med anledning av att det 1 lagen
ocksd kommer att finnas bestimmelser om apotekens ersittning.
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)
I bestimmelsen har lagts till en definition av begreppet original-
likemedel, som anvinds 1 20 b—d §§.

5§

I bestimmelsen har gjorts ett tilligg om att apoteken inte far medge
ytterligare reducering av den enskildes kostnader utéver hogkost-
nadsskyddet. Detta innebir att apoteken inte fir limna rabatter pd
de enhetliga priser som faststillts fér likemedel som ingdr i like-
medelsférmdnerna eller pd egenavgifterna. Bestimmelsen har be-
handlats i avsnitt 15.10.

7§
I forsta stycket har ett fértydligande gjorts om att det ir apotekens
forsiljningspris som faststills. Av andra stycket, som ir nytt, fram-
gdr att apoteken enhetligt ver hela landet ska tillimpa det faststillda
forsiljningspriset. Frigan om enhetlig prissittning har behandlats i
avsnitt 15.10.

7a$

Paragrafen ir ny och har behandlats i avsnitt 15.6. Av paragrafen
framgr att de priser som Likemedelsféorminsnimnden ska faststilla
for likemedel ir dels ett f6r apoteken gentemot konsument enhet-
ligt f6rsiljningspris, dvs. apotekens utpris (AUP), dels apotekens
maximala inkopspris (AIP). Skillnaden mellan dessa utgér apoteks-
paslag.

7b§

Paragrafen dr ny och har behandlats 1 avsnitt 15.7. I paragrafens férsta
stycke stadgas en skyldighet for apotek, grossister och distributérer
av likemedel att till Likemedelsférmansnimnden fortlépande rap-
portera till vilka priser de har képt in likemedel.

Av andra stycket framgdr att Likemedelsf6rmidnsnimnden av
apotek, grossister och distributérer pd begiran ska fi del av avtal
mellan dessa och tillverkare av likemedel.

Likemedelstormansnimnden fir enligt 25 a-25 ¢ §§ ta ut en sank-
tionsavgift av den som underldter att rapportera priser eller redovisa
avtal enligt forsta eller andra stycket 1 7 b §. Sanktionsavgift far
ocks3 tas ut om felaktiga priser eller avtal redovisas.
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20 a—g §§
Dessa bestimmelser reglerar férmanspriser fér utbytesgrupper av

likemedel. Bestimmelserna saknar motsvarighet i nuvarande lagstift-
ning. Utredningens dverviganden finns i avsnitt 15.7.

20a§
I paragrafen finns en definition av begreppet férmanspris. Det finns
ocksd en upplysning om att férmanspris beriknas enligt 20 c—e §§.

205§

I bestimmelsens forsta stycke anges att Likemedelsférmansnimnden
bestimmer vilka utbytesgrupper som ska omfattas av f6rménspris och
vilka likemedel som ska ingd i dessa grupper. Vidare anges under
vilka férutsittningar ett enhetligt férménspris for likemedel i en ut-
bytesgrupp ska bestimmas. Begreppet stabil generisk konkurrens defi-
nieras 1 andra stycket. I tredje stycket anges att Likemedelsférmans-
nimnden kan underlita att faststilla ett formanspris f6r utbytes-
grupper eller enstaka likemedel som av sirskilda skil inte limpar
sig for ett sddant fé6rmanspris. Exempel pa sddana sirskilda skil dr

1. det dr svdrt att identifiera ett ursprungligt forsiljningspris till
konsument eller det ligsta pris som Likemedelsférminsnimnden
faststillt f6r originallikemedlet innan den generiska konkurren-
sen,

det dr oklart vad som ir originallikemedlet,

likemedlets omsittning ir 1ig,

farmakologiska skil,

en adekvat férskrivning forsviras, och

likemedlet har begrinsad utbytbarhet.

SN ARl

20c§
I paragrafen anges hur utgingspriset, som ligger till grund fér be-
rikning av férménspriset, ska faststillas.

20d §
I bestimmelsen finns huvudregeln for hur f6rménspriset ska berik-
nas.
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20e§
I paragrafen regleras de situationer dd Likemedelsnimnden kan be-
stimma férménspriset pd annat sitt dn enligt huvudregeln120d §.

201§

I bestimmelsen regleras prissittningen av likemedel 1 utbytesgrupper
vars pris tidigare sinkts genom generisk konkurrens och som inte
omfattas av férméinspris.

20g9§
I paragrafen ges regeringen eller den myndighet som regeringen

bestimmer bemyndigande att meddela ytterligare foreskrifter om
berikning av férmanspris. Utredningen anser att Likemedelsfor-
méinsnimnden bér bemyndigas att meddela sddana ytterligare fore-
skrifter.

21§

Utredningens éverviganden finns i avsnitt 15.6 och 15.7. Bestim-
melsen reglerar apoteks skyldigheter att tillhandah8lla likemedel
och, under vissa férhdllanden, expediera annat likemedel in det som
forskrivits. I forsta stycket regleras utbyte av forskrivna likemedel
som skyddas av patent och som ingdr i likemedelsférmdnerna. Om
det finns ett billigare utbytbart likemedel tillgingligt ska utbyte till
detta likemedel som huvudregel ske. Undantag frin denna huvud-
regel anges 1 andra stycket. Eftersom likemedel som skyddas av patent
inte har nigra generiska alternativ kommer endast parallellimporte-
rade eller parallelldistribuerade likemedel 1 friga for utbyte. I tredje
och fjirde styckena regleras tillhandahillande av likemedel som
ingdr 1 utbytesgrupper enligt 20 b §.

2lay§

Bestimmelsen ir ny och har behandlats i avsnitt 15.11. Enligt bestim-
melsens forsta stycket ska Likemedelsférminsnimnden faststilla
ersittning till apotek dels for expedition av likemedel inom like-
medelsférmanerna, dels f6r utférande av vissa andra uppgifter pd
apotek. I andra stycket finns ett bemyndigande {or regeringen, eller
den myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter
om hur ersittningarna ska faststillas och om andra frigor rérande
ersittningarna.
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25§
Utredningen foreslr att bestimmelsen ska upphivas. Utredningens
overviganden finns i avsnitt 12.1.

25 a—c §§

Bestimmelserna, som ir nya och behandlas 1 avsnitt 15.7, ger Like-
medelsférminsnimnden mojlighet att ta ut sanktionsavgifter. Av-
gifter far tas ut av den som underldter att byta likemedel enligt 21 §,
av den som 1 strid med 7 b § underlter att rapportera priser eller
redovisa avtal eller om felaktiga priser eller avtal redovisas.

Avgiften ska tas ut dven om overtridelsen inte skett uppsétligen
eller av oaktsamhet. Detta innebir att skyldigheten uppkommer nir
en regeldvertridelse objektivt kan konstateras. Vid bestimmandet
av avgiftens storlek ska beaktas dels dvertridelsens art och omfatt-
ning, dels vad som ir kint om den fysiska eller juridiska personens
ekonomi eller omstindigheterna i 6vrigt. Avgiften ska tillfalla staten.

Av 25 b § framgdr att befrielse frin sanktionsavgift kan medges
helt eller delvis om évertridelsen framstir som ursiktlig eller om
det annars skulle vara oskiligt att ta ut avgiften med fullt belopp. I
25 ¢ § finns ett krav for pdférande av avgift om att delgivning av
overvigande av avgift har skett.

25.9 Forslaget till lag om andring i lagen (2005:258)
om lakemedelsférteckning

1§

Bestimmelsen har behandlats 1 avsnitt 14.4.1 och 14.4.5. I bestim-
melsen anges att Apotekens Servicebolag AB ska fora likemedels-
forteckningen och vara personuppgiftsansvarigt for registret.

105§

Bestimmelsen behandlar den personuppgiftsansvariges skyldighet att
limna information till den registrerade. Eftersom det foreslds att
Apotekens Servicebolag AB ska ta 6ver personuppgiftsansvaret f6r
registret f6reslds hir en f6ljdindring.

12§

I paragrafen erinras om att det finns bestimmelser om tystnadsplikt.
Utredningen har 1 6 kap. 1§ lagen (0000:00)om handel med like-
medel m.m. féreslagit en sirskild bestimmelse om tystnadsplikt {6r
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personal som arbetar eller har arbetat inom Apotekens Servicebolag
AB. Det foreslis att det hir dven erinras om den bestimmelsen.

12a§

Bestimmelsen har behandlats i avsnitt 14.4.8. Apotekens Service-
bolag AB ska bestimma villkoren fér hur personalen ska tilldelas
behorighet for elektronisk dtkomst till uppgifter om kunder. Bestim-
melsen motsvarar delvis Patientdatautredningens forslag till 2 § 1 en
ny patientdatalag, (Patientdatalag, SOU 2006:82). Med elektronisk
dtkomst avses personalens mojligheter att bereda sig tillgdng till
personuppgifter som finns elektroniskt tillgingliga hos Apotekens
Servicebolag AB. Behorighetstilldelningen ska alltsd vara aktiv och
aktuell. Exempelvis finns 1 6 och 7 §§ begrinsningar 1 ritten att ta
del av uppgifter. Nir behorighetstilldelningen gors bor ocksa risk-
analyser goras. Det bor ocksd tillses att alla 1 personalen fir full
information om behérighetsreglerna. Enligt bestimmelsen ska vidare
Apotekens Servicebolag AB genomfora tgirder som innebir att
dtkomst till sddana uppgifter om kunder som fors helt eller delvis
automatiserat dokumenteras och kan kontrolleras. Av bestimmel-
sen foljer att det systematiskt och fortlopande ska kontrolleras om
obehérig dtkomst till uppgifter om kunder har férekommit. Genom
att all elektronisk dtkomst ska dokumenteras blir det mojligt att
gora kontroller 1 efterhand. Det ir dock inte ullrickligt att gora
kontroller i sirskilda fall d3 misstanke kan finnas om obehérigt in-
tring. Uppgiftskontroller ska i stillet goras systematiskt och fort-
l6pande. Av bestimmelsen framgdr att ytterligare foreskrifter 1 imnet
far meddelas av regeringen eller den myndighet regeringen bestim-
mer. Av sddana foreskrifter bor det framgd att behorigheten ska
begrinsas till vad som behévs for att personalen ska kunna utféra
sina arbetsuppgifter. Foreskrifterna bor dven omfatta hur kontroller
ska goras samt nirmare reglera omfattningen av dtkomstdokumen-
tationen och hur linge den ska sparas. Bestimmelserna kan rora nir
och av vem en slagning har skett i systemet.
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Sarskilt yttrande

av Katja Isberg Amnis, Datainspektionen

Utredarens forslag 1 de delar som rér IT-infrastrukturen innebir att
kinsliga personuppgifter om vilka likemedel som har férskrivits f6r
enskilda individer kommer att hanteras av ett okint antal nya apo-
teksaktorer. Detta innebir 1 sin tur att uppgifterna kommer spridas
till manga fler 4n idag vilket skapar nya integritetsrisker, t.ex. okar
risken for att uppgifterna anvinds for otillborliga syften. Det ir
dirfor av storsta vike att det finns tydliga regler fér hur uppgifterna
far anvindas och hur de ska skyddas. For att kunna bedéma vilka
eventuella regler som kan vara nédvindiga for att skydda de kinsliga
personuppgifterna behovs en djupare analys av vilka risker f6r inte-
gritetsskyddet som kan uppkomma till f6ljd av de nya uppgiftstloden
och uppgiftssamlingar som kommer att férekomma pd en omreg-
lerad apoteksmarknad. Jag anser att de forslag och det underlag som
finns 1 betinkandet nir det giller dessa frigor inte ir tillrickliga for
att tillgodose de enskilda individernas integritetsskydd.

Integritetsskyddskommittén har 1 sitt delbetinkande ”Skyddet
for den personliga integriteten” (SOU 2007:22) pekat pd att det
finns en risk for integritetsskador om det inte finns en balans mellan
analysen av behovet av en viss hantering av personuppgifter och
analysen av de risker {or integritetsskyddet som hanteringen kan ge
upphov till. I Apoteksmarknadsutredningens betinkande finns en
viss behovsanalys nir det giller hanteringen av personuppgifter hos
det foreslagna Apotekens Servicebolag AB. Det saknas dock en analys
av riskerna for integritetsskyddet och en tydlig redovisning av vilken
avvigning som utredaren har gjort nir det giller dessa frigor.

Nir det giller den interna hanteringen av personuppgifter hos de
nya apoteksaktorerna har utredaren med hinsyn till tidsbrist inte lagt
forslag till en sirskild registerlag. Givetvis instimmer jag i utredarens
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bedémning att en sirskild registerlag bor dvervigas och att frigan
boér utredas ytterligare. En sidan utredning bor ha sin utgdngspunkt i
verksamhetens behov av att hantera personuppgifter. Det bér ocksi
gbras en noggrann avvigning mellan effektivitetsmél och verksam-
hetens behov & ena sidan och behovet av integritetsskydd & andra
sidan. Eftersom det blir friga om att skapa dndamélsenliga regler
for en verksamhet och att viga olika behov mot varandra anser jag
dock inte att det dr limpligt att uppdra &t ndgon viss myndighet att
genomfdra utredningen.

Den behandling av personuppgifter som kommer att férekomma
hos de nya apoteksaktdrerna inom ramen fér t.ex. hanteringen av
elektroniska recept kommer att bli omfattande och innebira att
kinsliga personuppgifter om en stor del av befolkningen hanteras.
Utan tydliga regler finns det risk for att nya stora receptregister
skapas hos samtliga aktorer. Det kan ocksd finnas risk fér att de nya
aktdrerna integrerar sina respektive system med varandras eller med
vdrdgivarnas system fér att utbyta information frén sina lokala recept-
register. En sidan ¢kad spridning av kinsliga personuppgifter skapar
nya integritetsrisker som inte kan negligeras. Jag anser dirfor att
det ir en forutsittning for en omreglering av apoteksmarknaden att
en lagreglering av hanteringen av uppgifterna finns p3 plats.
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Sarskilt yttrande

av Per-Arne Sundbom, Konkurrensverket

Forutsittningarna 1 andra linder, t.ex. Norge, for att inféra kon-
kurrens vid férsiljning av likemedel i apoteks- eller detaljistledet
har varit betydligt gynnsammare in vad som giller 1 Sverige. Det
beror frimst pd att i andra linder hade apoteken initialt manga olika
dgare och inte som 1 Sverige, dvs. en och samma dgare av landets
samtliga apotek. Detta forhillande férutsitter djupgdende analyser
och sirskilda dtgirder f6r att nd givna mal vid avvecklingen av apo-
teksmonopolet.

Likemedelsmarknaden avviker i stora delar frin en fungerande
konkurrensmarknad. Patienten eller konsumenten svarar for en liten
del (20 procent) av kostnaderna fér likemedel medan det allminna
(staten och landstingen) betalar den storre delen (80 procent) av
kostnaderna. Men det ir en tredje part, férskrivaren av likemedel,
som ytterst avgor vilka likemedel som anvinds. Dirutéver utmirks
marknaden av en prisreglering av likemedel inkl. detaljistled inom
ramen for det s.k. formanssystemet.

Vidare har marknadsaktérerna — likemedelstéretagen, partihan-
deln och apoteken — sedan mycket ling tid tillbaka haft mer eller
mindre férutbestimda roller och ansvar vid forsiljning och distri-
bution av likemedel. Vid en avveckling av apoteksmonopolet krivs
att samtliga nimnda férhillanden ingdende analyseras for att 6ka
férutsittningarna for att omregleringen medfor en effektiv konkur-
rens pd olika delmarknader inom likemedelsomridet till nytta for
samhillsekonomin, patienter och konsumenter.

I den centrala delen av den féreslagna omregleringen av apoteks-
monopolet, som giller utformning av prissittningssystem och mark-
nadsaktdrernas roller, anser jag att utredningens analys har brister i
olika avseenden. Det giller bl.a. férutsittningarna och effekterna av
att genomfora utredningens forslag om att apoteken ska férhandla
eller avtala om priserna pa likemedel och partihandels- eller distri-
butionstjinsterna sett 1 relation till Apoteket AB:s stillning pd mark-
naden.

Det finns en risk att utredningens forslag inte medfér en méngfald
av apotek, utdkat oppethdllande, bredare produktsortiment m.m.
som gynnar patienter och konsumenter. Det beror frimst p4 att de
effekter som forvintas folja av forslaget forutsitter frén starten av
omregleringen en vil fungerande marknad 1 apoteksledet med manga
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konkurrerande apotekskedjor och apotek och dir ingen aktor har
dominans. Vid den planerade tidpunkten f6r avvecklingen av apoteks-
monopolet, dvs. den 1 januari 2009, kommer Apoteket AB att ha
stark marknadsdominans vid férsiljning av likemedel 1 detaljist-
ledet om inte sirskilda &tgirder vidtas.

Utredningen borde ha uppmirksammat Apoteket AB:s planer

Utredningen borde ha uppmirksammat eller beaktat konsekvenser
av sitt forslag med hinsyn till Apoteket AB:s planerade samarbete
med det amerikanska féretaget Medco. De 1 media offentliggjorda
handlingarna, som utgjort underlag infér beslut 1 Apoteket AB:s
styrelse, visar att de bida foretagen avser att bilda ett gemensamt dgt
foretag som ska dga ny infrastruktur med partihandels- inkl. logistik-
funktioner, IT-stéd f6r receptgranskning m.m. Planen synes inne-
bira att likemedlen ska distribueras frin likemedelsféretagen — via
Apoteket AB:s distansapotek (lagerhus), 6ppenvirds- och sjukhus-
apotek eller annan typ av distributionsstille/butik — till patienter och
konsumenter.

Ett sddant koncept bygger pd skalférdelar vid likemedelsdistri-
bution och recepthantering. Apoteket AB:s planerade investeringar
1 ny infrastruktur kan 6ka effektiviteten 1 likemedelsdistributionen
inkl likemedelsanvindningen. Det kan t.ex. vara si att planerade
nya former f6r distribution innebir att samma mingd likemedel kan
distribueras till patienter och konsumenter med stdd av ett mindre
antal apotek in vad som giller {6r nirvarande.

Hir dr det viktigt att tydliggdéra om dtgirderna innebir att Apo-
teket AB:s deligda foretag 1 praktiken f&r monopol pd berérda distri-
butionstjinster genom att 1 god tid fére omregleringen ha den nya
infrastrukturen och distributionslésningen pd plats. Det dr hogst
sannolikt att den aktuella infrastrukturen inte kan dubbleras, dvs.
nyetablerade apotek méste anlita sin konkurrent Apoteket AB for
likemedelsdistributionen.

P& minga marknader som 6ppnats for konkurrens ir tilltride till
infrastruktur och villkoren for detta avgérande fér att konkurrensen
ska fungera vil. Se t.ex. Konkurrensverkets rapport Monopolmark-
nader i forindring (2004:3).

Om en av apoteksaktorerna, dvs. 1 detta fall Apoteket AB, skulle
iga den nya infrastrukturen méiste anses att forutsittningarna for en
fungerande konkurrens i apoteksledet efter omregleringen minskar
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visentligt. Erfarenheterna frin liberaliserade marknader visar att den
limpligaste och effektivaste 16sningen ir att en oberoende part dger
gemensam infrastruktur s att tjinsterna kan tillhandahillas mark-
nadsaktérerna pa lika villkor.

Dirutéver bor sigas att "Medco-konceptet” minskar férutsitt-
ningarna fér smiskalig apoteksverksamhet. Dirf6r kan det bli svart
att tillgodose utredningens 6nskemal om att enskilda personer, smad
foretag etc. startar apotek.

Apoteket AB har vigrat att limna uppgifter till Konkurrens-
verket om dessa foérhillanden. Dirfor har det inte varit méjligt for
verket att gora en fordjupad analys 1 denna del. Det kan dock kon-
stateras att utredningens forslag, som innebir att apoteken ska vara
kopare av likemedel och distributionstjinster, underlittar f6r Apo-
teket AB att genomféra nimnda planer. Det ¢kar risken att den
planerade omregleringen den 1 januari 2009 med utredningens redo-
visade inriktning leder till att Apoteket AB fir en stark dominans
vid forsiljning av likemedel.

Staten maste silja apotek

Malen f6r omregleringen enligt utredningens direktiv ir bl.a. effek-
tivisering, Okad tillginglighet fér konsumenterna och prispress.
Om den foreslagna modellen fér apotekens roll, prissittning for
likemedel och distribution accepteras 1 den fortsatta beredningen
inom regeringskansliet ir det nodvindigt f6r att nd dessa mil, att
staten siljer ett stort antal apotek foér att bryta Apoteket AB:s
dominans. Hir anser jag, 1 likhet med utredningen, att en sidan for-
siljning ir nodvindig for att inte riskera att omregleringen miss-
lyckas med hinsyn till nimnda mal.

Hir méste framhdllas att om den foreslagna prissittningsmodellen
genomfors nir Apoteket AB dominerar apoteksledet kan konkur-
rensen pd marknaderna for generiska och parallellimporterade like-
medel forsvagas, konkurrensen inom partihandeln allvarligt skadas
och etablering av nya apotek forsvéras.

Dessa effekter pd konkurrensen, som sannolikt medfér 6kade
kostnader for likemedel och likemedelsdistribution, har sin grund i
att kdparmakten koncentreras frimst till ett féretag. I denna situa-
tion kan generika- och parallellimportféretag, sirskilt de smd, bli
speciellt utsatta. Med hinsyn till dessa marknaders funktionssitt,
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och sirskilt marknaden f6r parallellimport, kan effektiva foéretag
rentav slds ut.

Dessa forhéllanden, som inte har tillrickligt lyfts fram av utred-
ningen, utvecklas ytterligare 1 Konkurrensverkets rapport ”Avveckla
apoteksmonopolet med konsumentnyttan 1 fokus!” (2007:1).

Dirutoéver borde utredningen ha beaktat hur férsiljningen av
apotek kan samordnas i tiden med inférandet av foreslagen prissitt-
ningsmodell och 1 relation till Apoteket AB:s planer att investera i
ett nytt distributionssystem och integrera bakdt. Om Apoteket AB
genomfor sina planer fore tidpunkten fo6r omregleringen kan detta
paverka foérutsittningarna fér att silja apotek. Det kan t.ex. gilla hur
mainga apotek som mdste siljas for att bryta foretagets dominans
och apotekens férsiljningsvirde.

Tillat inte rabattgivning till apotek vid forsiljning av
patentskyddade likemedel

Det ir viktigt att det rdder hog transparens i varje handelsled fér att
staten och landstingen effektivt kan félja likemedelskostnaderna
och genomféra atgirder for att frimja en effektiv likemedels-
anvindning. Utredningens f6rslag innebir att likemedelsféretag far
ge rabatter till apotek vid forsiljning av dokument- eller patent-
skyddade likemedel, vars priser faststills av Likemedelsformans-
nimnden. Dessa likemedel har som regel enbart konkurrens frin
parallellimporterade likemedel. De senare ir nistan alltid patent-
skyddade likemedel men distribueras vid sidan av likemedelsindu-
strins direktf6rsiljningskanaler och har oftast ligre priser. Vad finns
da for skil for likemedelsforetag att limna sddana rabatter?

Frigan aktualiseras med hinsyn till att apoteken dven fortsitt-
ningsvis foreslds, vilket mdste anses vara ndédvindigt, vara skyldiga
att tillhandahilla samtliga patentskyddade likemedel som ir god-
kinda for forsiljning 1 Sverige. Likemedelsféretag behover dirfor
knappast rabattera berorda likemedel. Hir kan jimféras med Apo-
teket AB:s inkop av receptfria likemedel och fér vilka féretaget har
tillhandah3llandeskyldighet. Foretaget anser att det inte dr menings-
fullt att férhandla om priser och rabatter pd dessa likemedel.

Likemedelsforetag kan dock vilja ge rabatter till apotek pi ett
patentskyddat likemedel fér att betala en motprestation av apoteket,
t.ex. att detta svarar for sirskild information om eller lagerhdllning
av likemedlet. S8dana rabatter kan dock minska apotekets incita-
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ment att ge en producentoberoende eller objektiv information om
samtliga patentskyddade likemedel som ryms inom ett speciellt
terapi- eller anvindningsomride och som i varierande grad kan vara
konkurrerande preparat.

Vidare kan finnas dolda motiv f6r rabatten, t.ex. att apoteket ska
silja likemedelsforetagets produkter och inte konkurrerande paral-
lellimport. Hir bor siledes beaktas risken f6r oetiskt eller korrup-
tionsliknande agerande hos aktdérerna som kan medféra 6kade
likemedelskostnader. Till detta kommer att det allmidnna knappast
har mojlighet att f3 del av rabatterna med hinsyn till uttalade motiv
for rabattgivningen. Med hinsyn hirtll bor likemedelstoretag inte
ges mojlighet att limna sidana rabatter.

Forslag om apotekens skyldigheter m.m. dr inte indamailsenliga
Receptfria likemedel

Utredningen féreslr att apoteken inte ska vara skyldiga att tillhanda-
hilla samtliga receptfria likemedel. Det rdder fri prissittning pa dessa
likemedel som normalt inte subventioneras av staten/landstingen.
Forslaget har ett villovligt syfte, nimligen att 6ka apotekens mojlig-
heter att “forhandla ner” leverantorernas priser pd dessa likemedel.
Men férslaget bor inte genomféras vid tidpunkten for omregle-
ringen eftersom det di finns risk for en otillricklig konkurrens i
detaljistledet.

