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Till statsradet

Regeringen beslutade den 16 juni 2011 att tillkalla en sirskild utre-
dare med uppgift att goéra en éversyn av vissa frdgor som rér pris-
sittning, tillginglighet och marknadsférutsittningar inom like-
medels- och apoteksomridet. Vid fem tillfillen, den 22 september
2011, den 14 juni 2012, den 7 mars 2013, den 20 februari 2014 och
den 28 augusti 2014 har regeringen beslutat om tilliggsdirektiv till
utredningen. Uppdragets forsta delar redovisades den 31 oktober
2012 och andra delar redovisades den 5 april 2013 och den 1 april
2014.

Som sirskild utredare férordnades divarande linsridet, numera
generaldirektoren Sofia Wallstrém fr.o.m. den 16 juni 2011. Sofia
Wallstrom entledigades frin uppdraget fr.o.m. den 24 juni 2013 och
tidigare t.f. generaldirektéren Anna Mirta Stenberg utsigs till
sirskild utredare fr.o.m. den 1 augusti 2013. Ovriga medverkande i
utredningens arbete anges nedan.

Som experter férordnades, med verkan fr.o.m. den 27 september
2011, utredaren Carl Magnus Berglund, verksamhetsomrides-
chefen Gunnel Bridell, djurskyddschefen Bjérn Dahlén, imnes-
ridet Peter Frykblom, utredaren Erica Hagblom, ridmannen Erik
Hjulstrém, avdelningsdirektéren Suzanne Isberg, kansliridet
Pontus Johansson, imnesridet Stefan Karlsson, chefsstrategen
Maria Landgren, likemedelschefen Maria Landgren, chefsekonomen
Douglas Lundin, foredraganden Per Olevik, divarande kanslirddet,
numera byrichefen Olof Simonsson, handliggaren Karina Tellinger
och kanslirddet Aase Tronstad.

Peter Frykblom entledigades den 14 december 2011 och samma
dag férordnades nationalekonomen, numera departementssekreter-
aren Thomas Broberg och civilekonomen Anita Lundin som exper-
ter. Den 10 maj 2012 entledigades Per Olevik medan avdelnings-
chefen Goran Karreskog och departementssekreteraren Annika



Lofgren forordnades som experter, allt med verkan fr.o.m. den 18
maj 2012.

Den 21 september 2012 entledigades Bjorn Dahlén och for-ord-
nades veterinirinspektéren Kinfe Girma att vara expert i1 utred-
ningen fr.o.m. den 24 september 2012. Den 13 november 2012
entledigades Aase Tronstad och férordnades kanslirddet Gunilla
Eklund som expert fr.o.m. den 12 november 2012. Den 11 maj
2013 entledigades Thomas Broberg och Douglas Lundin och
férordnades juristen Marianne Aufrecht-Gustafsson och departe-
mentssekreteraren Ruth-Aida Nahum att vara experter i utred-
ningen fr.o.m. den 10 juni 2013. Den 8 oktober 2013 entledigades
Erica Hagblom och férordnades chefsjuristen Joakim Brandberg
som expert i utredningen fr.o.m. den 1 oktober 2013. Den 8
november 2013 entledigades Karina Tellinger och férordnades
samordnaren for likemedel Gunilla Thornwall Bergendahl att vara
expert i utredningen fr.o.m. den 23 oktober 2013. Den 16 decem-
ber 2013 entledigades Gunnel Bridell och férordnades apotekaren
Marianne Nordling att vara expert 1 utredningen fr.o.m. den 1 janu-
ari 2014. Den 28 mars 2014 forordnades avdelningschefen Gunnar
Moa att vara expert i utredningen fr.o.m. den 1 april 2014. Den 27
maj 2014 entledigades Marianne Aufrecht-Gustafsson, Joakim
Brandberg och Pontus Johansson fr.o.m. den 20 maj 2014 och
enhetschefen Eva Arlander, departementsrddet Petter Odmark och
juristen Ulrika Ternby férordnades som experter fr.o.m. samma
datum. Den 17 juni 2014 entledigades Ruth-Aida Nahum och fér-
ordnades kanslirddet Markus Martinelle fr.o.m. den 23 juni 2014.

Som sekreterare anstilldes kanslirddet Helena Santesson Kurti
fr.o.m. den 1 augusti 2011, kanslirddet Karin Lewin fr.o.m. den
1 september 2011 (tjinstledig fr.o.m. den 2 februari 2014), dmnes-
ridet Fredrik Andersson fr.o.m. den 1 oktober 2011 och t.0.m. den
30 november 2013, utredaren Erica Hagblom fr.o.m. den 1 oktober
2013 och kanslirddet Sara Rosenmiiller fr.o.m. den 14 april 2014.
Jur. kand. Thomas Utterstrém var anstilld fr.o.m. den 1 december
2011 t.o.m. den 31 mars 2013 {6r att arbeta med den del av uppdra-
get som rorde ersittning vid likemedelsskador.

Utredningen har antagit namnet Likemedels- och apoteks-
utredningen (S 2011:07).

Utredningen har tidigare limnat delbetinkandena Pris, tillgdng
och service — fortsatt utveckling av likemedels- och apoteksmarkna-



den (SOU 2012:75), Ersittning vid likemedelsskador och miljs-
hinsyn i likemedelstérmanerna (SOU 2013:23) och Likemedel for
sirskilda behov (SOU 2014:20).

Anna Mirta Stenberg svarar som sirskild utredare ensam fér
innehdllet 1 betinkandet. Experterna har emellertid deltagit i arbe-
tet 1 sddan utstrickning att det ir befogat att anvinda uttrycket
utredningen eller vi-form 1 betinkandet. Det hindrar inte att skilda
uppfattningar kan finnas i enskildheter.

Utredningen 6verlimnar hirmed betinkandet Likemedel for djur,
maskinell dos och