Om det inte rdder vil fungerande konkurrens kan konsumenter
fa simre tillgdng till eller ibland fi vinta onddigt ling tid innan
apoteket "far hem” efterfrigat likemedel. Det giller sirskilt like-
medel som har liten efterfrigan. En annan effekt kan bli att leveran-
torers prissinkningar inte vidareférs till konsumenterna via ligre
likemedelspriser. Det kan heller inte uteslutas att konsumentpriser-
na Okar.

Erfarenheter frin Danmark och Norge visar att en viktig forut-
sittning f6r en effektiv konkurrens och liga konsumentpriser vid
forsiljning av receptfria likemedel ir att dessa far, vid sidan av apotek,
dven siljas 1 andra butiker. Denna friga behandlas i den nimnda
rapporten (2007:1) av Konkurrensverket.
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Parallellimporterade likemedel

Utredningen féresldr vidare att apoteken ska ha en del skyldigheter
som dock inte alltid kan uppfyllas. Det giller t.ex. att apotek ska vara
skyldiga att tillhandah&lla parallellimporterade likemedel. Detta ir i
praktiken svirt och ibland oméjligt med hinsyn till hur parallell-
importen fungerar med avseende pd konkurrensen pd denna marknad
och likemedlens distribution. Berérd tillsynsmyndighet kan heller
knappast f6lja upp att apoteket foljer ett sidant krav.

Parallellhandeln ir en viktig konkurrensfaktor pd likemedels-
marknaden och bidrar till att pressa likemedelspriserna nerdt. Utred-
ningen anser att forslaget om apoteken och parallellimporten leder
till en 6kad forsiljning pd omrddet. Oavsett om detta blir fallet ir
det osikert enligt min uppfattning att utredningens f6rslag medfor
att det allminna erhéller minst lika stora vinster som 1 dag p& grund
av apotekets byte av direktimporterade likemedel mot samma men
parallellimporterade likemedel.

Sammanfattningsvis vill jag framhalla att utredningens férslag till
ny prissittningsmodell, som behover dndras i viktiga avseenden, for-
utsitter att staten siljer ett stort antal apotek fér att bryta Apoteket
AB:s dominans i syfte att nd statsmakternas mal med omreglering-
en. Det ir dock angeliget att prissittningsmodellen och f6rsiljning
av apotek koordineras i tiden och i relation till féretagets planer att
investera i ny infrastruktur och integrera bakat.
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Sarskilt yttrande

av Anna-Carin Widmark, Konsumentverket

Ett av syftena med omregleringen av apoteksmarknaden ir att till-
gingligheten for konsumenterna ska bli bittre. Utredaren gor en
definition och genomging av olika aspekter pd tillginglighet och
foresldr flera dtgirder bland annat fér att sikra tillgdngen till like-
medel 6ver hela landet, och sikra tillgdngen till likemedel med litet
kommersiellt intresse.

Nir det giller tillginglighet fér personer med funktionsnedsitt-
ning delar jag inte utredarens uppfattning om att befintlig plan och
bygglagstiftning ir tillricklig f6r att uppnd en god tillginglighet for
apotekslokaler. Den lagstiftning som utredaren hinvisar till kommer
inte alltid att aktualiseras nir ett nytt apotek ska etableras. Det finns
en uppenbar risk att de nyetablerade apoteken inte kommer att vara
tillgingliga for personer med funktionsnedsittning.

Anledningen ir att det 1 plan- och bygglagen (1987:10) bara stills
“krav pd tillginglighet och anvindbarhet fér personer med nedsatt
orienterings eller rérelseférmdga” vid nybyggnad och vid indring
av byggnad. Nyetableringar av apotek i Sverige kommer troligen att
ske 1 redan befintliga lokaler och byggnader, vilket innebir att denna
lagstiftning inte ir tillimpbar.

I plan- och bygglagen stills sedan 2003 ocksd krav pd att enkelt
avhjilpta hinder ska avhjilpas i befintliga lokaler dit allminheten har
tilltride (PBL 17 kap. 21a §.). Syftet med denna lag ir att gora den
redan byggda miljon s3 tillginglig som méjligt, men den gor vissa
undantag. Foreskrifterna till denna lag giller nimligen bara om hind-
rena dr enkelt avhjilpta. "Med enkelt avhjilpt avses sidana hinder som
med hinsyn till nyttan av tgirden och férutsittningarna pé platsen
kan anses rimliga att avhjilpa” (BFS 2003:19). Det innebir att lagen
inte sjilvklart stiller krav pd att till exempel dtgirda 2-3 trappsteg i
en entré, i en tring miljo med smala trottoarer utanfér lokalen.

En annan aspekt ir att bestimmelserna 1 PBL riktar sig till fastig-
hetsigarna och inte till niringsidkaren/apoteksverksamheten. Boverk-
ets uppfoljning frdn 2007, visade dessutom att 50 % av fastighets-
dgarna saknade kinnedom om féreskrifternas innehdll. Uppfoljningen
visade ocksd att endast 9 % av fastighetsigarna ir firdiga med sina
dtgirder for att forbittra tillgingligheten, och att det dr 38 % som
dtgirdat hilften eller mer av hindren 1 sina fastigheter. Detta innebir
att Apotek kan komma att etableras 1 lokaler dir fastighetsigaren
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saknar kinnedom om tillginglighetskraven och hindren dessutom
inte anses som “enkelt avhjilpta”.

Det ir ocksd viktigt att ta lirdom av de misstag som gjordes i
samband med att Posten férindrade sitt servicenit 2001-2002, och
som resulterade 1 bristande tillginglighet f6r personer med funktions-
nedsittning. Posten avvecklade d& sitt traditionella kontorsnit och
boérjade i stillet anvinda sig av ett riktstickande nitverk med butiker
och andra serviceinrittningar dir privatpersoner skulle utféra sina
posttjinster, och bland annat himta sina paket.

Post- och telestyrelsens uppféljning frin 2004 (PTS-ER-2004:38)
visade att tillgingligheten fér personer med funktionsnedsittning
inte beaktats 1 tillricklig utstrickning. Handikappombudsmannen fick
in ett 20-tal anmilningar om bristande tillginglighet och 1 DHR:s
undersdkning frin 2002 visade det sig att 34 % av medlemmarna inte
kunde himta ut sina paket pd grund av bristande tillginglighet, s3som
smala dorrar, nivdskillnader och avsaknad av dérréppnare (DHR:s
nyhetsbrev 2002). Posten, handikapprérelsen och Handikappombuds-
mannen startade 2002/2003 ett samarbete f6r att komma fram till
vilka &tgirder som behovde vidtas for att forbittra tillgingligheten.
Posten har fram till hsten 2006 &tgirdat brister 1 tillginglighet for
32 miljoner kronor. Dessutom har man fortydligat tillginglighets-
kraven i de nya avtal som upprittas med Postombuden. Detta visar
PTS:s upptoljning av Postens servicenit som gjordes 2006 (Tillging-
lighet 1 Postens servicenit 2006-PTS-ER:37).

For att sikerstilla tillgingligheten till apotekslokaler anser jag att
det vid tillstdndsprévningen bor stillas krav pd att apotekslokaler ska
vara tillgingliga fér personer med funktionsnedsittning. D3 det 1
forslaget till lag om handel med likemedel dven stills andra krav pd
lokaler, bor dessa kunna kompletteras med tydliga krav pd tllging-
lighet fér personer med funktionsnedsittningar. I féreskriften om
apotek 1 den Norska Apotekloven finns till exempel pd krav att den
del av apotekslokalen som kunderna har tillgdng till ska vara anpassad
for funktionshindrade.

Limpligen kan 2 kap 6 § i lagen om handel med likemedel kom-
pletteras med ytterligare en punkt med krav pd att lokalerna ska vara
tillgingliga och anvindbara f6r personer med funktionsnedsittningar.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande Likemedels-
verket har mojlighet att 1 en foreskrift precisera vilka krav pd till-
ginglighet som avses.

Nir det giller andra tillginglighetsaspekter dn lokalerna delar jag
utredarens uppfattning att apoteken bor skapa rutiner for hur till-
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gingligheten ska tillgodoses. Det giller till exempel placering av in-
redning, utformning av férsiljningsdiskar, stolar att sitta pd och att
den skriftliga informationen och webbplatserna ir tillgingliga for
alla.
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Sarskilt yttrande

av Anna Mirta Stenberg, Likemedelsférminsnimnden (LFN)

En ovanligt komplicerad omreglering

Utredningen har fitt 1 uppdrag att pd mindre in ett dr ta fram ett
forslag till omreglering av apoteksmarknaden. Detta uppdrag liknar
inte en vanlig omreglering pd en marknad som ir normalt konkur-
rensutsatt. Det gor utredningsuppdraget mer komplicerat in vid
andra 6vergdngar fran ett statligt monopol till en marknadslésning.
Det ir dirfér rimligt att alla frigestillningar inte har hunnit analy-
seras. Detta gor det ocksd vanskligt att virdera konsekvenserna av
de foreslagna forindringarna 1 f6rméanssystemet.

Syfte med omregleringen ir att 3stadkomma effektivisering, bittre
tillginglighet f6r konsumenterna, prispress samt en siker och inda-
malsenlig likemedelsanvindning. P4 visentliga punkter tillgodoser
utredningens férslag inte dessa syften. Inte heller tillgodoser for-
slagen andra syften sdsom liten administrativ bérda foér foretagen
eller 1angsiktiga och hillbara férslag. Mot bakgrund av apoteksmark-
nadens komplexitet kan detta vara forstdeligt men det medfor lika-
fullt en rad problem och oklarheter.

For en stor del av marknaden giller inte vanliga
konkurrensmekanismer

Utredningen har 6ppnat f6r marknadsmissiga losningar av distri-
butionen av likemedel till sjukhus och virdinrittningar och detta
verkar relativt oproblematiskt. Att konkurrensutsitta de receptfria
likemedlen stéter inte heller pd nigra stérre problem. S linge
konsumenten ocks3 sjilv betalar fungerar marknaden. For cirka tre
fjardedelar av den reguljira apoteksmarknaden giller emellertid inte
vanliga konkurrensforhillande. Forskrivna likemedel dr en del av
insatserna inom hilso- sjukvirden och kostnaderna for dessa om-
fattas till storre del av socialférsikringssystemet. P4 grund av hog-
kostnadsskyddets utformning stdr konsumenten sjilv bara f6r en
begrinsad del av kostnaden fér produkten. Konsumenten ir dirmed
inte priskinslig. Dirfor gir det inte att forlita sig pd vanliga kon-
kurrensmekanismer 1 konsumentledet.
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Apoteket AB, och i framtiden dven de privatigda apoteken, har
1 och med detta ett samhillsuppdrag. For ett sddant uppdrag ska
apoteken givetvis ha ersittning. Detta kan ske antingen genom att
apoteken direkt ersitts for sin insats eller genom att apoteken ges
mojligheter att gora vinster pa verksamheten. I det senare fallet kom-
mer apotek som misslyckas att slds ut och de som lyckas kommer
att gora det genom att effektivisera verksamheten.

Forslaget grundas pa en invecklad modell med stora inslag
av kontroll

Utredningens forslag innebir att man blandar tv3 ersittningsmodell-
er. Den foreslagna modellen bygger pd en omfattande insyn i och
kontroll av apotekens och grossisternas/tillverkarnas affirsverksam-
het. Givet att det ir mojligt att £i en tillrickligt god insyn 1 férhand-
lingar och avtal f6r att kunna virdera [6nsamheten 1 verksamheten,
kriver detta en betydande administrativ apparat. Utredningen har
inte heller riknat pd kostnaderna fér detta.

Oklart hur vinsterna kommer konsument och samhillet
till godo

Det ir ocksd oklart hur eventuella vinster ska foras vidare till kon-
sumenterna och samhillet. Vad som ir en rimlig avkastning 1 apoteks-
verksamheten besvaras inte 1 utredningen. Informationen till LFN
ska sikras genom databasen Nationellt Produktregister f6r Like-
medel (NPL) och genom att LFN ska kunna {8 insyn 1 de enskilda
avtalen. Sidana avtal omfattas normalt av affirssekretess. Forslaget
bygger siledes pd att foretagen tvingas avstd frin affirssekretess i
en konkurrensutsatt verksamhet. Istillet krivs total 6ppenhet och
for detta behdvs en omfattade kontrollapparat.

Ingen analys av brister i den norska modellen

For utbytbara likemedel féresldr utredningen en helt ny modell. Den
baseras pd den norska trinnprismodellen. Att déma av de f6érindring-
ar som denna modell undergdtt sedan den inférdes, tycks den inte ha
fungerat optimalt 1 Norge. Ndgon analys av anledningarna till detta
har inte gjorts. Till detta kommer att det norska subventionssystemet
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skiljer sig frin det svenska och att det rdder andra férutsittningar
for den norska hilso- och sjukvirden. Utredningen innehéller ingen
analys av betydelsen av dessa forutsittningar, nir man foresldr den
norska modellen f6r det svenska forménssystemet. Detta giller ocksd
for 6vriga jimforelser med 16sningar 1 andra linder.

Svért att fi en bild av hur den nya modellen ska fungera

Det ir ocksd oklart hur det ir tinkt att modellen ska fungera i prak-
tiken. Klart dr att férslaget innebir att LEN faststiller ett férméns-
grundande referenspris for de olika utbytbarhetsgrupperna. Det ir
diremot oklart om LFN dirutéver ocksd ska besluta om subven-
tion och pris (AUP) {6r varje likemedelsprodukt. Inte heller visar
utredningen pd vilka mekanismer som skulle kunna leda till att till-
verkarna begir priser som understiger referenspriset. Utredningen
innehiller inte heller nigon analys av om den féreslagna modellen
ir forenlig med transparensdirektivet.

Ny modell ir ingen marknadslosning

Tanken bakom en omreglering tycks vara att genom fler aktorer ge
marknadskrafterna 6kat utrymme. Forslaget ir emellertid 1dngt
ifrdn en marknadslsning. Det dr enbart komplicerat och ir inte
ens enligt utredningen tinkt annat in som en tillfillig 16sning 1 av-
vaktan pd att LFN ska ta fram det férslag till den mer dynamiska
modell som utredningen inte kunnat finna. Det innebir bland annat
att LFN fir bygga upp en vidlyftig administrativ apparat kring en
rent provisorisk 16sning. Utredningen har dessutom inte férmdtt
utveckla sin syn pd hur en sddan mer dynamisk modell skulle se ut.
Aven det foreslagna sanktionssystemet kriver betydande admini-
strativa insatser och stiller stora krav pd juridisk och féretags-
ekonomisk kompetens.

Provisorisk 16sning ger ovisst resultat

Utredningen tvingas ocksd stanna for en provisorisk 16sning. Vilka
konsekvenser detta fir for likemedelskostnaderna ir ovisst. Utred-
ningens konsekvensanalys vilar pd ett underlag som ir svért att be-
déma 1 avsaknad av fullstindiga uppgifter om férutsittningarna. I
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brist pd annan utredning ir det dock den man fir utgd frin. I kon-
sekvensanalysen kommer utredningen fram till att kostnadsbesparing-
en med ett trinnprissystem skulle ha varit tvd procent hégre in den
nuvarande och administrativt mycket enkla modellen. Till priset av
en omfattande byrdkrati skulle samhillet siledes kanske kunna
spara in tv procent pd generikamarknaden, som virdemissigt inte
motsvarar mer in 14 procent av likemedelsmarknaden.
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Sarskilt yttrande

av Erica Hagblom, Likemedelsverket

Undertecknad har som representant for Likemedelsverket deltagit
som expert 1 utredningen och limnar i det foljande ett sirskilt
yttrande.

Utredningens arbete har priglats av den korta tid som utredning-
en haft till sitt férfogande for att ta fram forslag pd hur en omregle-
rad apoteksmarknad bor regleras. Detta har medfort att konsekven-
serna av utredningens forslag i flera delar inte har analyserats pd ett
tillfredstillande sitt och jag vill dirfér nedan kommentera ndgra av
forslagen.

Ur mitt perspektiv synes det foreslagna tillstindsférfarandet inne-
bira svirigheter for tillstindsgivande myndighet att vid anséknings-
tillfillet sikerstilla att driften av apotek kommer att kunna ske pd
ett patientsikert sitt dd tillstind skall utfirdas utifrin sékandens
organisatoriska forutsittningar att bedriva verksamheten. Detta skulle
i praktiken kunna innebira att apoteksverksamhet paborjas utan att
nodvindiga forutsittningar finns pa plats och att tillsynsmyndigheten
forst vid granskning av anmilan av 6ppnande av apotek eller vid senare
tillsyn kan konstatera att visentliga brister i verksamheten foreligger.
Utifr8n detta férordar jag en konstruktion dir verksamheten vid
apotek fir piborjas forst efter beslut frén tillstdndsgivande myndig-
het.

Vidare anser jag att konsekvenserna av utredningens férslag av-
seende tillgingligheten till likemedel inte 1 tillricklig utstrickning
belysts. Utredningen férutsitter i flera delar att marknadskrafterna
kommer att tillgodose patienternas behov av likemedel. Redan idag
erfars problem rorande tillgdngen till vissa likemedel och utredning-
ens forslag avseende prissittning och tillhandahillande av likemedel
som ej ingdr i likemedelsférm&nerna respektive receptfria likemedel
kan komma att innebira minskad tillginglighet till dessa likemedel.
Utredningen féresldr att distanshandel skall vara ett sitt att 6ka till-
gingligheten. I detta sasmmanhang bér dock noteras att utredningen
1 kapitel 16 inte foreslar ndgon skyldighet for apoteken att till hela
landet faktiskt leverera de likemedel som bestillts. Det finns med
detta forslag risker att endast leveranser av likemedel som bedéms
som lénsamma faktiskt genomférs och att patienter som inte har
tillgdng till ett fysiskt apotek i sin nirmiljo dirmed riskerar fa for-
simrad tillgdng till likemedel. Utredningens férslag borde 1 stérre
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utstrickning ha utformats for att sikerstilla att patienternas tillging
till likemedel inte forsimras. Det ir vidare notabelt att utredningen
foresldr att dven narkotiska likemedel bér levereras pd distans. Det
kan ifrdgasittas om detta forslag ligger i linje med samhillets dvriga
strivanden att minska riskerna f6r avledningen av legal narkotika
till den illegala marknaden och 1 férlingningen till missbrukare.
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Sarskilt yttrande

av Ulla Lénnqvist Endre och Magnus Thyberg,
Sveriges Kommuner och Landsting

Vi idr positiva till en omreglering av apoteksmarknaden i Sverige. En
s& stor omreglering bor dock féregds av en djup analys av alla kon-
sekvenser sdvil for patienter som for finansiiren dvs. skattebetalarna.
Vi upplever inte att utredarens analyser ir s3 heltickande och djup-
giende som krivs. Vi redogor nedan for véra viktigaste punkter.

Utgangspunkter

Utgdngspunkter f6r vart arbete i Apoteksmarknadsutredningen har
varit det faktum att likemedel ir ett mycket viktigt verktyg 1 hilso-
och sjukvérden. S8ledes ir apotek en viktig del av hilso- och sjuk-
varden. Landstingen har tillsammans med staten kostnadsansvar fér
likemedel och dess distributionskostnader.

Prioriteringar

Alla likemedel som férskrivs ska finnas tillgingliga, pd alla apotek,
for alla patienter 1 hela landet, inom en medicinskt acceptabel tid for
fullgod patientsikerhet.

Likemedel ir till 6vervigande del subventionerade av allminna
medel. Det idr dirfér av yttersta vikt att samhillet har fullstindig in-
syn och inflytande &ver prissittningsprocesserna. Eventuella vinster
ska komma skattebetalarna till del.

For att garantera en effektiv likemedelsdistribution ir det viktigt
att det skapas mekanismer i systemet som ger en konkurrens mellan
apotek med effektivitet och kompetens som fortecken.

For detta krivs att ett antal férutsittningar uppfylls. Betriffande
foljande punkter har vi en avvikande uppfattning frén utredaren:

Prissittning

For att kunna finna mer effektivitet i systemet kring icke-utbytbara
likemedel anser vi att landstingen sisom betalare ska férhandla direkt
med likemedelstoretagen om “IN-priser”. Processen bor vara trans-
parent.
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Utredaren beskriver att Sverige har relativt héga priser pé icke-
utbytbara likemedel vilket skapat ett utrymme fér omfattande
parallellimport. Utredaren gér bedémningen att parallellimporten
kommer att 6ka efter en omreglering. Utredaren foreslir att apo-
teken sjilva far parallellimportera. Vi befarar dels att transparensen
1 och med detta kommer att bli mycket liten, dels att samhillets
kostnader kommer att 6ka.

Den modell som vi idag har {ér prissittning av utbytbara like-
medel ir sannolikt den mest effektiva och transparenta i virlden. Vi
foreslar en bibehillen generikamodell som innehiller mekanismer
som hindrar felaktiga incitament mellan marknadens aktorer. Utre-
darens forslag innehdller inga sddana mekanismer. For att minimera
riskerna for ekonomisk pdverkan mellan likemedelsforetag och
apotek foresldr vi att betalning av uttagna likemedel ska ske direkt
frdn landsting till likemedelsféretag, och inte via apoteken som ir
fallet idag.

Vi anser att utredarens forslag bygger pa ett antal overifierade
antaganden om hur en likemedelsmarknad fungerar. Samtidigt med-
for, anser vi, forslaget att det istillet for monopol blir ett fital apo-
tekskedjor som skall férhandla om inkdpspriser sjilva. Ett enskilt
drivet apotek kan knappast erhilla samma l3ga pris pa de produkter
de skall férhandla om. Detta kommer att visentligt férsimra kon-
kurrensen for utbytbara likemedel.

Vi anser inte att likemedelsforsorjningen kan jimféras med en
vanlig marknad med sedvanliga marknadskrafter. Sverige har, precis
som minga andra linder, ett unikt hilso- och sjukvirdssystem med
fri foérskrivningsritt och regionalt sjilvstyre. Utredaren har inte
anpassat sin marknadsmodell till det svenska systemet. Vi anser att
utredaren inte tillrickligt vil analyserat effekterna av de forslag han
ligger.

Vi anser att forbrukningsartiklar ska tillhandahillas patienterna
av landstingen. Vi forstdr inte utredarens uppfattning att apoteken
kan delta 1 sdvil sortiments- som kvalitetsstyrningen av detta sorti-
ment. De kommer att ha en tillhandahillandeskyldighet av férskrivna
varor. Den enda aktér som kan ta ansvar fér kvalitetsstyrning av
forbrukningsartiklar ir landstingen. Det enda logiska ir att lands-
tingen upphandlar forbrukningsartiklar for att méjliggéra inkép av
artiklar av bista kvalitet till bista pris. Varorna tillhandahills sedan
till patienterna via de distributionskanaler landstingen viljer.

Svensk extemporeproduktion hiller hog kvalitet och effektivitet.
Med utredarens férslag som ger mojlighet att tillverka extempore pd
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alla apotek och med ett timprisbaserat prissittningssystem riskerar
kvaliteten att forsimras och kostnaderna att 6ka. Vi foreslar att all
extempore 1 ett forsta skede tillverkas av ett frin Apoteket AB
fristdende statligt bolag. Nir omregleringen stabiliserats och nya
prissittningsmodeller f6r extempore utvecklats, kan férindringar
Overvigas.

IT-infrastruktur

For att sikerstilla samhillets behov av den infrastruktur 1 form av
elektronisk kommunikation och likemedelsstatistik Apoteket AB
idag tillhandahéller, krivs en sammanhillen organisation som kan
skapa hog trovirdighet, god utvecklingstakt samt tydligt och kraft-
fullt regelverk. Den argumentation utredaren framfor for sitt val att
infrastrukturen ska bedrivas 1 bolagsform istillet f6r myndighet
kinns knapphindig och ir ej dvertygande. Att Tryckfrihetférord-
ningen generellt inte ir tillimplig pd statliga bolag dr en bidragande
faktor till v3r tveksamhet till utredarens férslag.

Personuppgiftsbehandlingen hos apoteken

Utredaren har inte lagt forslag till en sirskild registerlag for person-
uppgiftshanteringen pd de nya apoteken. Vi anser att det saknas
tillricklig analys av den personuppgiftsbehandling som kommer att
ske hos apoteken. Patienternas integritet miste skyddas. Eftersom
det roér sig om dligganden for privata apoteksaktorer ska regleringen
ske 1 lagform. Vi anser att en sddan lag ir en férutsittning for en
omreglering av apoteksmarknaden.

Sammanfattning

Undertecknande experter anser inte att utredningens férslag kommer
att garantera den insyn och inflytande som krivs frin samhillets sida
vad avser prissittning. Inte heller har utredaren lyckats presentera
tillfredstillande argument fér sin infrastrukturlésning. Sammanfatt-
ningsvis befarar vi att en omreglering pd denna utrednings grund
leder till hogre likemedelskostnader for skattebetalarna utan for-
delar f6r patienterna.
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Kommittédirektiv

Omreglering av apoteksmarknaden Dir.
2006:136

Beslut vid regeringssammantride den 21 december 2006.

1 Sammanfattning av uppdraget

I syfte att dstadkomma effektivisering, bittre tillginglighet for kon-
sumenterna, prispress samt en siker och indaméilsenlig likemedels-
anvindning skall apoteksmarknaden omregleras. En sirskild utredare
skall 1 ett forsta steg limna forslag som méjliggoér dven for andra
aktorer in Apoteket AB att bedriva detaljhandel med receptbelagda
och receptfria likemedel. En grundférutsittning f6r att denna handel
skall f3 bedrivas ir att tillstdnd beviljas. Ett villkor for att tillstdnd
skall beviljas dr att den som bedriver verksamheten har tillging till
farmacevtisk kompetens. Uppdraget skall i denna del redovisas
senast den 31 december 2007.

I ett andra steg skall utredaren limna forslag som mojliggor for-
siljning av ett begrinsat sortiment receptfria likemedel pd andra plats-
er in pd apotek. Farmacevtisk kompetens hos igare, driftansvarig eller
personal pd forsiljningsstillena skall inte vara nédvindig f6r denna
handel. Uppdraget skall slutredovisas senast den 1 april 2008.

Det ir av vikt att utredarens forslag medverkar till sinkta konsu-
mentpriser pa likemedel utan att det leder till 6kade utgifter fér det
allminna. Om utredaren bedémer att prissittningsmodellen av like-
medel bor férindras redan fére omregleringen av apoteksmarknaden
ir utredaren fri att nir som helst fére redovisningen av det férsta
delbetinkandet komma in med ett sddant forslag.

Utredaren skall ocksd limna férslag som méjliggor for andra dn
Apoteket AB att distribuera godkinda likemedel och prévnings-
likemedel till slutenvirden. Utredaren skall ocksd limna forslag pa
hur andra 4n Apoteket AB skall fi driva sjukhusapotek. Aven be-
triffande dessa omriden kan utredaren nir som helst inkomma med
forslag.
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Utredaren skall utgd ifrdn ett patient- och konsumentperspektiv
i sitt arbete. Ytterligare en forutsittning ir att den hoga kompetens,
sikerhet och kvalitet som i dag utmirker handeln med likemedel
bibehalls.

Det ir av vikt att tillgingligheten till detaljhandel med likemedel
1 bla. glesbygd tryggas. Det ir ocksd av stor betydelse att handeln
idven fortsittningsvis bedrivs pd ett sddant sitt att minniskor, djur,
egendom eller milj6 inte skadas och att likemedlens kvalitet bibe-
halls. Likemedelsférsorjningen skall bedrivas rationellt och frimja
en siker och indamailsenlig likemedelsanvindning. Utredaren skall
ocksd beakta att férslag som berér enskilda féretag utformas s att
foretagens administrativa boérda blir s3 liten som mojlig.

Utredaren skall dessutom bedéma vilka konsekvenser en omreg-
lering av apoteksmarknaden far nir det giller kompetensférsérjning-
en av apotekare och receptarier.

I utredarens uppdrag ingdr vidare att analysera och limna forslag
inom bl.a. féljande omriden.

— Hur delar av Apoteket AB:s verksamhet, sdsom vaccinations-
férsérjning, drift av Giftinformationscentralen, tillhandahéllan-
de av licens- och extemporelikemedel och dosdispensering skall
organiseras och finansieras.

— Hur en 6versyn av prissittningen pd likemedel kan bidra till
sinkta konsumentpriser pd likemedel samt vilka effekter detta
kan fi pd forménssystemet.

— Hur distanshandeln med likemedel skall vara utformad.

— Om en 3ldersgrins for inkép av receptfria likemedel 1 detalj-
handeln bér inféras.

— Hur kasserade likemedel bor tas om hand.

Utredaren skall analysera och beskriva vilka ekonomiska kon-
sekvenser omregleringen fir for Apoteket AB.
Utredaren skall limna férslag till férfattningsindringar som krivs.

2 Bakgrund

Likemedel utgor en viktig del av hilso- och sjukvirden eftersom en
stor del av de behandlingar som erbjuds patienter bestdr av olika
likemedelsterapier. Kvaliteten hos och tillgingligheten till parti- och
detaljhandeln med likemedel har f6ljaktligen stor betydelse for si-
vil enskilda personer som andra aktérer inom hilso- och sjukvard-
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en. Handeln med likemedel priglas i dag av hog kompetens, siker-
het och kvalitet. Vid en omreglering av apoteksmarknaden ir det av
stor vikt att den héga nivdn bibehills 1 dessa avseenden.

Detaljhandeln med likemedel kan dock forbittras, framforalle
ifriga om tillgingligheten f6r konsumenterna. I dag finns cirka 900
oppenvérdsapotek 1 Sverige. Med en folkmingd om cirka nio mil-
joner minniskor innebir det att varje ppenvirdsapotek har att om-
besorja likemedelsférsorjningen for 1 genomsnitt cirka 10 000 per-
soner. Antalet invinare per apotek varierar 1 Europa. Jimfért med
flera EU-linder har Sverige férhallandevis minga invénare per apotek.
Befolkningsunderlaget i Sverige 4r si pass stort att det finns utrym-
me for fler apotek.

En 6kad konkurrens pa apoteksmarknaden kan leda till férbittrade
oppettider, fler 6ppenvardsapotek, ligre likemedelspriser och dkad
service. Erfarenheten frn andra linder som férindrat lagstiftning-
en pd detta omrdde ir positiv. I Norge har antalet apotek ¢kat med
30 procent sedan omregleringen av apoteksmarknaden. I Danmark
har priserna pa receptiria likemedel sjunkit med fem till tio procent
efter omregleringen.

Regelverket for handel med likemedel ir emellertid mycket kom-
plext och méngfacetterat. Manga delar av apoteksmarknaden miste
ses dver noga innan den kan férindras.

Regeringen beslutade den 3 april 2003 att tillkalla en sirskild ut-
redare med uppdrag att utarbeta férslag till en sirskild forfattnings-
reglering av nationella kvalitetsregister inom hilso- och sjukvirden
(dir. 2003:42). Utredningen antog inledningsvis namnet Kvalitets-
registerutredningen (S 2003:03). Namnet dndrades till Patientdata-
utredningen efter det att regeringen den 23 juni 2004 beslutat om
tilliggsdirektiv till utredningen (dir. 2004:95). Enligt tilliggsdirektivet
skall utredaren bl.a. gora en generell 6versyn av lagen (1996:1156)
om receptregister. Vidare skall utredaren redovisa hur landstingens
mojligheter till uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring kan till-
godoses utifrin utredningens forslag om behandling av person-
uppgifter. Patientdatautredningen skall limna sitt slutbetinkande
senast den 30 juni 2007. De forslag som utredningen kan komma
att limna 1 dessa delar kan f betydelse for detaljhandeln med like-
medel och skall dirfér beaktas av utredaren.
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3 Forfattningsreglering pa likemedelsomridet

Likemedelslagen (1992:859) innehiller bl.a. bestimmelser om like-
medels kvalitet och indamailsenlighet och om férsiljning av like-
medel. Lagen definierar vad ett likemedel ir och vad som menas
med t.ex. provningslikemedel och generiska likemedel.

Syftet med lagen ir att virna om den enskilda konsumentens
intressen och sikerstilla att likemedlen ir sikra, effektiva och av
god kvalitet. Likemedel avsedda for livsmedelsproducerande djur
méste uppfylla hogt stillda krav fér att undanréja risker till foljd av
restsubstanser i livsmedel frin behandlade djur. Krav stills dven pd
hantering av likemedel. Enligt likemedelslagen skall den som yrkes-
missigt hanterar likemedel bland annat vidta de dtgirder och 1 6vrigt
iaktta sddan forsiktighet som behovs for att hindra att likemedlen
skadar minniskor, djur, egendom eller mil;jé.

Likemedelslagen inneh8ller ocksd bestimmelser om bl.a. forsilj-
ning av likemedel, import av likemedel, férordnande och utlimnan-
de av likemedel samt krav pd skriftlig information om likemedel
till konsumenter.

Likemedelsverket beslutar om ett likemedel skall vara recept-
belagt eller receptfritt. Receptforskrivna likemedel avsedda fér min-
niskor ir 1 stor utstrickning subventionerade av staten, till skillnad
frin receptfria likemedel till minniskor, som sillan faller inom
ramen f6r formdnssystemet. Inte heller likemedel till djur omfattas
av likemedelssubventionerna.

Lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. innehiller
bestimmelser om handel med likemedel och om likemedelstérsory-
ning. Staten eller den juridiska person i vilken staten idger ett be-
stimmande inflytande har enligt denna lag ensamritt att bedriva
detaljhandel med likemedel gentemot konsumenterna. Regeringen
bestimmer av vem och pd vilka villkor sddan handel fir bedrivas.
Regeringen har triffat avtal med Apoteket AB om att bolaget med
ensamritt skall bedriva sddan handel. Vissa likemedel som t.ex.
godkinda naturlikemedel och vissa utvirtes likemedel ligger emel-
lertid utanfér ensamritten och fir siljas i bla. hilsokostbutiker.
Avtalet mellan staten och Apoteket AB om bolagets verksamhet ir
tillkdnnagivet i Svensk forfattningssamling (SFS 2006:33).

Lagen om handel m.m. innehéller vidare bestimmelser om parti-
handel, dvs. annan férsiljning dn detaljhandel. Partihandel med like-
medel fir bedrivas endast av den som fitt Likemedelsverkets till-
stdnd.
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Staten och den juridiska person som staten givit i uppdrag att be-
driva detaljhandel med likemedel har vidare ett ansvar for likemedels-
forsérjningen till allminheten och till hilso- och sjukvirden for
minniskor och djur. Likemedelsforsorjningen skall bedrivas ratio-
nellt och pd sdant sitt att behovet av sikra och effektiva likemedel
tryggas.

Av lagen (2002:160) om likemedelsféormaner m.m. framgdr att
Likemedelsférminsnimnden faststiller forsiljningspriset for like-
medel och férbrukningsvaror samt beslutar om dessa produkter
skall ingd 1 likemedelsférmdnerna och dirmed subventioneras av
samhillet. Likemedel som ingdr i likemedelsférmanerna far riknas
in 1 hégkostnadsskyddet f6r likemedel. Enligt avtalet mellan staten
och Apoteket AB om bolagets verksamhet framgér att Likemedels-
forminsnimnden beslutar om den handelsmarginal som bolaget har
ritt att ta ut for varor som ingdr i1 likemedelsférménerna. I Apoteket
AB:s forsiljningspris ingdr bolagets handelsmarginal.

Den 1 juli 2005 inférdes 1 lagen (1996:1156) om receptregister en
mojlighet fér Apoteket AB att elektroniskt lagra recept f6r flera ut-
tag av likemedel inom férmanssystemet under hela receptets giltig-
hetstid. Lésningen innebir att kunden vid ett senare uttag pd ett
recept kan vinda sig till vilket apotek som helst, utan att ha med sig
receptet 1 pappersform.

Sedan den 1 juli 2005 f6r Apoteket AB, med stdd av lagen
(2005:258) om likemedelsférteckning, ett sirskilt register ver kop
av forskrivna likemedel. Likemedelsférteckningen fir anvindas for
att bl.a. dstadkomma en siker framtida f6érskrivning av likemedel
for den registrerade och underlitta dennes likemedelsanvindning.
Tillging till uppgifterna i likemedelsférteckningen fir ges till for-
skrivare av likemedel och till farmacevt pd apotek endast om den
registrerade uttryckligt samtycker till detta.

4 Allminna utgingspunkter

Enligt Likemedelsverkets receptféreskrifter (LVFS 1997:10) defi-
nieras apotek som enhet fér detaljhandel med likemedel med farma-
cevtisk bemanning under dppethillandet. Denna definition dverens-
stimmer med vad som avses med apotek 1 detta kommittédirektiv.
Utredaren skall som ett forsta steg limna forslag som mojliggor
for andra aktdrer in Apoteket AB att 6ppna apotek och bedriva
detaljhandel med receptfria och receptbelagda likemedel. En forut-
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sittning for att fa bedriva sddan detaljhandel skall vara att aktéren
har fitt tillstdnd frdn behoérig myndighet. Utredaren skall verviga
om krav skall stillas pa farmacevtisk kompetens hos dgare och/eller
driftansvariga. En grundférutsittning for tillstdnd skall emellertid
vara att det alltid skall finnas personal med farmacevtisk kompetens
pd de nya forsiljningsstillena.

Utredaren skall ocksd gora en bedémning av hur kompetensfér-
sorjningen av apotekare och receptarier kan pdverkas av kravet pd
farmacevtisk kompetens.

En viktig utgdngspunkt f6r utredaren ir att forslag som ror till-
stdndshanteringen skall ge féretagen si liten administrativ bérda som
mojligt.

Utredaren skall som ett andra steg limna forslag som méjliggor
forsiljning av ett begrinsat sortiment receptfria likemedel pd andra
platser dn apotek. Vid denna forsiljning skall farmacevtisk kom-
petens inte krivas av dgare, driftansvarig eller personal pd forsilj-
ningsstillena.

Utredaren skall utgd frin att staten fortfarande skall ansvara for
tillsyn och kontroll éver handeln med likemedel och personal pd
apotek.

Utredarens forslag skall vara lingsiktiga och hillbara oavsett vem
eller vilka som dger Apoteket AB.

Detaljhandeln med likemedel skall dven fortsittningsvis bedrivas
pa ett sddant sitt att likemedlen inte skadar minniskor, djur, egen-
dom eller milj6 samt si att likemedlens kvalitet inte férsimras. Like-
medelsférsorjningen skall dessutom bedrivas rationellt och pd ett
sddant sitt att behovet av sikra och effektiva likemedel tryggas.

Utredaren skall gora internationella jimférelser med andra linders
apoteksmarknader och beakta deras fér- och nackdelar vid utarbetan-
det av forslagen. I de fall forslagen kriver forfattningsreglering skall
sddana forslag limnas.

5 Uppdragets forsta del
5.1 EG-rittsliga aspekter

Detaljhandeln med likemedel ir inte harmoniserad inom EG- ritten.
Séledes dr medlemsstaterna fria att lagstifta pd omrddet. Medlems-
staterna ir emellertid skyldiga att beakta EG-férdragets generella
regler om bl.a. fri rorlighet f6r varor och tjinster, etableringsfrihet

650



SOU 2008:4

och de sirskilda reglerna om férbud mot konkurrenshimmande
tgirder.

Utredaren skall i friga om samtliga férslag, redovisa sina bedom-
ningar av forslagens férenlighet med EG-ritten och sirskilt beakta
foljande.

Likemedelsomridet ir bortsett frin detaljhandeln i stor utstrick-
ning ett harmoniserat omride inom EU. En stdrre éversyn av befint-
liga EG-direktiv pd human- och veteriniromridet gjordes ir 2004.
De nya direktiven ir genomforda i svensk ritt.

Utredarens forslag skall vara utformade si att Sveriges genom-
forande av sekundirritt inte kan ifrdgasittas. Detta giller 1 synner-
het artikel 81 1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r
humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001, Celex 3011.0081) som bl.a.
stiller krav pd medlemsstaterna att skapa regleringar som ombesdorjer
tillrickliga och fortldpande leveranser av likemedel till apotek och
personer som ir behériga att limna ut likemedel s3 att patienterna i
den berérda medlemsstaten far sina behov tillgodosedda.

Utredarens analys av prissittningen av likemedel skall vidare be-
akta de bestimmelser om transparens som féljer av ridets direktiv
89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de dtgirder som
reglerar prissittningen pd humanlikemedel och deras inordnande 1
de nationella sjukférsikringssystemen (EGT L 040, 11.02.1989,
Celex 389L.0105).

Vid analysen och utarbetandet av forslag pd hur apotekets nu-
varande tjinster skall bevaras skall utredaren dven beakta de be-
stimmelser som finns i1 Europaparlamentets och ridets direktiv
2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjinster pd den inre
marknaden (innu ej publicerat 1 EUT).

Vid utarbetandet av forslag till likemedelsf6rsérjning 1 glesbygd
skall utredaren sirskilt beakta konkurrensrittsliga bestimmelser
om tjinster av allmint ekonomiskt intresse och statligt st6d samt
EG-domstolens dom i mal C-53/00 (Ferring, publicerad i rittsfalls-
samlingen REG 2001 I-09067).

Vidare skall utredaren for utarbetande av forslag till reglering pd
distanshandelsomridet sirskilt beakta EG-domstolens dom 1 mal
C-322/01 (Deutscher Apothekerverband mot Doc Morris, publi-
cerad i rittsfallssamlingen REG 2003 1-4887).

Utredaren skall dven redovisa sina bedémningar av vilka férslag
som utgor tekniska foreskrifter eller foreskrifter om informations-
samhillets tjinster 1 enlighet med direktiv 98/34/EG av den 22 juni
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1998 om ett informationsférfarande betriffande tekniska standarder
och foreskrifter (EGT L1104, 21.07.1998, Celex 398L0034) och
Europaparlamentets och rddets direktiv 98/48/EG av den 20 juli
1998 om indring av direktiv 98/34/EG om ett informationsférfa-
rande betriffande tekniska standarder och foreskrifter (EGT L1217,
05.08.1989, Celex 3981.0048). Sistnimnda direktiv stiller krav pd
anmilan till kommissionen fére antagande. Oanmailda tekniska fore-
skrifter som borde ha anmilts ir inte tillimpbara i nationell ritt i
enlighet med EG-domstolens praxis, mdl C-194/94 (CIA Security
international SA, publicerad i rittsfallssamlingen REG 1996 1-2201).

5.2 Tillstandsgivning

For att uppritthilla kontroll och insyn 1 férsiljningen skall en nirings-
idkare som har for avsikt att bedriva detaljhandel med likemedel
vinda sig till en myndighet for att {3 tillstdnd till verksamheten.

Utredaren skall limna forslag pd limplig myndighet som skall
ansvara for tillstdndsgivningen och hur verksamheten vid myndig-
heten skall finansieras.

Utredaren skall vidare verviga om kravet pa farmacevtisk kom-
petens skall stillas pd dgare och/eller driftansvarig. En grundforut-
sittning for tillstdnd skall emellertid vara att det alltid skall finnas
personal med farmacevtisk kompetens pa de nya forsiljningsstillena.

Utredaren skall ocksd géra en bedémning av hur kompetens-
férsorjningen av apotekare och receptarier pdverkas av kravet pd
farmacevtisk kompetens vid de nya férsiljningsstillena.

Vidare skall utredaren limna forslag pd vilka krav som bor stillas
pd bl.a. lokaler, utrustning, hantering och férvaring av likemedel
for att tillstdnd till f6rsiljning av likemedel skall kunna utfirdas. I
sammanhanget ir det ocksd av vikt att utreda vilka krav som bor
stillas pd foretagen nir det giller deras méjlighet att nyttja olika
elektroniska uppgiftssamlingar och IT-6sningar 1 sin verksamhet.

For att minimera féretagens administrativa borda skall utredaren
overviga hur tillstdndsgivningen kan goras si enkel och effektiv
som mojlig. Att férslagen inte begrinsar anvindningen av moderna
IT-16sningar hos tillstindmyndigheten ir en viktig utgdngspunkt.

Vidare skall utredaren ta stillning till om ett tillstdnd skall krivas
for varje individuellt apotek eller om ett tillstdnd skall ge s6kanden
en generell ritt att bedriva detaljhandel med likemedel.
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5.3 Tillsyn och kontroll

For att uppritthilla en siker, effektiv och hogkvalitativ likemedels-
hantering fordras en oberoende instans med uppgift att utdva tillsyn
over forsiljningen och tillhandahillandet av likemedel. Likemedels-
verket har ansvar for tillsynen 6ver Apoteket AB:s verksamhet 1
frdga om bl.a. tillverkning och férvaring av likemedel. Socialstyrel-
sen ansvarar for tillsynen 6ver bla. Apoteket AB:s legitimerade
personal.

Utredaren skall foresld limplig tillsynsmyndighet och finansier-
ing av tillsynsverksamheten. For att anvinda samhillets resurser pd
bista sitt ir det viktigt att tillsynen bedrivs effektivt.

Utredaren skall analysera om det finns mojlighet att samordna
olika myndigheters tillsyn. Om samordning ir méjlig skall utre-
daren limna f6rslag pd hur detta bér genomféras.

Utredaren skall vidare analysera om det bor inféras krav pd att
niringsidkare utévar egenkontroll éver f6rsiljningen samt, 1 s8 fall,
utforma limpliga program foér egenkontroll. I sammanhanget skall
ocks8 foretagens administrativa borda beaktas och begrinsas.

5.4 Agande av apotek

I dag idgs alla apotek i Sverige av staten genom det statligt dgda
bolaget Apoteket AB. En friga som utredaren skall ta stillning till
ir om det bor finnas nigon begrinsning av vem eller vilka som far
iga apotek och dirmed bedriva detaljhandel med likemedel till kon-
sument. De aktdrer som sirskilt bér uppmirksammas ir féretag som
tillverkar eller marknadsfor likemedel, forskrivare av likemedel,
partihandlare och férsikringsbolag.

Om utredaren finner, utifrdn konkurrensrittsligt perspektiv, att
ndgon eller nigra aktdrer inte bor dga och driva apotek skall for-
fattningsforslag limnas som begrinsar den mojligheten.

5.5 Verksambet som skall ses 6ver infor omregleringen

Det sammanhillna apotekssystemet har vildokumenterade fér-
tjdnster, bl.a. nir det giller uppfoljning av likemedelsanvindningen.
Apoteket AB ansvarar f6r minga tjinster sisom drift av Gift-
informationscentralen, tillhandahillande av extempore- och licens-
likemedel, detaljhandel i glesbygd och omhindertagande av kasse-
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rade likemedel. Behovet av de tjinster som Apoteket AB i dag
utfér finns dven fortsittningsvis.

Utredaren skall analysera och limna forslag som sikerstiller att
nedanstiende tjinster erbjuds dven efter det att apoteksmarknaden
forindrats.

Om utredaren kommer fram till att de aktuella uppgifterna dven
fortsittningsvis bor ingd 1 ett offentligt dtagande skall denne foresld
hur verksamheten helt eller delvis bor regleras och finansieras i
framtiden. Utredaren skall ocks8 analysera hur ett eventuellt offent-
ligt dtagande kan komma att paverka konkurrensneutraliteten samt
foresld hur det offentliga dtagandet ekonomiskt skall kunna sir-
redovisas.

5.5.1 Tillginglighet

Sverige ir till stora delar ett glesbefolkat land. Detta kan medféra
att intresset for att driva detaljhandel med likemedel ir begrinsat 1
vissa omrdden. I dag finns i Apoteket AB:s avtal med staten ett
krav pd att bolaget skall ha ett rikstickande system for landets
likemedelsférsorjning. For att uppfylla detta krav har Apoteket AB
cirka 900 apoteksombud i gles- och landsbygden, férutom de cirka
900 ppenvardsapoteken som finns spridda 1 hela landet.

Apoteket AB har enligt avtalet med staten ocksd en skyldighet
att over hela landet tillhandahilla bl.a. alla likemedel som godkints
for forsiljning nationellt eller centralt 1 EES.

Utredaren skall analysera och ge forslag pd hur ett rikstickande
system for landets likemedelsférsérjning skall kunna sikerstillas
efter en omreglering. Det idr av vikt att forslagen dr utformade sd
att det totala utbudet av bide receptfria och receptbelagda likemedel
finns att tillgd 1 hela landet.

Utredaren skall 1 sin analys och 1 sina férslag dven beakta andra
eventuella tillginglighetsaspekter som t.ex. dppettider, tillginglig-
het f6r personer med nedsatt autonomi och tillginglighet till like-
medel med litet kommersiellt intresse. Om utredaren anser att en
indring krivs skall férslag limnas som garanterar en siker och god
likemedelstérsorjning 1 hela landet. Om utredaren kommer fram till
att ett offentligt ansvar for en landsomfattande detaljhandel med
likemedel skall kvarstd skall denne limna férslag p&d hur denna
verksamhet skall finansieras.

Utredaren skall vid utarbetandet av férslag till statligt ansvar,
beakta och redogora fér relevanta bestimmelser om statsstod.
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5.5.2 Delbetalning

Staten har i avtalet med Apoteket AB kommit &verens om att
bolaget skall tillhandahilla ett system for delbetalning av varor som
omfattas av likemedelstérminerna. Om apotekets kunder énskar
kan de, med vissa begrinsningar, dela upp betalningen av de like-
medel som omfattas av likemedelsférmanerna.

Det ir av vikt att delbetalningssystemet i ndgon form bibehills
for att mojliggdra en utjimning av den enskildes likemedelskost-
nader.

Hur detta skall [6sas nir detaljhandelsmonopolet f6r likemedel
har upphort skall utredaren analysera och limna férslag om. Utre-
daren skall ocks3 foresld hur tjinsten bér finansieras.

5.5.3 Register m.m.

Apoteket AB har i dag olika forfattningsreglerade skyldigheter att
limna uppgifter om likemedelsf6rsiljning m.m. till olika myndig-
heter. Av bl.a. detta skil har Apoteket AB inrittat olika register for
att kunna hantera information.

Utredaren skall se ¢ver vilken myndighet eller annan organisa-
tion som bor dverta ansvaret f6r hanteringen av olika register pd en
omreglerad apoteksmarknad. Dessutom méste den forfattningsreg-
lerade uppgiftsskyldigheten anpassas till en ny struktur f6r detalj-
handeln med likemedel. De register som berérs ir bl.a. hégkost-
nadsdatabasen, likemedelsférteckningen och receptregistret. Andra
uppgiftssamlingar som kan bli berérda av omregleringen ir bl.a.
Socialstyrelsens register 6ver hilso- och sjukvirdspersonal, Apoteket
AB:s databas 6ver forskrivares arbetsplatskoder samt Apoteket AB:s
databas om patienters samtycke som upprittats med anledning av
utlimnande av uppgifter i likemedelsférteckningen.

Utredaren skall dven beakta forslag frin Patientdatautredningen
(S 2003:03) som beror likemedelsomridet.

Databas for hégkostnadsskydd

Alla som ir bosatta 1 Sverige har i dag ett skydd mot hoga kost-
nader vid ink&p av receptforskrivna likemedel, under férutsittning
att produkten omfattas av likemedelsformanerna. Aven vissa varor
for fodelsekontroll och vissa forbrukningsartiklar, ingdr i férméns-
systemet. Férmdnen innebir att den enskilde f&r minskade kost-
nader for de aktuella varorna och likemedlen.
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Eftersom det fér nirvarande endast ir Apoteket AB som bedri-
ver detaljhandel med receptforskrivna likemedel ir det ocks bolaget
som forvaltar den hégkostnadsdatabas dir uppgifter om inkdpta
receptforskrivna likemedel och deras kostnader registreras. Vid en
omreglering av handeln med likemedel bér en myndighet eller orga-
nisation ansvara for driften och behandlingen av personuppgifter i
databasen.

Utredaren skall analysera och limna férslag pd bl.a. vem/vilka
som skall ansvara for driften av och personuppgiftsbehandlingen i
databasen, hur aktérerna skall kunna rapportera till och {3 tillgdng
till uppgifterna i den samt hur driften och underhéllet av den skall
finansieras. I analysen och férslagen skall utredaren sirskilt beakta
behovet av att driften av hogkostnadsdatabasen forblir siker, att
inga obehoriga fir tillgdng till uppgifterna och att hanteringen iven
1 6vrigt priglas av kvalitet och sikerhet.

Likemedelsforteckningen

Apoteket AB utfor, enligt lagen (2005:258) om likemedelsforteck-
ning, automatiserad behandling av personuppgifter i ett sirskilt
register 6ver kop av forskrivna likemedel (likemedelsforteckning).
Insamlingen av uppgifterna startade den 1 juli 2005. Forskrivare och
farmacevter far stegvis tillgdng till uppgifterna 1 likemedelstérteck-
ningen, medan enskilda kan {8 uppgifter om sig sjilva redan i dag.
Syftet med forteckningen ir att den skall leda till 6kad sikerhet och
nytta for de personer som anvinder receptférskrivna likemedel.

Apoteket AB ir i dag personuppgiftsansvarigt f6r den behand-
ling som sker i registret. Vid en omreglering av handeln med like-
medel bor en myndighet eller organisation ansvara fér driften och
behandlingen av personuppgifter i databasen.

Utredaren skall analysera och limna férslag pd bla. vem/vilka
som skall ansvara f6r driften av och personuppgiftsbehandlingen i
databasen, hur aktoérerna skall f4 tillgdng till uppgifterna i den samt
hur driften och underhillet av den skall finansieras. I analysen och
forslagen skall utredaren sirskilt beakta behovet av att driften av
likemedelsforteckningen forblir siker, att inga obehériga far till-
ging till uppgifterna i den, att handhavandet dven 1 6vrigt priglas av
kvalitet samt att 6vriga krav som anges i lagen om likemedelsfér-
teckning uppfylls.
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Receptregister

Apoteket AB for med stéd av lagen (1996:1156) om receptregister
ett register 6ver forskrivningar av likemedel och andra varor som
omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. Recept-
registret har mdnga anvindningsomriden, bl.a. registrering av under-
laget for tillimpningen av bestimmelserna om likemedelsférméner
vid koép av likemedel samt landstingens ekonomiska och medi-
cinska uppféljning av likemedelsanvindningen. Registret innehéller
ménga uppgifter, bl.a. nir likemedel kopts, varan, forskrivningsorsak
och patientens namn.

Apoteket AB har i dag personuppgiftsansvar f6r den behandling
av personuppgifter som bolaget utfor enligt lagen om receptregister.
Vid en omreglering av handeln med likemedel bér en myndighet
eller organisation ansvara for driften och behandlingen av person-
uppgifter i databasen.

Utredaren skall analysera och limna férslag p& bla. vem/vilka
som skall ansvara f6r driften av och personuppgiftsbehandlingen i
databasen, hur aktorerna skall {3 tillgdng till uppgifterna i den samt
hur driften och underhillet av den skall finansieras. I analysen och
forslagen skall utredaren sirskilt beakta behovet av att driften av
receptregistret forblir siker, att hanteringen priglas av kvalitet samt
att inga obehoriga far tillgdng till uppgifterna i registret.

5.5.4 Elektroniska recept

P& ndgra &r har elektronisk férmedling av recept mellan férskrivare
och apotek 6kat markant i1 Sverige. I flera landsting utgér de sd
kallade e-recepten en majoritet av recepten. Forskrivning av like-
medel sker direkt 1 journalsystemen. Recepten ¢verférs automatiske
till Apoteket AB:s system och dr dirmed snabbt tillgingliga hos
alla apotek 1 hela landet. Patienten kan himta ut sina receptfor-
skrivna likemedel pd det apotek och den ort som patienten viljer sd
snart férskrivaren har skickat ivig receptet. I dag hanteras recepten
av Apoteket AB i en nationell s.k. receptbrevldda.

E-recepten utgor sdledes ett mycket effektivt alternativ och har
ménga fordelar jimfort med pappersrecept, bland annat dkar siker-
heten eftersom risken fér férvanskning av recept minskar. Det ir
av vikt att den positiva utvecklingen av anvindningen av e-recept
sikerstills.
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Utredaren skall éverviga om det bor vara ett krav att de nya
aktdrerna pd apoteksmarknaden, pd ett sikert och foér virden en-
hetligt sitt, kan hantera e-recept.

Utredaren skall ta stillning till om det nuvarande systemet med
bl.a. en nationell receptbrevlida bér bibehdllas och vilken aktor
som fortsittningsvis skall ansvara fér hanteringen av denna.

5.5.5 Indragningar och reklamationer av likemedel

En indragning innebir att ett likemedel tas bort frin marknaden pa
grund av att det t.ex. inte uppfyller gillande krav pd kvalitet och siker-
het. Detta kan ske 1 olika omfattning beroende pi t.ex. allvarlighets-
grad och produktens spridning. Likemedel kan dras tillbaka frin
lager, distributorer, apotek, apoteksombud och sjukhus. En indrag-
ning kan initieras av ett likemedelsforetag eller av Likemedelsverket.
Det ir foretagen som informerar de berérda om indragningen.

Nir ett apotek f&r information om att ett likemedel skall dras in
skall forsiljningen av likemedlet upphéra utan fordrsjning. Arligen
dras cirka 40 likemedel in.

Utredaren skall analysera och limna férslag pd hur man kan siker-
stilla att likemedel dras in pd samma effektiva sitt dven efter en om-
reglering av apoteksmarknaden. I uppdraget ingdr ocksd att limna
forslag p& hur reklamationer av likemedel skall hanteras pd en for-
indrad apoteksmarknad.

5.5.6 Giftinformationscentralen

Apoteket AB har genom sitt avtal med staten dtagit sig att driva
Giftinformationscentralen (GIC). Vid GIC arbetar bl.a. apotekare
och likare. Verksamheten ir beligen vid Karolinska universitets-
sjukhuset i Solna.

GIC:s huvuduppgift ir att per telefon informera sjukvirdsinstan-
ser och allminhet om risker och symtom vid olika typer av akut for-
giftning samt att ge rid om limplig behandling. En annan av GIC:s
uppgifter ir att se till att nya och effektiva motgifter blir tillging-
liga i landet. GIC fungerar ocksd som en "kemiakut", vilket innebir
att centralen har en speciell telefonlinje som Riddningstjinsten och
andra kan utnyttja i akuta situationer vid olyckor med kemikalier.
Verksamheten drivs i nira samarbete med Riddningsverket.

GIC fir &rligen cirka 75 000 samtal, varav ungefir 60 000 giller
akuta forgiftningar/forgiftningstillbud hos minniskor.
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Verksamheten vid GIC fyller en mycket viktig funktion 1 sam-
hillet och bor bibehillas dven efter en omreglering av apoteksmark-
naden.

Utredaren skall analysera och limna férslag pd hur GIC kan drivas
vidare, antingen 1 statlig, landstingskommunal eller privat regi samt
hur verksamheten bor finansieras.

5.5.7 Intyg avseende inforsel av narkotika

Sverige deltar sedan &r 2001 1 Schengensamarbetet. Enligt artikel 17
konventionen om tillimpning av Schengenavtalet av den 14 juni 1985
fir en resande mellan medlemslinderna medféra narkotiska like-
medel f6r medicinsk behandling under férutsittning att en behorig
myndighet i hemlandet har utfirdat ett sirskilt intyg.

Enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av narkotika fir Apo-
teket AB utfirda sidana intyg. Apoteket AB utfirdar intygen utan
kostnad for den enskilda.

Utredaren skall analysera och limna forslag pd hur uppgiften skall
skotas 1 framtiden.

5.5.8 Tillhandahillande av extempore- och licenslikemedel

Enligt avtalet mellan staten och Apoteket AB om bolagets verk-
samhet skall bolaget tillhandahilla sidana forskrivna likemedel for
vilka godkinnande for forsiljning inte finns, dvs. extempore- och
licenslikemedel. Med extemporelikemedel avses individanpassade
likemedel, t.ex. att ritt styrka eller beredningsform saknas eller att
det godkinda likemedlet innehdller ett en substans som patienten
inte tal.

Varje &r beviljar Likemedelsverket cirka 40 000 licenser och om-
kring tre procent av alla férskrivningar utgérs av extemporelikeme-
del. Det ir av stor vikt att tillhandah8llandet av licens- och extem-
porelikemedel finns kvar dven p& en forindrad apoteksmarknad.
Tillverkningen skall dven fortsittningsvis bedrivas i enlighet med
de hoga krav som giller f6r likemedelstillverkning och félja den
svenska och europeiska likemedelsstandarden.

Utredaren skall analysera och ge forslag p& hur produktionen,
tillhandah&llandet och distributionen av licens- och extemporelike-
medel skall organiseras och finansieras sedan apoteksmonopolet
upphort. I sammanhanget skall utredaren bl.a. ta stillning till om
alla som bedriver detaljhandel med likemedel pd en omreglerad
apoteksmarknad skall 3 méjlighet att beviljas tillstdnd att tillhanda-
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hilla licenslikemedel. En annan friga ir om det dessutom bor in-
foras ett krav pd tillhandahillande av licensférskrivna likemedel i
detaljhandeln.

I dag kan Apoteket AB beviljas en s.k. rikslicens for att tillverka
vissa likemedel. En rikslicens ir en generell licens som omfattar hela
Sveriges behov av likemedlet. Motsvarande likemedel far inte finnas
som godkint likemedel 1 Sverige eller tillgingligt pd s.k. enskild
licens. I regel handlar det om produkter som ir godkinda i ett annat
europeiskt land. T uppdraget ingdr att analysera och limna forslag
pa hur tillgdngen till dessa likemedel skall kunna sikras p8 en om-
reglerad apoteksmarknad.

5.5.9 Kundanpassad och producentoberoende information

Apoteket AB har enligt avtalet med staten &tagit sig att tillhanda-
hilla en kundanpassad och producentoberoende information och
ridgivning till enskilda privatkunder och oberoende basinformation
till férskrivare. Det finns ett fortsatt behov av information som inte
har koppling till specifika preparat eller likemedelsféretag.

Utredaren skall analysera och ge férslag pd hur kunder pd en for-
indrad marknad kan garanteras sidan information som Apoteket
AB i dag ansvarar f6r. Utredaren skall ocksd foresld hur sidan in-
formation och ridgivning kan finansieras.

Enligt 2 kap. 1 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso-
och sjukvirdens omride skall hilso- och sjukvirdspersonal utfora
sitt arbete 1 dverensstimmelse med vetenskap och beprévad erfaren-
het. Av 22 § likemedelslagen (1992:859) framgir vidare att den som
forordnar eller limnar ut likemedel skall sirskilt iaktta kraven pd
sakkunnig och omsorgsfull vird samt pd upplysning till och samrid
med patienten eller foéretridare f6r denne. Utredaren skall 1 sin
analys ta hinsyn bla. till dessa krav nir han eller hon utformar
férslag om information till patienter och kunder.

5.5.10 Dosdispensering

Apoteket AB har enligt avtalet med staten en skyldighet att tll-
handahélla dosdispensering i den utstrickning som sjukvirden och
enskilda efterfrigar denna dispenseringsform. Tjinsten anvinds 1
olika hég grad av landsting och kommuner. Den storsta anvindar-
gruppen ir dldre som bor 1 enskilt boende vid serviceinrittning och
som behandlas med minga likemedel. Dosdispensering ir en tjinst
som 1 dag utfors endast av Apoteket AB.
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Utredaren skall analysera och ge forslag pd vilka krav som bor
vara uppfyllda fér att aktdrerna pd den omreglerade apoteksmark-
naden skall kunna erbjuda den aktuella tjinsten.

5.5.11 Information, uppgifter och statistik

Apoteket AB tillhandahiller 1 dag grundliggande information, upp-
gifter och statistik till sjukvirdshuvudminnen och berérda myndig-
heter, bl.a. avseende varor som ingdr i likemedelsférmanerna och
likemedel som tillhandahdlls mot recept men utanfér f6rmanerna,
t.ex. likemedel f6rskrivna till djur. Atagandet ir reglerat i bolagets
avtal med staten.

Det idr av vikt att dessa uppgifter dven fortsittningsvis tillhanda-
hills myndigheter och sjukvirdshuvudmin samt att uppgifterna
baseras pd landsomfattande statistik.

Utredaren skall analysera och limna férslag om hur denna verk-
samhet skall organiseras, finansieras och eventuellt forfattningsreg-
leras.

5.5.12 Vaccinationsférsérjning

Apoteket AB har enligt avtalet med staten ett nationellt ansvar fér
Vaccinationsférsérjningen Arbetet utférs mot sirskild statlig ersitt-
ning. Bolaget skall uppratthalla god fors6rjning av viktigare vacciner,
dvs. s&dana vacciner som ingdr i Soc1alstyrelsens rekommendationer
eller sddana dir internationella krav pd vaccination finns. Bolagets
ansvar omfattar bevakning, licensférsiljning och lagerhdllning av
vacciner och vissa antidoter.

Utredaren skall analysera och limna forslag pd vem som skall
ansvara for vaccinationsférsorjningen 1 framtiden och omfattningen
av dtagandet.

5.5.13 Kasserade likemedel

Likemedel har under de senaste dren alltmer uppmirksammats som
ett potentiellt miljoproblem. Om likemedel kastas i soporna eller
avloppet finns det risk att de nir grundvattnet och orsakar skador
pa minniskor och miljé.

I avfallsférordningen (2001:1063) finns bestimmelser om hur
olika slag av avfall, diribland likemedel, skall hanteras och vem som
ansvarar for detta. Hanteringen av likemedelsavfall ir i forsta hand
ett kommunalt ansvar. Genom statens avtal med Apoteket AB har
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bolaget emellertid &tagit sig att medverka till ett sikert och miljo-
anpassat system for destruktion av allminhetens likemedelsavfall.
Bolaget har dven avtal med ett antal kommuner om omhinder-
tagande av likemedel. De cirka 900 lokala apoteken tar siledes emot
kasserade likemedel och ordnar en siker transport av dem till for-
brinningen.

Ur miljésynpunkt bér informationen till allminheten stirkas om
varfor likemedel skall limnas in for kassation och var de nirmaste
dterlimningsstillena finns. Mgjligheten att limna in kasserade like-
medel bér ocksd forbittras genom ett 6kat antal dterlimningsstillen.

Utredaren skall limna férslag pd hur ett utékat omhindertagan-
de av kasserade likemedel kan organiseras i framtiden. Det ir av
vikt att forslagen utformas s8 att risken for att kasserade likemedel
hamnar p4 t.ex. den illegala marknaden minimeras.

5.5.14 Ovriga frigor

Enligt avtalet med staten har Apoteket AB dven andra dtaganden in
de som nimns ovan. Dessa bor dven fortsittningsvis bedrivas av en
eller flera aktorer. Exempel pd ett sddant uppdrag ir totalférsvarets
likemedelsférsoérjning. Hur dessa dtaganden skall organiseras, finan-
sieras och eventuellt férfattningsregleras fir utredaren i uppdrag att
se over och limna forslag om.

Apoteket AB férser vidare hilso- och sjukvirden med si kallade
jourdoser av likemedel. Patienter som idr 1 omedelbart behov av t.ex.
antibiotika eller smirtstillande likemedel och inte har ett 6ppet
apotek 1 nirheten, far av sjukvirdspersonalen den mingd likemedel
som behovs tills likemedlet kan himtas ut hos apotek. Jourdoserna
ir gratis for patienterna.

Utredaren skall analysera om behovet av jourdoser kvarstr pa en
omreglerad marknad. Om denne bedémer att behovet av tjinsten
kvarstdr skall forslag limnas som méjliggor detta.

5.6  Likemedelsformdner m.m.

5.6.1 DPrissittning, hogkostnadsskydd och handelsmarginal

Likemedel och férbrukningsartiklar som inte ingdr i likemedelsfor-
ménerna men som Apoteket AB har ensamritt att silja prissitts 1
dag av bolaget. Apoteket AB tillimpar enhetliga priser pa alla pro-
dukter 6ver hela landet. Utredaren skall utgd ifrdn att prissittningen
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pd dessa varor skall vara fri iven sedan marknaden fér apotek om-
reglerats.

Enligt lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. faststiller
Likemedelstorm&nsnimnden (LFN) férsiljningspriset for likemedel
inom férminen. Av statens avtal med Apoteket AB framgir dess-
utom att LFN beslutar om den handelsmarginal som bolaget har ritt
att ta ut f6r varor som ingdr 1 férmdnssystemet. Handelsmarginalen
utgor skillnaden mellan Apoteket AB:s inkdpspris for ett likeme-
del och priset for forsiljning av likemedlet till kund. Den svenska
handelsmarginalen ir en av de ligsta 1 Europa. En omreglering av
apoteksmarknaden skapar emellertid nya férutsittningar for sivil
faststillande av inkopspris och handelsmarginal for detaljisterna som
faststillande av konsumentpriser pd likemedel.

Utredaren skall analysera hur nuvarande prissittningssystem bor
forindras samt foresld alternativ till dagens metod {6r prissittning
av likemedel inom férminssystemet. Utredaren skall 1 sin analys
och 1 sina forslag utgd ifrdn att Likemedelstérminsnimnden skall
faststilla maxpriser pd likemedel inom férméinssystemet och att
myndigheten dven fortsittningsvis skall besluta om vilka likemedel
som skall omfattas av hégkostnadsskyddet.

Trots att handelsmarginalen i detaljistledet ir 1ag kan det finnas
forutsiteningar for fortsatta sinkningar av konsumentpriser. Det ir
av vikt att utredarens forslag medverkar till fortsatt sinkta konsu-
mentpriser pa likemedel.

Om utredaren bedémer att det ir indamé&lsenligt att redan fére
omregleringen av apoteksmarknaden férindra prissittningsmodellen
av likemedel ir utredaren fri att nir som helst fére redovisningen
av det forsta delbetinkandet komma in med ett sddant forslag.

Vid éversynen av prissittningssystemet skall utredaren dven analy-
sera konsekvenserna av de effekter som férslagen kan ha pd férméans-
systemet och effekterna for berdrd industri vad giller forutsittning-
arna att ldngsiktigt bedriva verksamhet inom forskning, utveckling
och produktion 1 Sverige. Dessutom skall utredaren analysera vilka
effekter som kan uppstd om prissittningen av likemedel inte lingre
ir enhetlig i landet.
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5.6.2 Utbyte av likemedel pd apotek

Om ett likemedel som ingdr i likemedelsformanerna har férskrivits
och det pd det enskilda apoteket finns ett eller flera billigare utbyt-
bara sidana likemedel skall, med vissa undantag, likemedlet bytas
ut mot det billigaste tillgingliga likemedlet.

Systemet med utbyte av likemedel pd apotek, s.k. generisk sub-
stitution, har ekonomiskt sett varit framgingsrikt. Tillsammans med
andra itgirder har det medfért att kostnaderna for likemedelsfor-
ménerna har bromsats upp under flera dr, vilket har varit till gagn
for sivil konsumenter som det allminna.

Utredaren skall analysera och ge férslag pd hur de positiva
effekterna av generisk substitution och en hég patientsikerhet kan
bibehillas pd en omreglerad marknad. Utredaren skall dven limna
forslag pd hur uppféljningen av utbyte av likemedel eller motsva-
rande nytt system kan organiseras och genomféras.

5.7 Distribution av ldkemedel

5.7.1 Distribution av likemedel till detaljhandeln

Partihandel med likemedel fir bedrivas endast av den som fatt
Likemedelsverkets tillstdnd. Ett partihandelstillstdnd fir terkallas
om nigon av de visentliga férutsittningarna fér meddelande av
tillstdnd inte lingre uppfylls eller om nigot krav som ir av sirskild
betydelse for kvalitet och sikerhet inte foljs.

Det finns 1 dag tvd stora partihandlare for likemedel 1 Sverige,
Tamro AB och Kronans Droghandel AB. Dirutéver finns det ca 250
ytterligare aktdrer som har partihandelstillstdnd. Partihandlarna
Tamro AB och Kronans Droghandel AB tillimpar 1 dag en s.k.
enkanalsdistribution. Med detta menas att en likemedelstillverkare
begrinsar respektive produkts distribution till en och samma parti-
handlare. Partihandeln konkurrerar direfter sinsemellan om distri-
butionsuppdrag for tillverkarens rikning, men konkurrerar inte om
forsiljningen till apotek eftersom varje likemedel endast har en
partihandlare. De affirsmissiga relationerna mellan likemedelstill-
verkarna och likemedelsdistributérerna Tamro AB och Kronans
Droghandel AB regleras i exklusiva distributionsavtal. Konkurrens-
verket har beslutat att till och med den 31 december 2006 undanta
denna affirskonstruktion frin férbudet mot konkurrensbegrinsan-
de samarbete. Genom en indring 1 konkurrenslagen (1993:20) kan
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Konkurrensverket fr.o.m. 2007 inte lingre prova om avtal eller sam-
arbeten uppfyller férutsittningarna f6r sddant undantag. Méjligheten
att f3 ett individuellt undantag har ersatts av ett generellt undantag.
Detta innebir att avtalen ir undantagna frin férbudet om foretagen
kan visa att de uppfyller de villkor fé6r undantag som finns i 8 §
konkurrenslagen.

Foérutsittningarna for att uppritthdlla enkanalsdistributionen
kommer sannolikt att indras nir det blir méjligt f6r andra aktorer
att konkurrera med Apoteket AB. Det ir dven mojligt att forslagen
kommer att innebira att nya aktdrer kommer att etableras 1 parti-
handelsledet. Mycket talar dirfor for att enkanalsdistributionen inte
kommer att uppritthillas efter det att férsiljningen dven sker vid
nya och konkurrerande forsiljningsstillen.

Utredaren skall 6verviga om nya krav bor stillas pd partihandlar-
na s8 att en siker och god likemedelsf6érs6rjning garanteras.

5.7.2  Distribution av likemedel och prévningslikemedel till
slutenvirden

Enligt 5 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. fir
detaljhandel med likemedel, i friga om férsiljning till en sjukvards-
huvudman, till ett sjukhus for vilket finns ett vdrdavtal med en
sjukvirdshuvudman eller till ett sjukhus vid vilket ersittning for
sjukhusvdrd limnas enligt 2 kap. 4 § lagen (1962:381) om allmin
forsikring, bedrivas av den som har tillstdnd till partihandel med
likemedel. Detsamma giller for forsiljning av vacciner och serum
till andra sjukvardsinrittningar eller till likare eller veterinirer.

Likemedelsforsorjningen regleras emellertid dven 1 Kungl. Maj:ts
kungorelse (1970:738) om likemedelstérsorjningen vid sjukvards-
inrittningarna, dir det bl.a. stadgas att sjukhusapotek drivs av sjuk-
vardsinrittningens huvudman eller, efter 6verenskommelse med
huvudmannen, av Apoteksbolaget AB. Kungorelsen (som ir att
likstilla med en férordning) har tolkats som att Apoteket AB dven
har monopol pd detta omride. Utredaren skall limna forslag som
mojliggor fér andra in Apoteket AB att distribuera godkinda
likemedel och provningslikemedel till slutenvarden.

Utredaren skall dven 6verviga hur andra in Apoteket AB skall {3
mdjlighet att driva sjukhusapotek och limna férslag som mojliggor
detta. Sjukhusapoteken utfor i dag ett flertal arbetsuppgifter, t.ex.
tillverkning av likemedel och inspektion av likemedelsférrdd. Utre-
daren skall ta stillning till vilka tjinster ett sjukhusapotek méste/bor
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respektive far tillhandahilla. Det ir av stor vikt att en hog patient-
sikerhet bibehills dven i denna verksamhet.

Om utredaren finner att det dr motiverat att limna forslag i denna
del, innan utredningen 1 6vrigt ir klar, stdr det denne fritt att nir
som helst komma in med redovisningen.

5.8 Distanshandel med likemedel

Enligt lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. fir detalj-
handel med likemedel bedrivas endast av staten eller av juridisk per-
son i vilken staten iger ett bestimmande inflytande, dvs. Apoteket
AB. Detaljhandel med likemedel utanfér Apoteket AB:s regi ir
enligt 11 § lagen om handel med likemedel straffbar. Den svenska
regleringen om forsiljning av likemedel till konsument omfattar
bide distanshandel och traditionell handel 1 butik.

Distans- och hemférsiljningslagen (2005:59) innehéller bestimmel-
ser om konsumentskydd vid distansavtal om bl.a. varor. Vid distans-
avtal triffas inte konsumenten och niringsidkaren personligen nir
avtalet sluts. Kommunikationen sker alltsd uteslutande pd distans.
Nigra exempel pd distansavtal dr kop via Internet, telefonférsiljning,
postorder och TV-shopping.

P4 en omreglerad apoteksmarknad kan det finnas behov av att silja
likemedel pd distans. Distanshandel med likemedel stiller emeller-
tid stora krav pd bl.a. informations och sikerhet.

Utredaren skall analysera och limna forslag pd vilka krav som
bor stillas pd denna distanshandel. Det bor sirskilt uppmirksammas
vilka krav som bor stillas nir det giller distributionsvigar, distribu-
tionssitt, hantering av reklamationer, indragningar av likemedel, IT-
sikerhet, information till konsument samt hur det skall sikerstillas
att narkotiska och andra sirskilda likemedel inte ndr missbrukar-
ledet. Utredaren skall ocksd analysera och ge forslag pd hur tillsynen
skall kunna sikerstillas vid distanshandel med likemedel.

5.9 Aldersgrins

Det har framkommit uppgifter om att ungdomar av olika skil upp-
sdtligen 6verdoserat receptfria likemedel sisom smirtstillande och
laxermedel. I ndgra fall har det lett till svira férgiftningstillstind
och t.o.m. dédstall. Likemedlen finns att tillgd {6r alla oavsett dlder
pa lokala apotek och i viss m&n hos apoteksombud.
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Utredaren skall analysera om det bér inféras en forfattningsreg-
lerad &ldersgrins vid inkép av receptfria human- och veterinirmedi-
cinska likemedel. Om utredaren kommer fram till att en &ldersgrins
boér finnas skall denne limna férslag som mojliggér detta. I analy-
sen bor en avvigning goras mellan unga minniskors behov av att
fritt kunna kopa t.ex. analgetika utan recept och behovet av skydd
av unga minniskors hilsa. Utredaren skall beakta den reglering som
finns p& tobaksomridet.

5.10  Behirighetsbevis

En mycket stor del av receptforskrivna likemedel himtas ut av andra
personer dn den som receptet ir avsett for, t.ex. anhoriga och hem-
tjinstpersonal. Enligt Likemedelsverkets foreskrifter om férord-
nande och utlimnande av likemedel m.m. (LVES 1997:10) ir det
obligatoriskt med ID-kontroll i samband med utlimnande av s3
kallade sirskilda likemedel, bland annat narkotiska sddana. Samma
krav finns emellertid inte vid utlimnande av 6vriga likemedel.

Utredaren skall analysera om det bor inféras ett krav pd nigon
form av identifieringskontroll av och fullmakt f6r dem som himtar
ut forskrivna likemedel it andra. Om utredaren finner att sidana
krav bor stillas skall denne limna forfattningsforslag som méjlig-
gor detta.

6 Uppdragets andra del
6.1  Handel med receptfria likemedel pd andra platser in apotek

Utredaren skall som ett andra steg i utredningen limna férslag som
mojliggor forsiljning av vissa receptiria likemedel pd andra platser
in apotek. Vid denna handel skall farmacevtisk kompetens inte kri-
vas hos dgare, driftansvarig eller personal vid forsiljningsstillena.

Att ett likemedel ir receptfritt innebir inte att det ir ofarligt.
Aven receptfria likemedel kan ha mycket kraftfulla effekter och bi-
effekter. Utredaren skall dirfor éverviga och ge forslag pd hur for-
siljningen av dessa varor bor vara utformad.

Utredaren skall 1 denna del analysera relevanta frigestillningar i
avsnitt fyra och fem och limna nodvindiga forslag avseende bl.a.
tillstdndsgivning alternativt anmilning, tillsyn samt inférande av
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ldersgrins. I detta sammanhang bor utredaren ocksi beakta om
det bor inféras krav pd att vissa likemedel skall férvaras bakom
disk och siljas 6ver disk samt om det bér inféras en begrinsning av
hur stora likemedelsférpackningar som skall 3 siljas pd andra platser
in apotek.

Utredaren skall dven 6verviga om det finns skil att undanta vissa
aktorer frin mojligheten att tillhandahilla receptfria likemedel pd
andra platser in apotek. De aktdrer som sirskilt bér uppmirksammas
ir foretag som tillverkar eller marknadsfor likemedel, forskrivare
av likemedel, partihandlare och férsikringsbolag. Det kan dven finnas
skil att gora undantag frin mojligheten att bedriva detaljhandel
med receptfria likemedel nir det giller vissa forsiljningsstillen. S3-
dana skil skulle exempelvis kunna vara risker med att likemedel siljs
i lokaler dir det ir tilldtet att servera spritdrycker, vin och starkol.

Utredaren skall ocks8 analysera och ge f6rslag pd om tillstdnd till
forsiljning av ett begrinsat utbud av receptfria likemedel bér kopplas
till andra krav, t.ex. att forsiljningsstillet dven bedriver livsmedels-
verksamhet 1 enlighet med gillande f6rfattningar.

Utredaren skall ocks3 féresld vilken myndighet som skall ansvara
for forteckningen av de likemedel som skall {3 siljas p andra plats-
er dn apotek. Utredaren skall dven vid utarbetandet av férslagen i
denna del beakta betinkandet Detaljhandel med nikotinlikemedel
(SOU 2006:15) och betinkandet Detaljhandel med vixtbaserade
likemedel (SOU 2006:95).

7 Finansiell effekt pd Apoteket AB

Vid en omreglering av detaljhandeln med likemedel kommer Apo-
teket AB:s ekonomiska férutsittningar att férindras. Utredaren
skall analysera och beskriva vilka ekonomiska konsekvenser for-
indringen medfor for bolaget.

8 Ovriga frigor

Utredaren skall limna férslag till de forfattningsindringar som ir
nodvindiga.

Foretagens behov av regler som inte ger upphov till onédig admi-
nistrativ bérda skall beaktas av utredningen.
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Forslagens konsekvenser skall redovisas enligt vad som anges i
14 och 15 §§ kommittéférordningen (1998:1474). Sirskild vike skall
liggas vid att redovisa forslag till finansiering i de delar forslagen
innebir 6kade kostnader eller minskade intikter for det allminna.

Utredaren skall nir det giller konsekvenser for féretag samrida
med Niringslivets regelnimnd. Utredaren skall 1 sitt arbete sam-
rida iven med bl.a. Likemedelsverket, Likemedelsfé6rmansnimnd-
en, Socialstyrelsen, Apoteket AB, Sveriges Kommuner och Lands-
ting, Konsumentverket, Statens Jordbruksverk, Konkurrensverket,
Svensk Handel, Likemedelsindustriféreningen samt andra berorda
myndigheter och organisationer.

9 Redovisning av uppdraget

Uppdraget avseende omregleringen av apoteksmarknaden skall
redovisas senast den 31 december 2007. Ett slutbetinkande avseen-
de detaljhandel med receptfria likemedel pd andra platser in apotek
skall redovisas senast den 1 april 2008.

(Socialdepartementet)
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Omregleringar av andra marknader

1 Jarnvagsmarknaden

1.1 SJ:s monopol

SJ blev ett affirsverk 1911, nir affirsverksformen skapades. Verket
hade hand om samtliga funktioner inom jirnvigssektorn i Sverige —
frdn att bygga och férvalta infrastrukturen till att ombesérja siker-
hetstillsyn och taxesittning. Beslut om indring av biljettpriser, ned-
liggning av banor och trafik samt nyinvesteringar skulle dock, efter
forslag frin SJ, godkinnas av riksdagen.'

1.2 Uppdelningen av SJ

Liberaliseringen och omregleringen av jirnvigsmarknaden har skett
stegvis, men kan sigas ha inletts pd allvar med det trafikpolitiska be-
slutet 1988.7 Som en f6ljd av beslutet gjordes en vertikal uppdelning
av ddvarande SJ, genom att affirsverket SJ fick ansvar for trafiken
och myndigheten Banverket fick ansvar fér infrastruktur och myn-
dighetsuppgifter pd omridet. Jirnvigsnitet delades upp 1 ett stom-
nit, dir SJ fick trafikeringsritten, och linsbanor, dir trafikhuvudmin
fick trafikeringsritten f6r persontrafiken. Staten skulle képa sidan
interregional trafik pd stomnitet som inte var féretagsekonomiskt
l6nsam men regionalpolitiskt énskvird. Samtidigt bildades ocksd
Jirnvigsinspektionen som administrativt var inordnat 1 Banverket.
Jirnvigsinspektionen hade till uppgift att prova frigor om sikerhet
pd spranliggningar och spirtrafik i Sverige. Ansvaret omfattade
sdvil jirnvigsverksamhet som tunnelbane- och spirvigsverksamhet.
Jarnvigsinspektionens verksamhet bestod av bade tillsyns- och fore-
skriftsverksamhet. Den ansvarade ocksi fér att ge tillstind till spér-

! Statskontoret, Avreglering av sex marknader — mil, medel och resultat, s. 121.
2 Ds 2002:21, 5. 99.
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innehavare och trafikutdvare samt godkinna spiranliggningar och
material som anvindes 1 verksamheten. Vidare hade Jirnvigsinspek-
tionen visst ansvar for att utreda olyckor och incidenter till f6ljd av
spartrafikverksamhet.

1.3  Tagtrafikledningen och Rikstrafiken

Efter 1988 drs trafikpolitiska beslut har det skett stora férindringar
betriffande sivil jirnvigspolitiken som organisationen inom jirn-
vigssektorn. Ar 1996 omfordelades delar av myndighetsansvaret och
ansvaret for infrastrukturen. D3 6verférdes nimligen ansvaret for
banfoérdelning, tilldelning av tigligen och trafikledning till en sir-
skild enhet inom Banverket: Tagtrafikledningen. Visserligen var
Tagtrafikledningen administrativt inordnad 1 Banverket, men direk-
toren for funktionen var genom sirskilda bestimmelser tillf6rsik-
rad sjilvstindighet 1 férhéllande till myndighetens generaldirektor.

Ar 1999 inrittades en ny myndighet, Rikstrafiken. Enligt sin in-
struktion (férordning [1999:279] med instruktion fér Rikstrafiken)
ska Rikstrafiken verka fér att utveckla och samordna den interregio-
nala kollektiva persontrafiken samt verka for att de transportpolitiska
mélen uppnds. Rikstrafiken ska folja kollektivtrafikens utveckling
och sirskilt kartligga brister 1 den interregionala kollektiva person-
trafiken. Vidare ska myndigheten svara f6r statens upphandling av
transportpolitiskt motiverad interregional kollektiv persontrafik som
inte uppritthills i trafikhuvudminnens regi och dir det saknas for-
utsittningar f6r kommersiell drift. Bland myndighetens 6vriga upp-
gifter kan nimnas att den ska arbeta for att 6ka tillgingligheten for
personer med funktionshinder och att verka fér att jimstilldheten
beaktas inom kollektivtrafiken.

1.4  Bolagiseringen av SJ

Vid &rsskiftet 2000/2001 ombildades affirsverket SJ till tv4 trafik-
bolag och ett holdingbolag. For persontrafiken bildades SJ AB och
for godstrafiken bildades Green Cargo AB. Under holdingbolaget
Swedcarrier AB bildades de heligda dotterbolagen Jernhusen AB
(férvaltning av jirnvigens fastigheter), EuroMaint AB (underhdll av
jirnvigfordon) och SweMaint AB (underhill av godsvagnar). Euro-
Maint AB och SweMaint AB har sedermera avyttrats.
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Milet med bolagiseringen var enligt regeringen att skapa effek-
tiva och lénsamma jirnvigsforetag som kan konkurrera pi samma
villkor som 6vriga intressenter pd marknaden och som kan garantera
kunderna en bra och prisvird service inom jirnvigstransportomridet
och samtidigt ge en affirsmissig avkastning pd det kapital som dgaren
tillskjutit. S&vil ledning och styrelse for SJ som de fackféreningar
som ir verksamma inom SJ hade 1 kontakter med regeringen fram-
fort att SJ borde bolagiseras, 1 syfte att ge SJ samma méjligheter att
agera som 6vriga aktérer pd marknaden.’

I affirsverket Statens Jirnvigar samlades den verksamhet som inte
tordes over till ndgot av bolagen. Affirsverket ska enligt det regle-
ringsbrev som styr verksamheten pd ett affirsmissigt och effektivt
sitt forvalta och hyra ut jirnvigsfordon till Rikstrafikens operatérer
av tagtrafik. Till affirsverkets uppgifter hor dven att forvalta leasing-
och leaseholditaganden samt ett antal andra dtaganden som ir under
avveckling.

1.5 2004 ars jarnvagslag

Den 1 juli 2004 tridde en ny jirnvigslag 1 kraft. Genom lagen in-
fordes ett antal EG-direktiv inom jirnvigsomridet som bl.a. be-
handlar tilldelning av infrastrukturkapacitet och avgiftssittning f6r
utnyttjande av infrastrukturen. Genom lagen 6ppnades den svenska
godtransportmarknaden pd jirnvig helt. Den nya lagen innehéller
inga forindringar avseende ritten att bedriva persontrafik. Andring-
ar 1 ritten att bedriva sddan trafik har foreslagits av Jirnvigsutred-
ningen 1 dess slutbetinkande Jirnvig for resenirer och gods (SOU
2003:104). Slutbetinkandet idr alljimt foremdl f6r beredning i
regeringskansliet och har alltsd inte lett till nigra regelindringar.
Detta innebir att SJ fortfarande har monopol pd den persontrafik
som bolaget bedémer vara kommersiellt barkraftig.

I samband med att den nya lagen tridde i kraft inrittades en ny
tillsynsmyndighet — Jirnvigsstyrelsen. Samtidigt lades Jirnvigsin-
spektionen och Tagtrafikledningen ned och deras uppgifter flyttades
over till den nybildade styrelsen. Den operativa trafikledningsverk-
samheten flyttades dock inte utan ligger kvar 1 Banverket.

I Jirnvigsstyrelsens uppgifter ingdr att utfirda tillstdnd att utféra
och organisera jirnvigstrafik, samt tillstdnd f6r att forvalta jarnvigs-
infrastruktur. Jirnvigsstyrelsen utdvar ocks3 tillsyn éver jirnvigs-,

* Prop. 1999/00:78, Andrad verksamhetsform fér Sf m.m., s. 7.
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tunnelbane- och spirvigssystemen 1 Sverige. Jirnvigsstyrelsen ska
dven Overvaka att marknaderna for jirnvigstjinster fungerar effektivt
ur ett konkurrensperspektiv samt att det fors ett fordonsregister
dver svenska jirnvigsfordon och ett register dver den svenska jirn-
vigsinfrastrukturen.

1.6 Banverkets nuvarande uppdrag

Enligt sin instruktion (férordning [1998:1392] med instruktion fér
Banverket) ir Banverket central forvaltningsmyndighet med ett sam-
lat ansvar, sektorsansvar, for hela jirnvigstransportsystemet. Sektors-
ansvaret omfattar iven tunnelbane- och sparvigssystem.

Banverket ska sdrskilt verka for ett antal olika uppgifter, bl.a. att:

e jirnvigstransportsystemet ir tillgingligt, trafiksikert, framkom-
ligt, effektivt och miljdanpassat

¢ hinsyn tas tll funktionshindrade personers behov inom jirnvigs-
transportsystemet

o tillvarata Sveriges intressen i det internationella arbetet som ror
jdrnvigstransportsystemet.

Bland Banverkets ¢vriga uppgifter kan nimnas att verket ska:

e leda och folja upp utvecklingen inom jirnvigssektorn samt bistd
regering och riksdag 1 frigor som beror hela jirnvigstransport-
systemet

e ansvara f6r fordelning och tillsyn av statliga bidrag till trafik-
huvudmin

¢ inhimta och sammanstilla uppgifter frin samtliga infrastruktur-
forvaltare till en beskrivning av det svenska jirnvigsnitet.

Banverket ska ocks8 vara infrastrukturférvaltare enligt jirnvigslagen

for de jirnvigsnit som tillhor staten. Uppgiften innefattar drift, for-
valtning, kapacitetstilldelning och trafikledning.
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1.7 Motiven bakom den valda I6sningen*

Kinnetecknande for jirnvigstransporter dr att de kriver tillging inte
bara till sparet utan idven till en rad andra fér jirnvigen gemensamma
funktioner. Det handlar bide om fysiska funktioner som industri-
spar, rangerbangdrdar och terminaler fér godstrafiken och om sta-
tioner och hillplatser fér persontrafiken. Dessa funktioner kinne-
tecknas av olika grad av skalfordelar till f6ljd av att det uppstdr
samordningsférdelar och nitverkseffekter av att hilla samman verk-
samheten i ett och samma transportsystem. I manga fall ir vidare
kostnaderna for att bygga och uppritthélla dessa funktioner s pass
héga att de karaktiriseras av s.k. stordriftsfordelar. I ndgra fall kan
man tala om att funktionerna utgér naturliga monopol. Jirnvigs-
marknaden har bl.a. av detta skil kommit att organiseras med en
frin trafikverksamheten 4tskild infrastruktur férvaltad och finan-
sierad av staten genom Banverket.

Ett annat skil var ambitionen att jirnvigens intressenter skulle
ges en 6kad insyn och ett 6kat inflytande 6ver de grundliggande
férutsittningarna for att bedriva jirnvigstrafik.

Ytterligare ett skil var 6nskan att skapa ett sunt och konkur-
renskraftigt trafikforetag av statens jirnvigar befriad frin de hoga
kostnaderna 1 infrastrukturen. SJ brottades nimligen med lénsam-
hetsproblem och genom att separera infrastrukturen frin trafik-
verksamheten — och dirmed lyfta av SJ:s hoga fasta kostnader 1
banorna — ville staten 16sa SJ:s 16nsamhetsproblem. Delningen av
Statens jirnvigar i ett banverk med ansvar f6r att driva infrastruk-
turen enligt samhillsekonomiska mal och trafikféretaget SJ med
kommersiella mil {6r trafikverksamheten innebar att statsmakterna
inte lingre preciserade nigra sirskilda krav pd vare sig servicenivier
eller priser 1 trafikverksamheten. SJ fick fria hinder att utforma tra-
fiken pd ett sddant sitt att den kunde drivas med foretagsekonomisk
lénsamhet. Agarens enda krav var att verksamheten skulle leverera
vinst. Dirigenom befriades SJ ocksd frin finansiellt ansvar f6r sam-
hillsekonomiskt angeligen men foretagsekonomiskt olénsam trafik.
Dessa strivanden fortsatte 1 och med bolagiseringen av SJ vid rs-
skiftet 2000/2001.

* Detta avsnitt bygger pa Statskontoret, s. 63 f och s. 122 f.
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1.8 Framtida regelforandringar?

Jirnvigsutredningen limnade sitt slutbetinkande — Jirnvig for rese-
nirer och gods (SOU 2003:104) — i november 2003. Som tidigare
nimnts ir betinkandet alltjimt féremdl for beredning 1 regerings-
kansliet och har alltsg inte lett till nigra regelindringar. I betinkandet
limnas forslag till indringar fér sdvil persontrafiken som godstra-
fiken, bl.a. gillande fordonsforsorjningen, resenirsvillkor och rese-
nirsservice, terminaler och terminalservice, jirnvigens kompetens-
forsorjning och strukturdtgirder. Betriffande persontrafiken foreslas
en marknadstilltridesmodell som i1 korthet innebir

o ait licensierade jirnvigsforetag tilldts bedriva kommersiell person-
trafik 1 konkurrens 6ver hela det svenska jirnvigsnitet. Det fore-
slds att den linjebundna persontrafiken regleras och kontrolleras
genom ett tillstandsforfarande,

o att Rikstrafikens och trafikhuvudmannens roll 1 férsta hand ska
vara att planera och skapa férutsittningar for att det trafikutbud
med villkor som samhillet vill se och garantera kommer till stdnd.
Rikstrafiken och trafikhuvudminnen ska beskriva och motivera
det onskade utbudet i l8ngsiktiga strategiska trafikforsérjnings-
program,

o att kommersiell trafik kan vara en del av detta utbud men att
Rikstrafiken och trafikhuvudminnen ocksd kan vilja att skapa
forutsittningar for utbudet genom bidrag eller upphandling av
trafik eller genom andra stimulansdtgirder, och

o att upphandhng av trafik bor goras nir de kommersiella aktorer-
na inte bedéms kunna dstadkomma ett 1 tiden hillbart utbud som
ligger 1 linje med resenirs- och medborgarintresset. Ansvaret for
att organisera och 1 féorekommande fall upphandla sddan trafik
bér, liksom i dag, dvila Rikstrafiken och trafikhuvudminnen.

2 Postmarknaden

2.1 Fran monopol till 6ppen marknad

Foére 1993 hade Postverket monopol pd brevbefordran. Postverkets
ensamritt hade klargjorts under 1880-talet och den sista regleringen
fanns 1 kungorelsen (1947:175) angdende Postverkets ensamritt till
brevbefordran m.m. Ar 1991 piborjade CityMail konkurrerande
verksamhet som innefattade brevbefordran. Till f6ljd av detta in-
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leddes en férundersékning mot CityMail rérande brott mot Post-
verkets ensamritt. Den 1 januari 1993 upphivdes kungérelsen om
Postverkets ensamritt och postomrddet dppnades helt fér andra
postdistributérer. Férundersokningen mot CityMail lades dd ned
och ndgon rittslig provning av omfattningen av monopolet kom
sdledes aldrig till stdnd.

I drygt ett dr, fram till den 1 mars 1994, var marknaden oreglerad.
Vid den tidpunkten tridde den nya postlagen i kraft. Postlagen fast-
stiller de 6vergripande mélen fo6r den samhillsomfattande post-
ydnsten. Enligt lagen ska det finnas en posttjinst i hela landet som
innebir att alla kan ta emot brev och andra adresserade forsiandelser
som viger hogst 20 kg. Vidare faststills ett dvergripande krav pd
posttjinstens kvalitet och pd rimliga priser. Samtidigt som den nya
postlagen tridde i1 kraft bolagiserades Postverket under namnet
Posten AB och Postgirot blev en av Posten heligd bank, Postgirot
Bank AB’.

2.2 Myndighetsuppgifter

Det myndighetsansvar som ddvarande Postverket hade 6verfordes
till Post- och telestyrelsen (PTS). Enligt férordningen (1997:401)
med instruktion fér PTS dr denna central férvaltningsmyndighet
med ett samlat ansvar, sektorsansvar, inom postomridet (och om-
ridet for elektronisk kommunikation). PTS ska bl.a.

e frimja att en vil fungerande samhillsomfattande posttjinst finns
tillginglig for alla

o fortlopande f6lja utvecklingen och bevaka att posttjinsten mot-

svarar samhillets behov

dvervaka prisutvecklingen

prova frigor om tillstdnd att bedriva postverksamhet

utova tillsyn enligt postlagen

meddela féreskrifter enligt postférordningen.

PTS har ocksd ett antal andra lagstadgade myndighetsuppgifter.
Bland annat fir PTS genom upphandling tillgodose funktionshind-
rades behov av sirskilda post- och kassatjinster och tillgodose total-
forsvarets behov av posttjinster.

5 Ar 2001 sslde Posten Postgirot Bank AB till dgvarande Nordbanken.
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Enligt postforordningen (1993:1709) far PTS meddela de verk-
stillighetsforeskrifter som behovs for tillimpningen av postlagen i
fridga om befordran av brev, obestillbara brev och tillsyn. I enlighet
med detta forenar PTS regelmissigt beviljandet av tillstdnd att
bedriva postverksamhet med vissa villkor. I tillstdndsvillkoren stills
krav pd exempelvis tillforlitlighet, sikerhet och kvalitet. Av postfor-
ordningen framgdr vidare att tillstdndet att bedriva postverksamhet,
for en eller flera tillstdndshavare, ska férenas med villkor om skyl-
dighet att tillhandahilla en samhillsomfattande posttjinst. Posten
ir den enda tillstdndshavaren som har fitt sitt tillstind férenat med
sddana villkor.

2.3 Infrastruktur

2.3.1 Inférandet av regler om tillging till infrastruktur

Tillgingen till den postala infrastrukturen reglerades till en bérjan
inte 1 postlagen utan byggde helt och hillet pd civilrittsliga avtal
mellan berérda postoperatérer. Ett exempel hirpd ir bolaget Svensk
Adressindring (SVAAB) som bildades av Posten och CityMail AB
1994 (mer om detta nedan).

Regler om tillgingen till den postala infrastrukturen inférdes
forst 1999. Postal infrastruktur definierades i propositionen® som
de system och anordningar som behovs for att postbefordran 1 sam-
hillet ska kunna fungera effektivt och tillférlitligt. Det som &syfta-
des var postnummersystemet, postboxar samt eftersindning av post
och adressindring. Diremot var det inte frdga om tillging for post-
operatdrer till andra postoperatdrers terminaler, brevsorterings-
maskiner, brevbirare eller dylikt.

Reglerna innebar bl.a. ett liggande for den som tillhandahiller
en samhillsomfattande posttjinst, 1 dag Posten, att ocks3 tillhanda-
hilla och férvalta postnummersystemet. Forvaltaren av postnum-
mersystemet ska vara skyldig att pd andra postoperatérers begiran
tilldela dem postnummer {ér postboxanliggningar 1 befintliga post-
nummeromriden. En regel infordes ocksd om att postoperatdr idr
skyldig att mojliggora att férsindelser som befordrats av andra opera-
torer kan nd operatdrens postboxar och andra anliggningar for
postoverlimning till mottagare. Villkoren for detta ska vara skiliga

¢ Prop. 1998/99:95, Postal infrastruktur, s. 9.

678



SOU 2008:4

och konkurrensneutrala samt ickediskriminerande i férhillande till
vad operatéren tillimpar for sin egen verksamhet.

Skilet till lagindringen var att det hade visat sig att frivilliga dver-
enskommelser mellan parterna inte var ett helt tillfredsstillande sitt
att uppni ett énskvirt samutnyttjande av infrastrukturen.” Kritik
hade riktats mot Postens rutiner for samrdd och information vid
indringar 1 postnummersystemet samt den bristande konkurrens-
neutralitet som ansdgs foreligga dd Posten ensam férfogade dver ett
system till vilket tillgdngen ir en nédvindig férutsittning for att
bedriva postbefordringsverksamhet. Postens rutiner och uttagna av-
gifter f6r insortering av andra operatorers boxpost 1 Postens boxar
hade ocks8 kritiserats av ovriga postoperatorer. Vidare var det ett
onskemal frin 6vriga postoperatorer att kunna tillhandahilla post-
boxtjinster till sina kunder pid samma sitt som Posten. I propo-
sitionen behandlade regeringen ocksd frigor rérande adressindring
och eftersindning. Detta resulterade dock inte i ndgra dndringar i
lagen.

2.3.2  Svensk Adressindring AB

For att hantera adressidndringar finns ett system uppbyggt med ett
sirskilt bolag, Svensk Adressindring AB (SvAAB). SYAAB ansvarar
for att definitiva och tillfilliga adressindringar frdn privatpersoner
och féretag samlas in och kvalitetskontrolleras. Direfter levereras
adressindringarna dagligen till Posten, CityMail och ca 20 andra
postoperatdrer samt till Skatteverket och Statistiska Centralbyran.
Endast ndgon enstaka lokal postoperator har valt att inte ansluta sig
till systemet. Bolaget tillhandahéller ocks3 de postala tjinsterna efter-
sindning av post i samband med flyttning, tillfillig eftersindning
och lagring av post.

Tjinsterna definitiv och tillfillig eftersindning samt lagring av
post utfors av postoperatdrerna som fir ersittning frin SVAAB for
utférandet av tjinsterna. Férhdllandet mellan SYAAB och de olika
postoperatdrerna regleras 1 separata avtal mellan operatérerna och
SvAAB. Ersittningen for utférda tjinster regleras ocksd genom
avtal.

SvAAB igs i dag av Addresspoint International AB, som i sin tur
igs av Posten (85 procent) och CityMail (15 procent). I styrelsen
ingdr representanter utsedda av Posten, CityMail och 6vriga an-

7 Prop. 1998/99:95 s. 15.
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slutna postoperatérer. Aven om Posten idger Gvervigande delen av
bolaget ir inflytandet garanterat fér bdda dgarna genom ett aktie-
dgaravtal. Enligt avtalet ska bolaget verka konkurrensneutralt. Alla
som har tillstdnd enligt postlagen att bedriva postverksamhet har
ritt att ansluta sig till systemet.

2.4 Motiven bakom den valda I6sningen®

Postproduktion uppvisar olika typer av skalfordelar (stordriftstor-
delar, samproduktionsférdelar och nitverkstérdelar) 1 delar av pro-
duktionen. P4 en oreglerad postmarknad finns det en risk for att
forekomsten av dessa skalfordelar leder till att stora producenter
tringer ut mindre och att det uppstir en situation med endast ett
eller ett litet fital foretag med stor marknadsmakt. Ett privat vinst-
maximerande féretag med marknadsmakt kan férvintas utnyttja
detta genom att ta ut monopolpriser for ett (alltfor) litet utbud av
posttjinster samt pd olika sitt hindra nya foretag frin att etablera
sig pd marknaden.

I samband med liberaliseringen av postmarknaden genomfordes
ett antal dtgirder som syftade till att fortsitta att uppritthilla en vil
utbyggd postservice 1 hela landet. Det fanns en oro f6r att 6ppnan-
det f6r konkurrens och vinst- och utdelningskrav pd Posten skulle
kunna leda till férsimrad service i de delar av landet dir produktions-
kostnaderna ir héga. Av detta skil valde staten att reglera fram en
postservice som ir férdelningspolitiskt men inte nédvindigtvis fore-
tagsekonomiskt motiverad. Det beslutades att omfattningen pd den
grundliggande postservice som skulle finnas 1 (hela) landet skulle
faststillas och definieras 1 den nytillkomna postlagen samt att Posten
enligt avtal med staten skulle sikerstilla denna service. I lagen in-
fordes ocksd krav pd enhetsporto. Kvaliteten och servicen pd den
grundliggande posttjinsten preciserades nirmare 1 ett sirskilt avtal
mellan staten och Posten (och senare genom tillstdndsvillkor fér
Posten). Som berérts ovan fick PTS till uppgift bl.a. att frimja att
en vil fungerande samhillsomfattande posttjinst finns tillginglig
for alla, fortldpande félja utvecklingen och bevaka att posttjinsten
motsvarar samhillets behov.

Ett motiv f6r bolagiseringen av Postverket var att aktiebolags-
formen ansigs vara en mer indamailsenlig associationsform for
konkurrensutsatt verksamhet samt for en effektiv styrning av verk-

8 Detta avsnitt bygger p4 Statskontoret, s 82 ff.
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samheten. Regeringen menade att erfarenheterna visat att affirs-
verksformen innebar begrinsningar (t.ex. betriffande férvirv och
forsiljningar, samarbete och samigande samt upplaning) 1 att bedriva
verksamheten pd rationellt sitt. Det bedomdes att Postverket skulle
fi svart att utan dndrade verksamhetsfoérutsittningar uppritthdlla
onskad postservice 1 den snabbt férindrade marknadssituationen
med (forvintad) okad konkurrens samt teknisk utveckling och nya
kommunikationsformer. Genom bolagiseringen gavs Posten samma
verksamhetsform som andra aktérer pd postmarknaden.

2.5 Konkurrensverkets ingripanden

Sedan konkurrenslagen (1993:20) tridde i kraft den 1 juli 1993
fram till 1998 handlade Konkurrensverket mer dn 100 drenden som
berérde Posten. Dessa drenden har varit av skiftande slag — sdvil
klagom3l fr@n privatpersoner och féretag som ansékningar om
icke-ingripandebesked dir Posten onskat fi provat huruvida ett
visst forfarande ir forenligt med konkurrenslagen. Ett gemensamt
drag 1 klagomalsirendena har varit att Posten har métt konkurrens
med att dels pitagligt sinka priserna pd marknadssegment dir
konkurrens dykt upp, dels tillimpa olika typer av trohetsskapande
villkor 1 avtal med kunder. Konkurrensverket har bl.a. funnit att
Posten 1 flera olika avseenden gett kunder som inte anlitar Posten
for hela sitt distributionsbehov betydligt simre villkor in helkunder.
Hittills har de avgjorda drendena p& postomridet gett klargéranden
frimst vad betriffar exklusivavtal, trohetsskapande rabatter och
drsbonussatser.” Konkurrensverkets irenden avseende Posten har
nistan upphort sedan 1998 di Marknadsdomstolen forbjod Posten
att inte utan objektivt godtagbara skil tillimpa olika priser fér olika
kunder eller geografiska omrdden.' I inget irende sedan 1998 har
Konkurrensverket dlagt Posten att upphéra med konkurrensbegrin-
sande beteende eller vickt talan mot Posten om utdémande av
konkurrensskadeavgift.

? Konkurrensverkets rapport Avreglerade marknader i Sverige — en uppf6ljning, 1998:3,
s. 56 ff.
1°MD 1998:15.
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2.6 Framtida regelforandringar?

Posten utgor fortfarande den helt dominerande aktéren pd post-
marknaden och konkurrensen frin 6vriga aktdrer dr begrinsad. I
syfte att stimulera konkurrens mellan Posten och existerande och
potentiella konkurrenter har det diskuterats huruvida det ir limpligt
att 1 storre utstrickning skapa tilltride till Postens olika produk-
tionsled och infrastruktur, t.ex. genom att féra 6ver den postala
infrastrukturen till en fristdende férvaltningsmyndighet eller affirs-
verk."

Ar 2003 tillkallades en sirskild utredare for att utreda hur post-
verksamhet bor regleras (i uppdraget ingick dven att utreda behovet
av statliga insatser for den grundliggande kassaservicen). I januari
2005 limnade utredningen, som antagit namnet Post- och kassa-
serviceutredningen, éver betinkandet Postmarknad i férindring
(SOU 2005:5). Utredningen anser att reformen pd postmarknaden
1 stora delar har varit framgingsrik, dven om antalet féretag som
tillkommit pd marknaden ir begrinsat. De positiva effekterna bestar
frimst av en efterfrigeanpassning av produkter och tjinster samt
mer kostnadsanpassade priser. Kraven pd den samhillsomfattande
posttjinsten har uppfyllts under perioden. Enligt utredningen har
liberaliseringen alltsd inte inneburit nigon férsimrad service eller
kvalitet nir det giller rikstickande évernattbefordran. Utredningen
foresldr bl.a. en avveckling av pristaket fér den samhillsomfattande
posttjinsten och inférande av krav pd icke-diskriminerande sirskilda
villkor 1 syfte att 6ka utrymmet fér nya konkurrenter pd markna-
den. Utredningen foreslir ocksd vissa dndringar gillande PTS an-
svarsomride. Utredningen fann att systemet med adressindring och
eftersindning som hanteras genom SvAAB fungerar vil och fann
inte nigon anledning att limna forslag till reglering av adressindrings-
systemet. Utredningen limnade inget férslag om att féra 6ver den
postala infrastrukturen till ett fristdende organ.

Slutbetinkandet dr f6r nirvarande foremal for beredning 1 rege-
ringskansliet och har alltsd inte lett till ndgra regelindringar.

" Se t.ex. Statskontoret s. 96 och 167 och SOU 2005:5, Postmarknad i férindring, s. 465.
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3 Telemarknaden

3.1 Televerkets monopol

Fram till 1980-talet hade Televerket monopol pd teleomridet i
Sverige. Bortsett frin de s.k. anslutningmonopolen (som avsig an-
slutning till det allminna telenitet av bl.a. telefonsvarare, faxar och
telefoner) grundades Televerkets monopol inte pd nigon lagstiftning.
Tvirt om var det 1 princip tillitet for konkurrerande féretag att
anligga telenit eller erbjuda teletjinster 1 Sverige. Forutsittningar-
na for sddan verksamhet var dock inte sirskilt goda, eftersom kon-
kurrerande foretag var beroende av att sluta avtal med Televerket om
tillgé’mg till det allminna telenitet, dvs. om samtrafik, sdvida man
inte ville bygga upp ett helt fristdende telenit. Det fanns inga regler
om pd vilka villkor Televerket skulle erbjuda sidana anslutmngs—
avtal.”? Férutom att infrastrukturen utgjorde en del av Televerket, s3
utformade Televerket dven den formella normgivningen och utévade
myndighetsuppgifter pd teleomrddet. Bland uppgifterna fanns att
tilldela frekvens- och nummerresurser samt att meddela féreskrifter
avseende anvindning av frekvenser. Denna uppgift skottes av Tele-
verkets frekvensavdelning. Teleanslutningsnimnden inom Televerket
provade frigor om godkinnande av privatigda abonnentutrustning-
ar avsedda att anslutas till det allminna telenitet. Televerket hade
ocks3 till uppgift att tillhandahilla s.k. samhillsomfattande tjinster,
t.ex. anslutning till det allminna telenitet f6r alla till rimliga priser,
tjinster anpassade f6r funktionshindrade och telefonautomater. Dir-
utdver skulle Televerket tillhandahélla abonnentférteckning, num-
merupplysning och hantera nédsamtal.”

3.2 Liberaliseringsprocessen

Televerkets monopol pa telemarknaderna borjade luckras upp under
1980-talet, di ett antal anslutningsmonopol avskaffades. Ar 1980
Oppnades marknaden for telefonsvarare och faxar frdn andra leveran-
torer 4n Televerket, ir 1985 avskaffades férbudet att ansluta andra
in Televerkets telefoner och under dren 1988-89 avvecklades Tele-
verkets ensamritt att ansluta foretagsvixlar till det allminna tele-
nitet."

2Ds 2002:21, s. 89.
13 Statskontoret, s. 52 och 102.
4 Ds 2002:21, s. 89.
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Det telepolitiska beslutet 1988 inneholl nya mil och en ny
inriktning f6r telepolitiken. Enligt det telepolitiska beslutet skulle
Televerkets dubbelroll renodlas och dess foreskriftsritt (godkin-
nande) for teleutrustning tas bort. En ny myndighet — Statens
telenimnd — ersatte den tidigare Teleanslutningsnimnden inom Tele-
verket. Statens telenimnds uppgifter var bland annat att utfirda
foreskrifter for och registrera utrustning som fick anslutas till det
allminna telenitet samt att bistd konkurrensvirdande myndigheter
med teknisk sakkunskap. Ar 1992 renodlades Televerkets roll ytter-
ligare. Televerkets frekvensférvaltning avskildes frin Televerket och
slogs samman med Statens telenimnd i1 den nya myndigheten Tele-
styrelsen.

3.3 1993 ars telelag

Den 1 juli 1993 omreglerades telemarknaden genom inférandet av
telelagen (1993:597) och lagen (1993:599) om radiokommunikation.
Skilet till att det behdvdes en reglering pd teleomridet var enligt
regeringen att aktdrerna behovde klara spelregler for sin verksam-
het samt att Sveriges internationella dtaganden, speciellt mot EG,
forutsdgs komma att kriva en rittslig reglering av férhillandena pd
telemarknaden. Vidare ansdgs en reglering nédvindig med hinsyn
till Televerkets dominerande stillning. Telelagen hade till syfte att
ge staten forutsittningar att pd en dppen telemarknad styra och
kontrollera verksamheten pd telekommunikationsomradet s3 att de
telepolitiska méilen kunde uppfyllas. En tillstdndsplikt inférdes for
sddan televerksamhet 1 allmint tillgingliga telenit som bestod 1 att
tillhandahélla telefonitjinster och mobila teletjinster eller 1 att hyra
ut fasta teleforbindelser for telekommunikation. Tillstdndet skulle
kunna férenas med de villkor som behévdes for att frimja de tele-
politiska milen. Bigge lagarna tridde i kraft den 1 juli 1993."

I och med telelagen och lagen om radiokommunikation lades
Televerkets resterande myndighetsuppgifter pd Telestyrelsen och
Telestyrelsen fick nya ansvarsomrdden inom radio- och teleom-
ridet. Ar 1994 ombildades Telestyrelsen till Post- och telestyrelsen
(PTS), som d3 ocks2 fick ansvar fér tillimpningen av den nya post-
lagen.

Efter inforandet av telelagen 1993 indrades den ett antal ginger,
under de cirka tio ir den var i kraft. Vid flera tillfillen gjordes

5SOU 2005:4 s. 522.
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indringar i syfte att 6ka konkurrensen och konkurrensneutraliteten
pd marknaden. Exempel pd detta ir den s.k. forvalsreformen och
inférandet av nummerportabilitet. Genom foérvalsreformen krivs
inte lingre att en abonnent ska behéva sl ett prefix for att ringa
med annan forvalsoperatér dn den som iger accessnitet. Genom
inférandet av nummerportabilitet kan en abonnent numera behilla
sitt telefonnummer nir den byter teleoperatér.

3.4  Televerket bolagiseras och bdrsnoteras

Den 1 juli 1993 ombildades Televerket till aktiebolaget Telia AB samt
dotterbolagen Telia Mobitel AB och Fastighets AB Telaris. Samt-
liga aktier 1 Telia AB dgdes av staten. Huvudmotivet for bolagsbild-
ningen var att aktiebolagsformen ansdgs utgéra en limplig associa-
tionsform fér konkurrensutsatt verksamhet.'® I det bolagiserade
Telia skapades en aktdr som skulle jimstillas med andra aktérer pd
marknaden. I fortsittningen skulle statsmakterna styra marknaden
inte genom sitt affirsverk utan genom lagstiftning och myndig-
hetskontroll."

I juni 2000 sélde svenska staten 30 procent av aktierna genom ett
publikt erbjudande och Teliaaktien noterades p& Stockholmsbors-
en. Telia blev di ett privat borsnoterat foretag. I december 2002 gick
Telia samman med det finska telekommunikationsféretaget Sonera
och bildade TeliaSonera. Staten har direfter minskat sitt aktieinne-
hav i TeliaSonera till ca 37 procent.

3.5  Konkurrensverkets och PTS:s ingripanden'®

Aren 1995-96 fattade Konkurrensverket med stéd av konkurrens-
lagen (1993:20) ett antal beslut som tvingade Telia att sinka sam-
trafikavgifterna och som férhindrade Telia att debitera kunderna
hégre avgifter fér samtal som férmedlades till en kund som i sin tur
var ansluten till en annan operatér in Telia, s.k. 6verlimnade samtal.
Fore Konkurrensverkets ingrepp begirde Telia samtrafikavgifter som
var hogre dn slutkundspriserna f6r samma tjinster, trots att kon-
kurrerande bolag stod f6r éverféring av telefonsamtalet mellan de
tvd anslutningspunkterna, liksom f6r kostnaderna for kundkontakt,

16SOU 2005:4 5. 522.
17 Statskontoret s. 103.
'8 Detta avsnitt bygger pd Ds 2002:21 s. 92.
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debitering m.m. Vidare har PTS tvingat Telia att sinka samtrafik-
avgifterna, med hinvisning till kravet att dessa ska vara kostnads-
motiverade.

3.6 2003 ars lag om elektronisk kommunikation

Den 7 mars 2002 utfirdades Europaparlamentets och ridets ram-
direktiv (2002/21/EG) om ett gemensamt regelverk for elektro-
niska kommunikationsnit och kommunikationstjinster samt en rad
andra direktiv som reglerar teleomrddet och sektorn fér elektronisk
kommunikation. Till {6ljd hirav ersattes 1993 &rs telelag med lagen
(2003:389) om elektronisk kommunikation, som tridde i kraft
25 juli 2003.

En av de viktigaste ingredienserna i lagen ir att operatérer inom
ett allmidnt kommunikationsnit ska vara skyldiga att férhandla om
samtrafik med andra operatérer. Lagen innehiller dock inte nigon
allmin samtrafikskyldighet. Férutom de tilltridesskyldigheter som
en operatér med betydande inflytande 3liggs, ska operatérer som
kontrollerar tilltride till slutanvindare vara skyldiga att bedriva
samtrafik pd marknadsmissiga villkor. Krav om kostnadsbaserade
avgifter samt insyn, sirredovisning och icke diskriminering etc. ska
kunna stillas pd dominerande aktdrer. Varje operatér ska hirutéver
kunna 3liggas att mot marknadsmissig ersittning tillhandahilla
samlokalisering etc. om det krivs for att skydda miljo, folkhilsa,
allmin sikerhet eller f6r att uppnd mal om fysisk planering.”

3.7 PTS verksamhet

Myndighetsuppgifterna pi teleomrddet ligger 1 dag huvudsakligen
hos PTS, som ir central forvaltningsmyndighet med ett samlat an-
svar, sektorsansvar, inom omradet for elektronisk kommunikation
(och postomridet).

PTS ska frimja sund konkurrens och sitter ramar fér marknaden
genom att utfirda foreskrifter, fatta beslut och fordela tillstind.
Fungerar inte detta kan PTS 16sa tvister genom att besluta om vad
som ska gilla mellan operatérer samt bedriva tillsyn éver mark-
nadens aktorer. PTS kan ocksd besluta om vissa skyldigheter for
dominerande aktérer.

¥'SOU 2005:4 s. 526.
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PTS tar emot konsumenternas klagomal pd operatérer och kan
bedriva tillsyn for att ritta till problemen. I de fall d& marknaden
inte erbjuder tjinster som ir viktiga f6r minga konsumenter kan
PTS upphandla tjinsterna eller besluta att en operatér ska tillhanda-
hilla dem. Exempel pd sidana tjinster ir kommunikationstjinster
for personer med funktionshinder.

PTS fordelar radiospektrum och nummer mellan olika anvin-
dargrupper och anvindningsomriden och ansvarar for de svenska
frekvens- och nummerplanerna. Den som vill anvinda radiosindare
ansdker om tillstdnd hos PTS. Myndigheten évervakar ocksd att
radio- och teleterminalutrustning som sitts pd marknaden upp-
fyller de tekniska krav som stills pd sddan utrustning. Detta for att
forhindra att andra radioanvindare stors, till exempel polis och
riddningstjinst. PTS utreder ocksd radiostérningar.

Vidare finns vid PTS Sveriges IT-incidentcentrum, Sitic, som tar
emot incidentrapporter frin féretag och myndigheter, larmar om
IT-sikerhetshot, sprider rid och sammanstiller statistik.

3.8 Utredningen om o6versyn av lagen om elektronisk
kommunikation

Ar 2005 tillkallade regeringen en sirskild utredare for att under-
soka behovet av indrade regler for samutnyttjande av master m.m.
som ingdr i allminna kommunikationsnit for elektronisk kommu-
nikation. Utredningen fick genom tilliggsdirektiv uppdraget att se
over beslutsprocessen enligt lagen om elektronisk kommunikation
samt att se dver myndighetsorganisationen pd omrddet for elektro-
nisk kommunikation.

I oktober 2006 limnade utredningen &ver sitt betinkande effek-
tivare LEK (SOU 2006:88). Utredningen presenterade i betinkandet
ett antal forslag till forindringar i lagen om elektronisk kommu-
nikation. Syftet med férslagen ir att minska regleringsosikerheten
och bidra till att den reglering som under 6verskidlig tid ir nod-
vindig pa delar av omridet for elektronisk kommunikation blir vil
avvigd.

Utredningen konstaterar att sirreglering inom omridet elektro-
nisk kommunikation ir nédvindig under dverblickbar tid samtidigt
som det l&ngsiktiga syftet dr att marknaderna ska fis att fungera sd
vil att en forreglering inte behdvs. Enligt utredningen finns det 1
dag pd marknaderna f6r elektronisk kommunikation en betydande
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regleringsosikerhet. Den himmar investeringsutvecklingen och for-
svarar mojligheterna att etablera fungerande konkurrens och dirmed
utbudet av tjinster till konsumenterna.

Den grundliggande ansvarsfordelningen mellan myndigheterna
fungerar enligt utredningens uppfattning tillfredsstillande. Diremot
anser utredningen att samarbetet mellan PTS och Konkurrensverket
bor forbittras och utvecklas. Aven beslutsprocessen (inklusive tvist-
16sningsfoérfarandet) inom PTS kan enligt utredningen férbittras.

Betinkandet ir for nirvarande foremdl for beredning i rege-
ringskansliet och har alltsd inte lett till ndgra regelindringar.

3.9 Diskussion om vertikal separation

Som framgatt ovan hade Telia fore liberaliseringen pd teleomridet
de facto monopolstillning pi omrddet och det saknades tilltrides-
regler. I samband med liberaliseringen valde staten att Telia skulle
behilla den vertikala integrationen mellan infrastrukturen och verk-
samheten 1 6vrigt. I syfte att sikerstilla konkurrens pd omridet
blev Telia 1 stillet foremal for tilltridesreglering.

Frigan huruvida detta ir en limplig [6sning dr féremal for debatt.
En viktig infrastruktur som Telia forvaltar dr det s.k. accessnitet,
som ir den sista del av telenitet som leder fram till abonnenterna.
Sedan slutet av 1980-talet har det férts en diskussion om att avskilja
ansvaret for accessnitet frdn den vriga telefonin 1 ett eget bolag
eller en egen myndighet. I samband med inférandet av 1993 irs
telelag forordades en sddan vertikal uppdelning av flera borgerliga
partier i riksdagsmotioner.” Nigon vertikal uppdelning kom dock
inte till stdnd. Som skil fér detta angavs i férarbetena® att en sidan
uppdelning varken var efterstrivansvird eller nédvindig for att fa
till stdind 6kad konkurrens pd telemarknaden.

Infor den forestiende privatiseringen 2000 togs forslaget om
vertikal separation av accessnitet dter upp av flera utredare men det
avvisades &terigen av regeringen med hinvisning till att det kunde
stora Telias investeringsprogram.”

250U 2005:4 5. 524.

I Prop. 1992/93:132 om vissa frdgor inom Kommunikationsdepartementets omréde, s. 18,
och 1992/93:200 om en telelag och en férindrad verksamhetsform f6r Televerket m.m.,
s. 274.

280U 2005:4 5. 524.
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Ar 2000 tridde Europaparlamentets och ridets férordning
nr 2887/2000 om tilltride till accessnit (LLUB-férordningen®) i
kraft. Dirmed infoérdes stringare krav pd tilltride till accessnitet.
Regleringen innebir att andra operatérer dn TeliaSonera kan {3 till-
tride till TeliaSoneras accessnit, 1 syfte att sjilva producera bred-
bands- och/eller taltjinster. Operatorer som vill anvinda sig av kon-
ventionella abonnentledningar ska ha ritt tll fullt eller delat tilltride,
samt till ett antal nitfaciliteter, exempelvis samlokalisering.

Under de forsta dren efter LLUB-férordningens inférande s
framholl operatérer att de inte med l6nsamhet kunde nyttja access-
nitet. Mot bland annat denna bakgrund fattade PTS i november
2004 beslut om att dligga TeliaSonera skyldigheter gillande access-
nitet.”* I beslutet 8lades TeliaSonera skyldigheter avseende
tilltride, prisreglering, ickediskriminering, sirredovisning och
insyn.

Diskussionen om en vertikal separation av accessnitet har fort-
satt. PTS har i en rapport i juni 2007 foreslagit en lagindring som
innebir att TeliaSonera ska kunna bli skyldigt att ligga det fasta
accessnitet 1 en separat enhet inom bolaget eller som en sirskild
juridisk person (funktionell separation).

2 Local Loop UnBundling.
2 Post- och Telestyrelsens beslut den 24 november 2004, diarienummer 04-6948/23,b.
» Bittre bredbankskonkurrens genom funktionell separation, PTS-ER-2007:18.
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Svensk forfattningssamling

SES 2006:33

Tillkﬁnnagivande Utkom frin trycket
den 14 februari 2006

av avtal mellan staten och Apoteket AB om
bolagets verksamhet;

beslutat den 2 februari 2006.

Regeringen ger till kinna féljande.

Avtal mellan staten och Apoteket AB om bolagets verksamhet

Enligt 4 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. fir
detaljhandel med sidana likemedel som nirmare anges 1 lagen en-
dast bedrivas av staten eller av juridisk person 1 vilken staten dger
ett bestimmande inflytande. Regeringen bestimmer av vem och pd
vilka villkor sidan handel fir bedrivas. I beslut den 19 december 1996
har regeringen givit uppdrag 3t Apoteket AB (d& benimnt Apoteks-
bolaget AB) att med ensamritt bedriva detaljhandel med likemedel.
Verksamhetens inriktning angavs i ett sirskilt avtal mellan staten
och Apoteket AB. Det avtalet har ersatts av verksamhetsavtal av
den 31 januari 2003, den 23 december 2004 och senast den 22 juni
2005.

Staten och Apoteket AB (publ) (Bolaget) ir ense om att reglera
Bolagets verksamhet i foljande nya

VERKSAMHETSAVTAL

1 Bolagets ensamritt och verksamhet i ovrigt

Bolaget &tar sig att, pd de villkor som anges i detta avtal, med ensam-
ritt driva detaljhandel med likemedel enligt 4 § lagen (1996:1152)
om handel med likemedel m.m. Atagandet omfattar likemedel for
s&vil mianniskor som djur.
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I avsnitt 2 anges vad som ingdr i detta dtagande och som ersitts
genom den handelsmarginal som ingdr i faststillt likemedelspris for
de varor som ingr i likemedelsférmanerna enligt lagen (2002:160)
om likemedelsférmaner m.m.

I avsnitt 3 anges hur handelsmarginalen {ér de varor som ingdr 1
likemedelstérmanerna faststills.

I avsnitt 4 anges vilken verksamhet 1 6vrigt Bolaget skall bedriva, men
som skall finansieras pd annat sitt i enlighet med vad som nirmare
anges 1 nimnda avsnitt.

I avsnitt 5 anges vilken verksamhet 1 vrigt som Bolaget far bedriva
under férutsittning att den fullt ut kan finansieras genom intikter
knutna till den verksamheten.

I avsnitt 6 anges vilka krav som stills pd Bolaget avseende sortiment
och lagerhéllning.

I avsnitt 7 anges vilka krav som stills pd Bolagets marknadsforing
och produktinformation.

I avsnitten 8-12 behandlas frigor om sirredovisning och sirskild
rapportering, vissa pensionsutfistelser, upplysnings- och informa-
tionsplikt, giltighetstid och dndringar och ulligg till avtalet.

2 Bolagets dtagande inom ramen {6r handelsmarginalen

Inom ramen foér den ersittning, som erhdlls genom handelsmargi-
nalen for de varor som ingdr i likemedelsférmanerna, innefattar Bo-
lagets dtagande de uppgifter som anges 1 detta avsnitt samt forsknings-
och utvecklingsarbete som direkt anknyter till dessa uppgifter. Inom
denna ram skall dven den del av Bolagets gemensamma kostnader —
sdsom kostnader for huvudkontor, administration, dgarens avkast-
ningskrav och kapitalkostnader i évrigt — som beldper pd dtagandet
ersattas.

A. Bolaget skall ha ett rikstickande system f6r landets likemedels-

forsorjning. Lokala apotek skall finnas 1 hela landet. Bolaget bor
erbjuda kompletterande kundkanaler, sdsom apoteksombud, elektro-
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nisk handel o.d., parallellt med lokala apotek under férutsittning
att detta sammantaget leder till en bittre tillginglighet. Bolaget be-
slutar om lokalisering av lokala apotek, kompletterande kundkanaler
och tillginglighet 1 6vrigt. Dessa beslut skall fattas utifrdn en sam-
lad bedémning av en god likemedelst6rsérjning och servicemissiga
och foretagsekonomiska éverviganden. Bolaget skall samrdda med
virden, kommunerna och handikapporganisationerna infér sidana
beslut.

B. Bolagets dtagande inom ramen fér handelsmarginalen omfattar
tillhandahéllande av likemedel och andra varor som enligt 15-18 §§
lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. ingdr 1 likemedels-
forménerna. Bolaget skall ha den lager- och leveransberedskap som
krivs for att tillgodose allminhetens och virdens berittigade krav.
Bolaget skall 6ver hela landet leverera alla produkter som ingdr i
likemedelsf6rmé&nerna.

C. Bolaget skall tillverka och tillhandahilla sddana férskrivna like-
medel f6r vilka godkinnande fér forsiljning inte finns, dvs. sddana
extempore- och licenslikemedel som avses i 16 § lagen (2002:160)
om likemedelsférmaner m.m.

D. Bolaget skall 6ver hela landet tillimpa enhetliga priser pa like-
medel vid férsiljning till allminheten.

E. Bolaget skall tillhandahilla en kundanpassad och producentobero-
ende information och ridgivning till enskild privatkund och pro-
ducentoberoende basinformation till férskrivare.

F. Bolaget skall tillse att foretagets personal, rutiner, utrustning m.m.
uppfyller de krav som stills frn sikerhetssynpunkt.

G. Bolaget skall utféra de uppgifter kring likemedelsférménernas
praktiska tillimpning, som naturligen f6ljer av Bolagets roll 1 detal}-
handeln med likemedel, f6rskrivna forbrukningsartiklar och varor

med fodelsekontrollerande syfte.

H. Bolaget skall medverka till ett sikert och miljdanpassat system
for likemedelsdestruktion avseende allminhetens likemedelsavfall.

I. Bolaget skall driva Giftinformationscentralen.
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J. Bolaget skall tillhandahilla grundliggande information, uppgifter
och statistik till sjukvirdshuvudminnen och berérda myndigheter.
Detta avser, férutom varor som ingér i likemedelsf6rménerna, dven
likemedel som tillhandahills mot recept utan att omfattas av like-
medelsférmdnerna, likemedel som tillhandah3lls utan recept, like-
medel som tillhandahills slutenvirden och likemedel som tillhanda-
hills mot rekvisition.

Parterna antecknar foljande angdende punkten ], forsta stycket:
Parterna ir ense om att Bolaget enligt denna punkt skall tillhanda-
hilla sddan information och sidana sammanstillningar m.m. som
Bolaget ensamt har tillgdng till eller som sjukvdrdshuvudminnen och
berérda myndigheter inte utan svirighet kan erhélla frdn annat hill.
Diremot omfattas inte omfattande bearbetningar eller fri tillging
till system, dataprogram och rutiner for statistikbearbetningar.

K. Bolaget skall fullgéra samma uppgifter som de myndigheter som
har ett ansvar enligt 8 § forordningen (2002:472) om &tgirder for
fredstida krishantering och héjd beredskap. Foreskrifterna i nimnda
férordning som avser atgirder vid och infér hojd beredskap skall
dirvid dga tillimpning.

L. Bolaget skall utfirda intyg avseende inforsel av likemedel klassade
som narkotika.

3 Faststillande av Bolagets handelsmarginal

Likemedelstérminsnimnden beslutar om den handelsmarginal som
Bolaget har ritt att ta ut f6r varor som ingdr i likemedelsférmanerna.
Denna handelsmarginal sitts enligt objektiva kriterier som giller
lika foér inhemska och importerade produkter. Enligt 7§ lagen
(2002:160) om likemedelsférmaner m.m., faststiller Likemedelsfor-
mansnimnden forsiljningspriset. I forsiljningspriset ingdr Bolagets
handelsmarginal.

Parterna antecknar féljande: 1 prop. 2001/02:63 redovisade rege-
ringen som sin bedémning bl.a. att Likemedelsférminsnimnden i
prisregleringsdelen 1 huvudsak skulle 6verta de uppgifter som Riks-
forsikringsverket hade enligt lagen (1996:1150) om hogkostnads-
skydd vid kop av likemedel m.m. (s. 32). Av prop. 1996/97:27 fram-
gir att 1 dessa uppgifter dven ingick att faststilla ersittning (iven
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betecknad handelsmarginal) till Bolaget for likemedelsdistribution
m.m. (s. 84).

4 Bolagets dtagande i 6vrigt

Bolaget skall dven, efter finansiering i enlighet med vad som nirmare
anges 1 varje fall, bedriva de verksamheter som anges i detta avsnitt.
Dessa verksamheter skall dven bira sin del av Bolagets gemensam-
ma kostnader — sisom kostnader f6r huvudkontor, administration,
dgarens avkastningskrav och kapitalkostnader i vrigt. Intikter frin
de verksamheter som anges i avsnitt 2 samt i avsnitt 4 punkterna A
och G fir inte anvindas for att finansiera verksamhet som anges i
punkten B i detta avsnitt.

A. Bolaget skall tillhandahilla sidana varor som, utan att omfattas
av likemedelsférmanerna, ingdr 1 ensamritten. Varor som skall till-
handahillas enligt denna punkt prissitts av Bolaget. Priset skall vid
forsiljning till allminheten vara enhetligt 6ver hela landet. For like-
medel avseende djur fir priset dven ticka sidan statistik avseende
dessa likemedel som anges 1 avsnitt 4, punkt H. Priset skall vara
skiligt med hinsyn till syftet med férsiljningen och Bolagets kost-
nader samt bestimmas enligt objektiva kriterier som giller lika for
inhemska och importerade produkter.

B. Bolaget skall, om detta inte redan féljer av vad som anges i av-
snitt 2, punkt B, tillhandahilla férbrukningsartiklar som avses 119 §
lagen (2002:160) om likemedelsférm&ner m.m., prisnedsatta livs-
medel samt naturlikemedel. Varor som skall tillhandahillas enligt
denna punkt prissitts, om inte annat féljer av lagen (2002:160) om
likemedelsf6rm&ner m.m., av Bolaget. Priset skall vara skiligt med
hinsyn till syftet med forsiljningen och Bolagets kostnader. Priset
skall vid férsiljning till allminheten vara enhetligt 6ver hela landet
samt bestimmas enligt objektiva kriterier som giller lika f6r in-
hemska och importerade produkter.

C. De varor som anges i punkterna A och B i detta avsnitt skall i
mén av efterfrigan tillhandahillas pd samma sitt och i samma ut-
strickning som giller betriffande produkter som omfattas av
likemedelsférménerna.
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D. Bolaget &tar sig att pd affirsmissiga grunder fullgéra uppgifter
inom totalférsvarets likemedelsforsérjning.

E. Bolaget skall, som ett redskap for bittre likemedelsanvindning,
tillhandahélla dosdispensering i den utstrickning som sjukvird och
enskild efterfrigar denna dispenseringsform.

F. Bolaget skall tillhandahilla ett system for delbetalning av varor
som omfattas av likemedelsférmanerna. Systemet skall bira sina egna
kostnader.

G. Mot sirskild ersittning frdn staten skall Bolaget ha ett nationellt
ansvar for vaccinationsférsorjningen. Bolaget skall uppritthdlla god
forsérjning av viktigare vacciner, nimligen sddana vacciner som ingir
1 Socialstyrelsens rekommendationer eller sddana dir internationella
krav pd vaccination finns. Bolagets ansvar skall omfatta bevakning,
licenstorsiljning samt lagerhdllning av vacciner och vissa antidoter.

H. Bolaget skall, pd begiran av regeringen eller av regeringen an-
given myndighet, producera och erbjuda analyser av statistik éver
likemedelsférbrukningens art och omfattning avseende likemedel fér
djur.

Parterna antecknar foljande angdende punkten H: Parterna ir ense
om att Bolagets system, dataprogram, rutiner m.m. skall medge att
statistiken 6ver forskrivna likemedel f6r djur redovisas per djurslag.
Bolaget skall enligt denna punkt tillhandahilla information m.m.
som Bolaget ensamt har tillging till eller som myndigheterna inom
djurhilsoomradet inte utan svirighet kan erhlla frén annat héll. Bo-
laget skall dven tillhandahilla bearbetningar o.d. av sidant material
som kan tas fram med hjilp av sddana system, dataprogram, rutiner
m.m. som Bolaget normalt sjilvt férfogar 6ver. Diremot omfattas
inte mer omfattande bearbetningar, varmed avses sddana bearbet-
ningar som skulle kriva att Bolaget, annat in i begrinsad omfattning,
utvecklade nya system, dataprogram, rutiner m.m.

5 Verksamhet som Bolaget fir bedriva

Om finansiering kan ordnas av Bolaget p4 annat sitt in genom han-
delsmarginalen fér varor som omfattas av ensamritten fir Bolaget
dven bedriva de verksamheter som anges i punkterna A-F i detta
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avsnitt. Detta innebir bl.a. att dessa verksamheter dven skall bira
sin del av Bolagets gemensamma kostnader — sdsom kostnader for
huvudkontor, administration, dgarens avkastningskrav och kapital-
kostnader i &vrigt. Intikter frin de verksamheter som anges i av-
snitt 2 samt 1 avsnitt 4, punkterna A och G fir inte anvindas f6r att
finansiera verksamhet som anges i detta avsnitt.

A. Bolaget fir driva sjukhusapotek hos enskilda sjukvirdshuvud-
man.

B. Bolaget fir — utdver dtagandet inom ramen fér handelsmarginal-
en (se avsnitt 2, punkt J) — producera och erbjuda analyser av
statistik 6ver likemedelsférbrukningens art och omfattning.

C. Bolaget fir i enlighet med sitt avtal med WHO driva WHO
Collaborating Centre for Chemical Reference Substances.

D. Bolaget fér silja varor och tjinster som naturligen anknyter till
Bolagets huvudsakliga verksamhet.

E. Bolaget far bedriva tillimpad forskning som har tydlig anknytning
till Bolagets verksambhet.

F. Bolaget far bedriva egenvirdsrddgivning till allminheten kopplat
till f6rsiljning av naturlikemedel och andra varor inom hilsoomri-
det samt erbjuda hilsofrimjande och sjukdomsférebyggande infor-
mation.

6 Krav avseende sortiment och lagerhillning

Bolaget dtar sig att uppritta en produktplan for likemedel inom
ramen f6r ensamritten.

Bolaget skall ligga in samtliga likemedel som ir godkinda for for-
siljning 1 Sverige 1 Apoteket AB:s centrala artikelregister och data-
system som anvinds vid férsiljning och utlimning av likemedel vid
alla apotek. Samtliga likemedel som ir godkinda fér férsiljning i
Sverige ingdr dirmed 1 bolagets sortiment. Lokala apotek och apo-
teksombud skall lagerhélla likemedel enligt objektiva kriterier som
giller lika fo6r inhemska och importerade produkter, exempelvis
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efterfrigan, férskrivningsménster och den lokala sjukvirdens rekom-
mendationer.

Bolagets tillhandahillandeskyldighet enligt 2 B, 4 A och 4 B skall
fullgoras enligt objektiva kriterier som giller lika f6r inhemska och
importerade produkter.

P34 begiran av den som innehar ett godkinnande for forsiljning av
likemedel skall Bolaget i ett skriftligt beslut redogéra for skilen till
att denna innehavares likemedel inte lagerhills pd ett lokalt apotek
eller hos ett apoteksombud. Bolagets skyldighet i denna del giller
bara likemedel inom ramen fér ensamritten. Innehavaren skall upp-
lysas om sin ritt att i beslutet 6verprévat av Alkohol- och like-
medelssortimentsnimnden.

Vid prévning av drende hos Alkohol- och likemedelssortiments-
nimnden skall Bolaget tillhandahélla nimnden det material och de
upplysningar som begirs.

Bolaget skall utan drojsmil verkstilla beslut av Alkohol- och like-
medelssortimentsnimnden.

7 Krav pd marknadsf6ring och produktinformation

Bolagets dtgirder {6r marknadsforing och information om likemedel
skall vara opartiska och oberoende av produkternas ursprungsland.
Bolaget skall, med beaktande av i lag angivna begrinsningar av mark-
nadsforing av likemedel, verka for att varje nytt likemedel inom
ramen for ensamritten blir kint fé6r konsumenterna. For varje sé-
dant nytt likemedel som godkinns av Likemedelsverket skall Bolaget
skicka information till samtliga apotek.

8 Sirredovisning och sirskild rapportering

De verksamheter som inte omfattas av Bolagets ensamritt, skall be-
drivas pd affirsmissiga grunder och skall dirvid bl.a. till fullo bira
alla sina egna kostnader och sin egen affirsrisk. Intikter frén de
verksamheter, som omfattas av ensamritten, likemedelsférméanerna
eller sirskild ersittning frin staten, far inte anvindas f6r att finansiera
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eller pd annat sitt stodja konkurrensutsatt verksamhet. Konkurrens-
utsatt verksamhet skall dirfor sirredovisas.

I sirskild rapportering till regeringen eller den myndighet regeringen
bestimmer skall Bolaget &rligen redovisa kostnaderna och intik-
terna, eller 1 férekommande fall besparingarna, for delbetalnings-
systemet.

Bolagets upplysnings- och informationsplikt i évrigt anges i av-
snitt 10.

9 Vissa pensionsutfistelser

Bolaget har 1 tidigare avtal mellan parterna férbundit sig att infria
dels de pensionsutfistelser som grundar sig pd bestimmelser som
fore utgdngen av dr 1970 utfirdats av Kungl. Maj:t och som avser
apoteksinnehavare och apoteksanstillda samt deras efterlevande, dels
statens pensionsitagande enligt 6verenskommelsen den 17 september
1969 mellan staten och Apotekarsocieteten. Dessa dtaganden skall
ha fortsatt giltighet.

10 Upplysnings- och informationsplikt

Bolaget skall pd begiran limna regeringen eller annan som rege-
ringen bestimmer de upplysningar och handlingar som behévs for
kontroll av att detta avtal f6ljs. Bolaget skall dirvid medverka till
erforderlig insyn i Bolagets redovisning och redovisningsprinciper.

Bolaget skall 16pande samrdda med sjukvirdshuvudminnen och
berérda myndigheter.

11 Giltighetstid

Detta avtal trider i kraft den 20 december 2005. Avtalet giller tills
vidare, med tre manaders uppsigningstid. Avtalet ersitter avtalet av
den 22 juni 2005. Om det ir nédvindigt med anledning av beslut av
riksdagen kan avtalet i fortid sigas upp att upphéra vid den tid-
punkt som ett sddant riksdagsbeslut kan féranleda.
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12 Andringar och tilligg

Andringar och tilligg till detta avtal skall for att bli gillande vara
skriftliga och undertecknade av bigge parter.

Detta avtal ir upprittat i tvd likalydande exemplar, varav parterna
tagit var sitt.

Stockholm den 20 december 2005
For staten For Apoteket AB

Bjorn Reuterstrand Stefan Carlsson

Detta tillkinnagivande ersitter tillkinnagivandet (2005:630) av
avtal mellan Apoteket AB och staten.

P3 regeringens vignar
YLVA JOHANSSON

Bjorn Reuterstrand
(Socialdepartementet)
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Sammanfattande slutsatser

| denna rapport analyseras prismodeller for generika och apotekens ersattning.
Bertraffande generika appliceras den norska trappstegsmodellen pa svenska
forhallanden. Apotekens ersattning analyseras utifran olika fasta ersattningsnivaer
per receptorderrad, samt en arlig grunderséattning till de enskilda apoteken.

Om den norska trappstegsmodellen hade inforts i Sverige ar 2006 med avseende
pa exakt samma substanser som i Norge, hade priserna sjunkit med i genomsnitt
74 procent fran det reglerade pristaket. Den verkliga prissankningen i Sverige pa
dessa substanser var ar 2006, 72 procent.

Ersattningen till apoteken bygger idag pa skillnaden mellan AIP (apotekens
inkOpspris) och AUP (apotekens utforsaljningspris). Bade AIP och AUP ar
reglerat dar AUP framrdknas utifran AIP med hjalp av en faststalld formel.
Priserna och ersattningen (marginalen) till apoteken utgar saledes fran samma
modell.

Prismodellen kan kvarsta i sin nuvarande utformning. Modellen for prissattning
bor dock frikopplas fran modellen for erséttning till apoteken. Detta forenklar
overgangen till en fri apoteksmarknad da priserna, konsumenternas
ldkemedelskostnad och statens utgifter for hogkostnadsskyddet forblir oféréandrat.
Den totala ersattningen till apoteken blir i princip ocksa oférandrad, men
modellen bor utga fran en fast ersattning per sald receptorderrad, och inte utifran
skillnaden mellan AIP och AUP. Darutover bor varje apotek erhalla en arlig fast
grunderséttning.
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1 Inledning
1.1 Uppdragsbeskrivning

Econ Poyry har fatt i uppdrag av Apoteksmarknadsutredningen att bistd med
ekonomiska analyser inom utredningen ”"Omreglering av apoteksmarknaden”, dir.
2006:136. Uppdraget omfattar analys av prismodeller for generika och apotekens
ersattning. Pris-/kostnadssimuleringar avseende generika genomférs med en
applicering av den norska trappstegsmodellen pa svenska forhallanden. Apotekens
ersattning analyseras utifran olika ersattningssystem/nivaer till de enskilda
apoteken.

1.2 Data och metod

Underlaget for generikaberakningarna bygger pa data fran
Lakemedelsformansnamnden (LFN), dar varje unikt varunummer redovisas
manadsvis for aren 2005 och 2006 med uppgifter om gruppid, substansnamn,
gruppform, gruppstyrka, atc-kod, namn, storlek, enhet, AIP (apotekens
inkopspris), AUP (apotekens utforsaljningspris), AlP-tak, AUP-tak och antal
salda enheter. | trappstegsmodellen grupperas data efter substansnamn och vid
berakningar av omsattningen for generika ar antal salda enheter, priser och pristak
summerade for varje unikt varunummer.
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2 Generikapriser

2.1 Inledning

| detta avsnitt redogors for vad den verkliga prissankningen (skillnad mellan det
verkliga priset och det reglerade pristaket) har varit for generika i Sverige under
aren 2005 respektive 2006. Denna prissankning jamfors sedan med en situation da
priserna istéllet hade reglerats i enlighet med en sa kallad trappstegsmodell.

2.2 Generika

Figur 2.1 omfattar alla generika som salts i Sverige ar 2006 (respektive 2005).
Omeséttningen ar summerad efter ATC-kod vilket innebar att 175 (173) substanser
omfattas. | figuren aterges den arliga omséttningen av dessa substanser,
rangordnade efter storlek. Antalet substanser som omsétter mer an 100 miljoner
kronor uppgar till 17 (19) och antalet som omsatter 6ver 200 miljoner kronor
uppgar till 10 (7).

Figur 2.1 Arlig omséttning per generikasubstans (ATC) i miljoner kronor
(rangordnat i storleksordning)
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Not: De tva storsta substanserna Simvastatin och Omeprazole ar exkluderade i figuren. Dessa omsatte 1,1 och
1,3 respektive 0,8 och 1,1 miljarder kronor ar 2005 respektive 2006.
Kalla: LFN och Econ Pdyry

2.3 Ska prissankningen vara storre for substanser
med hdg omsattning?

| teorin Okar konkurrensen for produkter med hog efterfragan. Detta forefaller
aven galla empiriskt for generika i Sverige, se Figur 2.2 och Figur 2.3.
Substanserna har plottats efter omséttning och procentuell prissankning, det vill
séga prisskillnad mellan verkligt forsaljningspris till konsumenten (AUP) och de
pristak (AUP-tak) som LFN fastslog da originalsubstansens patent var gallande.

3
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Ett linjart samband’ har darefter skattats som generellt visar att hogre omséattning
medfor storre prissankningar da substansen konkurrensutsatts, det vill saga da
generika tillats. Sambanden ar likartade for saval ar 2005 som ar 2006. Detta
motiverar en trappstegsmodell for generikapriser, om dessa priser skall regleras,
dar substans med hogre omsattning far ett pris som séanks mer procentuellt sett &n
de med lagre omséttning.

Figur 2.2 Samband mellan omsattning (i miljoner kronor) och
prissankning (AUP-tak — AUP) i procent, for generika (ATC),
2006
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Kaélla: LFN och Econ Poyry

! sambandet har skattats ekonometriskt enligt OLS (Ordinary Least Squares).
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Figur 2.3 Samband mellan omsattning (i miljoner kronor) och prisskillnad
(AUP-tak — AUP) i procent, for generika (ATC), 2005
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Kélla: LFN och Econ Pdyry

De tio generika som star for den storsta prissankningen i kronor for aren 2005
respektive 2006 redovisas i Tabell 2.1 och Tabell 2.2. | tabellerna redovisas dven
AUP-tak och prissankningen i procent for att kunna identifiera generikan i Figur
2.2 och Figur 2.3.

Tabell 2.1 Prissankning for generika i miljoner kronor, topp-tio i absolut
prissankning, 2006
Substansnamn Prissankning AUP-tak Procent Omsaéttning
Simvastatin 1168 1333 88 % 165
Omeprazol 769 1112 69 % 342
Citalopram 442 533 83 % 92
Sertralin 313 400 78 % 87
Depottablett 291 397 73 % 107
Amlodipin 204 276 74 % 72
Ramipril 167 219 76 % 52
Enalapril 152 221 69 % 69
Metoprolol 101 443 23 % 342
Paroxetin 67 94 71 % 27
Totalt 3674 5028 73% 1353

Kélla: LFN och Econ Pdyry



- Econ Poyry -
Generikaprissattning och erséttning till apotek

Tabell 2.2 Prissankning for generika i miljoner kronor, topp-tio i absolut
prissankning, 2005
Substansnamn Prissankning AUP-tak Procent Omsattning
Simvastatin 955 1149 83 % 194
Omeprazol 561 832 67 % 271
Citalopram 374 481 78 % 107
Depottablett 243 352 69 % 109
Ramipril 167 214 78 % 47
Enalapril 102 181 56 % 79
Kalciumkarbonat + kolekalciferol 74 145 51 % 71
Paroxetin 71 108 66 % 37
Captopril 51 67 76 % 16
Ciprofloxacin 40 62 65 % 22
Totalt 2639 3591 73 % 953

Kélla: LFN och Econ Pdyry

| Tabell 2.3 och Tabell 2.4 redovisas samma uppgifter som i Tabell 2.1 och Tabell
2.2, men for topp-tio med avseedne pa verklig omsattning.

Tabell 2.3 Prissankning for generika i miljoner kronor, topp-tio i verklig
omsattning, 2006

Omsattning AUP-tak  Procent Prissankning
Omeprazol 342 1112 69 % 769
Metoprolol 342 443 23 % 101
Paracetamol 213 240 12 % 28
Simvastatin 165 1333 88 % 1168
Tramadol 144 168 14 % 24
Zolpidem 120 123 2% 3
Alfuzosin 109 109 0% 0
Sumatriptan 108 111 3% 3
Depottablett 107 397 73 % 291
Diklofenak 101 137 26 % 35
Totalt 1751 4173 58 % 2422

Kélla: LFN och Econ Pdyry
Tabell 2.4

omsattning, 2005

Prissankning for generika i miljoner kronor, topp-tio i verklig

Omsattning AUP-tak Procent Prissénkning
Omeprazol 271 832 67 % 561
Metoprolol 249 268 7% 20
Simvastatin 194 1149 83 % 955
Sertralin 184 222 17 % 37
Tramadol 148 164 9% 16
Paracetamol 146 161 9% 15
Amlodipin 125 155 19 % 30
Depottablett 109 352 69 % 243
Diklofenak 109 129 16 % 21
Citalopram 107 481 78 % 374
Totalt 1642 3914 58 % 2272

Kalla: LFN och Econ Pdyry
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2.4 Den norska trappstegsmodellen

2.4.1 Trappstegsmodellen

Den norska trappstegsmodellen (trinnprismodellen) implementerades den 1
januari 2005. D& omfattade systemet 21 substanser. Idag uppgar antalet substanser
till totalt 38, men det finns ocksd utbytbara substanser som inte omfattas av
modellen. Dessa utbytbara substanser har inte omfattas av nagra patentrattigheter
sedan lang tid tillbaka varfor priset har sjunkit till en konkurrenskraftig niva,
vilket i sin tur innebér att reglering enligt trappstegsmodellen inte behovs.

Reglerna for prissankningar for substanser i trappstegsmodellen har andrats fran
inforandet. Fran den 1 januari 2007 galler prissankning med 55 procent om
omsattningen understiger 100 miljoner kronor per ar (matt som AUP) och 75
procent om den Overstiger detta belopp. Dessa procentsatser galler for substanser
som omfattats av modellen i minst sex manader, vilket innebar 38 substanser i
Norge.

Av de 38 substanserna som ingar i systemet har 10 substanser séankts med 75
procent och 27 med 55 procent i pris. Simvastatin ar ett undantag vars pris har
sénkts med 85 procent eftersom detta har en extremt stor omséttning.

Enligt Norska Legemiddelindustriforeningen sa infordes en trappstegsmodell da
man antog att substanser med hdg omséttning utsatts for mer konkurrens an de
med lag omsattning. Att gransen sattes vid just 100 miljoner har dock inte
foregatts av nagra djupare studier.

2.4.2 Simuleringar pa svenska forhallanden

| Tabell 2.6 aterges priseffekterna pa den svenska marknaden for generika, om
den norska trappstegsmodellen hade anvénts ar 2005 och 2006. Den
genomsnittliga faktiska prissankningen fran AUP-taket var 39 och 48 procent for
ar 2005 respektive 2006. Med den norska trappstegsmodellen (dar &ven en 85
procentig prissdnkning av Simvastatin har inkluderats) hade prissankningen for
dessa generika varit 69 procent i genomsnitt bade ar 2005 och 2006. | Norge
sénktes de faktiska priserna med trappstegsmodellen med 72 procent i genomsnitt
det senaste aret (1 oktober 2006 — 30 september 2007).

Det bor har noteras att den verkliga prissankningen i Sverige utgar fran AUP-taket
for det givna aret. AUP-taket kan dock ha varit hogre det aret da
originallakemedlets patent forfoll. | Tabell 2.5 framgar antal generika som har fatt
ett forandrat AUP-tak fran borjan av ar 2005 jamfort med slutet av ar 2006.
Nominellt har de flesta AUP-taken stigit (1 962 st). Inflationen var under denna
tvaarsperiod 1,87 procent och endast for 551 st (20 procent) var ékningenn hogre
an detta. Det tyder pa att de flesta AUP-taken reellt sett sjunker med tiden da
generika finns. Observera att en del prissankningar under 2005 kan bero pa att
apoteksmarginalen minskade, det vill sdga berdkningarna for erséttningen till
apoteken forandrades och medforde en lagre ersattning.
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Tabell 2.5 Antal generika (efter varunummer) med férandrat AUP-tak
januari 2005 jamfort med december 2006.
Reell Nominell
Okning 551 1962
Of6réndrad 0 518
Minskning 2240 311
Totalt 2791 2791

Kélla: LFN och Econ Pdyry

En stor besparing for samhéllet kan observeras till féljd av generikautbytet. Ar
2006 minskade lakemedelskostnaderna med drygt 4,5 miljarder kronor (9 385 -
4 867). Denna besparing &r alltsd formodligen an storre eftersom de angivna
AUP-taken ar de tak som galler for angivet ar (2005 eller 2006). Tidigare ar var
taken hogre i de flesta fall eftersom taken pressas med tiden pa grund av
konkurrensen fran generikan. | Tabell 2.1 redovisas de tio substanser som
bidragit mest till den totala besparingen pa 4,5 miljarder, se aven Tabell 2.2 som
avser ar 2005. Notera att de topp-tio prissankningssubstanserna fran Tabell 2.1
(Tabell 2.2) utgér 81 (82) procent av den totala prissankningen pa 4,5 (3,2)
miljarder kronor.

Sveriges omséttning av lakemedel &r storre an i Norge. Om konkurrensen pa
lakemedelsmarknaden till stor del kan hanforas till den internationella marknaden,
kan det finnas argument for att héja trappstegen i Sverige jamfért med Norge
(givet att man vill kopiera den norska modellen). En hojning till 200 miljoner for
att sanka priset med 75 procent skulle ha medfort en genomsnittlig prissankning
motsvarande 65 och 67 procent fér ar 2005 respektive 2006.

Tabell 2.6 Verklig och fiktiv omsattning i miljoner kronor med
trappstegsmodell

2005 2006
Omséattning, AUP-tak 8310 9385
Omsattning, AUP-verklig 5110 4867
Genomsnittlig prissénkning 39% 48%
Omsattning med trappstegsmodell (100 milj=norska modellen) 2600 2 880
Genomsnittlig prissénkning 69% 69%
Omsattning med trappstegsmodell (200 milj) 2921 3055
Genomsnittlig prissénkning 65% 67%

Kalla: LFN, Norska Statens Legemiddelverk, Norska Apotekforeningen och Econ Poyry.

Som tidigare ndmnts, omfattar Norges trappstegsmodell i dag 38 substanser. Av
dessa saldes 31 substanser i Sverige under aren 2005 och 2006 (ar 2006 saldes
ytterligare en substans, dock i obetydlig volym varfér denna exkluderas). Om
liknande berdkningar som foregick resultaten i Tabell 2.6 gors for dessa 31
substanser, resulterar det i att den genomsnittliga prissankningen var 72 procent ar
2006. Hade en trappstegsmodell enligt den norska modellen anvénds hade
prissdnkningen varit 74 procent, se Tabell 2.7.
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Tabell 2.7 Omsattning och prissankning i Sverige for substanser som ingar

i Norges trappstegsmodell, miljoner kronor

2006 2006/2007-Norge*

Omsattning, AUP-tak 5 664 4 482
Omsattning, AUP-verklig 1601
Genomsnittlig prissénkning 72 %
Omsattning med trappstegsmodell (100 milj=norska modellen) 1 445 1189
Genomsnittlig prissénkning 74 % 73 %
Omséattning med trappstegsmodell (200 milj) 1517
Genomsnittlig prissénkning 73 %

Kalla: LFN, Norska Statens Legemiddelverk, Norska Apotekforeningen och Econ Poyry.
* Den data som Econ Poyry har tillgang till bygger pa sista halvéret 2006 och forsta halvaret 2007.

De 31 substanserna som ingar i Norges trappstegsmodell redovisas i Figur 2.4.

Figur 2.4 Samband mellan omsattning (i miljoner kronor) och prisskillnad
(AUP-tak — AUP) i procent, for de 31 generika (ATC) i Sverige
som ingar i Norges trappstegsmodell, 2006
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Kalla: LFN och Econ Péyry

2.5 Konklusioner

For generika i Sverige galler sambandet att en 6kad omséttning medfor en 6kad
prissankning fran AUP-taket, da priserna ar oreglerade. Detta motiverar en
trappstegsmodell om priserna ska regleras, dar generika med hdg omséttning skall
sankas mer i pris an de med en Iag omséttning.

Om den norska varianten pa en trappstegsmodell hade inforts i Sverige ar 2006 pa
exakt samma substanser som i Norge hade priserna sjunkit med 74 procent fran
AUP-taket i genomsnitt. Den verkliga prissankningen i Sverige pa dessa
substanser ar 2006 var 72 procent.
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3 Ersattning till apotek
3.1 Inledning

Apoteken erhaller idag en ersattning som bygger pa skillnaden mellan AIP och
AUP (apoteksmarginalen). | detta avsnitt analyseras en ny modell som istéllet
bygger pa en fast ersittning per receptorderrad. Darutdver analyseras en arlig
grunderséttning till varje apotek.

AIP é&r ett reglerat pris som anvands for att berdkna konsumenternas pris, AUP.
Ersattningen till apoteken utgoérs idag av skillnaden mellan AIP och AUP, det vill
sdaga apoteken behaller hela marginalen sjalva och darmed &r priset och
ersattningen till apoteken direkt kopplade till varandra, da samma modell ligger
till grund for faststallandet av dessa. Utgangspunkten i denna del ar att
prisregleringsmodellen kvarstar i sin nuvarande form men att ersattningen
frikopplas fran prismodellen. Detta medfor att forandringar i ersattningssystemet
till apoteken inte paverkar konsumenternas kostnad for ldkemedel och inte heller
statens kostnad for hogkostnadsskyddet.

3.2 Nuvarande prisregleringsmodell

Idag berdknas AUP som en funktion av AIP enligt formlerna i Tabell 3.1. Pa
samma satt berdknas idag den ersattning som apoteken far, det vill sdga
ersattningen grundas pa en rorlig (procentuell) del av AIP samt en fast del per sald
forpackning. Exempelvis far saledes en lakemedelsforpackning som kostar 100
kronor i inkOpspris for apoteken (AIP) ett utforsaljningspris pa 100 x 1,03 + 44 =
147 kronor (AUP).

Tabell 3.1 Apoteksmarginalen, fr.o.m. 2006-01-01

Apotekets inkdpspris (AIP) per forpackning  Apotekets utforsaljningspris (AUP)
Lakemedel

<75,00 AIP x 1,20 + 31,25

> 75,00 - 300,00 AIP x 1,03 + 44,00

> 300,00 - 6 000,00 AIP x 1,02 + 47,00

> 6 000,00 AIP + 167,00

Stomiartiklar

<47,35 AIP x 1,362 + 4,00

> 47,35 -4500,00 AIP x 1,108 + 16,00

> 4 500,00 AIP + 502,00 + 0,01 x (AIP — 4 500,00)
Lakemedelsnara forbrukningsartiklar

<47,35 AIP x 1,402 + 3,36

> 47,35-4 500,00 AIP x 1,106 + 17,36

> 4 500,00 AIP + 494,36 + 0,01 x (AIP — 4 500,00)
Kalla: LFN
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Omsattningen de tre senaste aren for produkter inom férmanen redovisas i Tabell
3.2. I siffrorna ingar humanlakemedel och livsmedel. Av de 23,9 miljarder kronor
som detta omsatte ar 2006 sa tacktes 18,9 miljarder av hdgkostnadsskyddet.
Konsumenterna betalade saledes 5 (23,9-18,9) miljarder kronor ur egen ficka for
inkopen inom formanen (den enskilde konsumenten star sjalv for hogst 1 800
kronor under en tolvmanadersperiod).

Erséttningen till apoteken uppgick till 3,9 (AUP-AIP = 23,9-20,0) miljarder
kronor. Detta belopp utgér 19,4 procent av den totala omsattningen i AIP eller i
genomsnitt 42 kronor per sald forpackning.

Tabell 3.2 Lakemedel (inkl. livsmedel) inom formanen, miljarder kronor

2004 2005 2006

Antal férpackningar, miljoner st 92,0 92,1 92,4

Omsattning, AIP 19,8 19,9 20,0
Omsattning, AUP 23,7 23,6 23,9
Skattebetalarnas kostnad 18,7 18,6 18,9
Konsumenternas kostnad 5,0 5,0 5,0
Ersattning till apoteken 4,0 3,7 3,9
Ersattning/foérpackning kr 43,0 40,3 42,0
Ersattning/AlIP 200% 18,6% 19,4%
Kalla: LFN

| Tabell 3.3 redovisas forsaljningen inom formanen uppdelat pa lakemedel,
livsmedel och forbrukningsartiklar. Ersattningen till apoteken endast for
lakemedel pa 3,6 miljarder kronor utgérs av skillnaden mellan AUP pa 21,2 och
AIP pa 17,6 miljarder kronor. Antal salda forpackningar for perioden var 79,2
miljoner for lakemedlen vilket innebédr en ersattning pa 45,10 per forpackning,
och en marginal pd 16,9 procent. Ersattningen per receptorderrad® uppgar enligt
tabellen till 58,85 kronor. Dosen ingar emellertid inte i detta.

Tabell 3.3 Forsaljning inom férmanen, okt-06 - sep-07

Antal receptorder-  Erséttning till Ersattning/

rader, miljoner st apoteken, miljarder kr  receptorderrad, kr
Lakemedel 60,7 3,6 58,85
Livsmedel 0,7 0,3
Forbrukningsartiklar 2,0 1.3

Kaélla: Apoteket

Generellt bor erséttningen till apoteken spegla arbetsinsatsen pa nagot satt. |
expeditionsprocessen kan foljande arbetsmoment harvid urskiljas:

1. Granskning av receptforskrivningen fran farmacevtisk synpunkt, det vill séga
med avssende pa ratt styrka, ratt dosering, interaktion med andra lakemedel etc.
Tidsinsatsen &r oberoende av antalet forpackningar.

2. Registrering av receptet, det vill saga patientnamn, ordinerat lakemedel,
dosering, receptutfardare m m samt prissattning. Aven hér &r tidsinsatsen
oberoende av antalet férpackningar.

2 |dag foredrar Apoteket att detta uttryck anvénds. Annan/tidigare bendmning &r recipen.

11
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3. Framplockning av lakemedel. Tidsinsatsen ar i stort sett oberoende av antalet
forpackningar.

4. Fardigstéallande av expeditionen, det vill sdga plockkontroll och méarkning av
forpackningarna med etikett. Detta utgor endast en liten del av den totala
arbetsinsatsen och paverkar den totala tidsatgangen marginellt.

5. Utlamning av ldkemedel till patient, information om ldkemedlet samt ta betalt:
Tidsinsatsen har ar oberoende av antalet forpackningar.

Arbetsinsatsen ar saledes inte starkt kopplad till just antal férpackningar utan
snarare till antal kunder/expedieringar. Detta leder in pa en ny modell for
ersattningen till apoteken som beskrivs i avsnitt 3.3.

3.3 En ny modell for ersattningen till apoteken

3.3.1 Fast ersattning per receptorderrad

Nedan behandlas en ersattningsmodell vis a vis apoteken som bygger pa enbart en
fast erséttning per sald enhet. Fordelarna med en fast ersattning vilka utgors av
incitament att sélja billiga lakemedel och enkelhet, redovisas i Tabell 3.4. Finns
det da nagra incitament att ha dyra lakemedel i lager om dess kapitalkostnad inte
ges full tackning? Svaret pa denna frdga ar ja. For det forsta kvarstar
fullsortimentskravet pa lakemedel, vilket innebar att apoteken i praktiken maste
tillhandahalla de dyra lakemedlen. For det andra kan en fri marknad tillata
apoteken att behalla de rabatter de forhandlar till sig vid inkdpen av lakemedel
(rabatt pa AIP). Dessa rabatter ar hogre om rabatterna erhdlls som andel av
inkOpspriset da lakemedlet &r dyrt, varmed det finns pengar att tjana pa dyra
lakemedel. Om apoteken ska fa behalla rabatterna maste det dock inforas ett bra
rapporteringssystem for att kunna 6vervaka rabatternas storlek. Blir de for stora
kanske AIP &r reglerat pa en for hog niva.

Tabell 3.4 Fordelar med fast (per receptorderrad/férpackning) respektive
nuvarande ersattning
Fast Nuvarande (fast och rorlig)
Incitament att sélja billiga lakemedel Kapitalkostnaden (varulager, svinn) speglar

ersattningen per lakemedel

Enkelt

Vid en fast ersattning per sald enhet maste det definieras vad en sald enhet ar. |
dag berdknas AUP med utgangspunkt i salda forpackningar. Nackdelen med detta
ar dock att det finns incitament att sélja sma forpackningar, vilket bland annat
observerats i Storbritannien som har detta system. Erséttningen bor istéllet
grundas pa antalet receptorderrader (det vill sdga antal expedierade rader enligt
receptet).

Ett byte av system kan skapa osakerhet kring hur apoteken anpassar sig till detta
for att dka sin ersattning. Det som talar emot detta ar dock att apoteken egentligen
inte har nagon makt Over antalet receptorderrader som kunden koper da det &r
lakaren som forskriver recepten. Majligtvis skulle en apotekare ha incitament att
rada kunden att inte hamta ut alla férpackningar som star pa samma
receptorderrad pa samma gang och darmed skapa fler receptorderrader. Det torde

12
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dock vara svart att Gvertyga kunden om detta eftersom det skapar mer besvar.
Awven ett system som bygger pa ersattning per forpackning kan skapa incitament
till att inte sélja alla lakemedel pa en gang till kunden. Nackdelarna med ett
system med receptorderrad summeras i Tabell 3.5.

Tabell 3.5 Nackdelar med receptorderrad respektive forpackningar
Receptorderrad Foérpackningar
Nu anvéands antal férpackningar som Skapar incitament till for smé& forpackningar

underlag for ersattning. Bytet i sig kan
generera engangskostnader i form av
Okad administration, fler fel eller 6kad
tidsatgang for omstallning.

Osakerhet kring hur apoteken anpassar
sig for att optimera ersattningen

Antal salda forpackningar &r cirka 30 procent fler an antalet receptorderrader. For
perioden oktober 2006 till september 2007 saldes cirka 60,7 miljoner
receptorderrader. Detta motsvarar 58,85 kronor i erséttning till apoteken for varje
sald receptorderrad om den nuvarande totala ersattningen till apoteken pa 3,6
miljarder kronor bibehalls (géller endast lakemedel inom férmanen). Det kan vara
svart att omgaende faststdlla ratt niva pa ersattningen vid ett inférande av en
ersattning som bygger pa antalet receptorderrader. Det finns dock argument for att
faststélla en lagre erséttning &n 58,85 kronor. Dels ar det politiskt/psykologiskt
lattare att hoja ersattningen om den satts for Iagt, dels pressas apoteken till
kostnadsbesparingar vid lagre ersattningsnivaer.

Livsmedel och forbrukningsartiklar som redovisas i Tabell 3.3 &r inte inkluderade
i den framraknade ersattningen pa 58,85 kronor. Erséttningen for dessa produkter
kan for enkelhetens skull kvarsta enligt tidigare modell.

3.3.2 Fast arlig grundersattning till varje apotek

En apoteksrorelse har fasta och rorliga kostnader. Sma apotek har oftast hogre
styckkostnad eftersom de fasta kostnaderna slas ut pa farre salda enheter. Detta
kan forsvara for sma apotek att starta en rorelse vilket bland annat kan ge en
paverkan i glesbygd dar marknaden ar liten. Ett sétt att l6sa detta problem ar att
infora en arlig fast klumpsumma som grundersattning till varje apotek. Har maste
det dock finnas en klar definition vad som menas med apotek. Det ska exempelvis
inte vara mojligt att starta ett valdigt litet apotek dar de fasta kostnaderna totalt
understiger den klumpsumma som apoteket erhaller for att driva rorelsen.

En fast grunderséttning till varje apotek kan dven kopplas till de
“samhallstjanster” som ett apotek maste tillhandahalla, oavsett storlek. Om inte
dessa tjanster utfors kan den fasta grundersattningen for nastkommande ar dras in.
Detta ger en tydlig koppling mellan erséttning och apotekens samhaéllstjanster med
ett tydligt sanktionsverktyg. En fast grunderséttning innebdr &ven en lagre
ersattning per receptorderrad i genomsnitt. Detta innebdr en lagre totalkostnad for
staten vid Okad forsaljning, jamfort med en ersittning pa 58,85 kronor per
receptorderrad, utan fast grundersattning per apotek.

I Figur 3.1 och Tabell 3.6 redogérs for antal apotek och dess totala intakter. De
870 apotekens forsaljning i AUP (intakter) varierar fran 0,9 till 245,7 miljoner
kronor.
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Figur 3.1 Apotekens intakter rangordnade i storleksordning 2006
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Kaélla: Apoteket

Tabell 3.6 Antal 6ppenvardsapotek efter storleksklass, miljoner kronor
Storleksklass Antal apotek, st  Total forséaljning, Medelférsaljning
efter forséljning AUP per apotek

0-25 441 6 125 14
25-50 265 9484 36
50-75 108 6 461 60
75-100 39 3327 85
100-250 17 2217 130
Alla 870 27 615 32

Kalla: Apoteket

Den totala marginalen (ersattningen) for alla apotek &r 3,6 miljarder kronor. 1
genomsnitt erhaller saledes ett apotek en ersattning pa 4,1 miljoner kronor. Om
ingen fast ersattning erhalles av apoteken varierar den totala erséattningen mellan
0,1 och 31,8 miljoner kronor. En fast erséttning per apotek om 250 000 (50 000)
kronor skulle innebara en ersattning per receptorderrad pa 55,26 (58,13) kronor
om dagens nuvarande ersattningsniva skall bibehallas. Den totala ersattningen
skulle da variera mellan 30,1 (31,4) och 0,4 (0,2) miljoner kronor. Se Figur 3.2
avseende den genomsnittliga ersattningen per receptorderrad for varje apotek, vid
olika nivaer pa den fasta ersattningen till varje apotek. Figuren illustrerar att
omfordelningseffekterna blir stora endast for de minsta apoteken med denna
ersattningsmodell, vilket ar rimligt.
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Figur 3.2 Genomsnittlig ersattning per receptorderrad vid olika stora
fasta grundersattningar till varje apotek, kronor
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Not.: De minsta apoteket skulle vid en fast ersattningen pa 250 000 kronor i genomsnitt erhalla en ersattning
pé 183 kronor per receptorderrad, vilket exkluderats i figuren.
Kaélla: Apoteket

3.4 Konklusioner

Modellen for prissattning bor frikopplas fran modellen for erséttning till apoteken.
Prismodellen kan kvarsta i sin nuvarande utformning. Detta forenklar 6vergangen
till en fri apoteksmarknad da konsumenternas ldkemedelskostnad och statens
utgifter for hogkostnadsskyddet forblir oférandrat. Den totala erséttningen till
apoteken blir i princip ocksa oférandrad men modellen bor utgd fran en fast
ersattning per sald receptorderrad. Darutover bor varje apotek erhalla en arlig fast
grunderséttning.
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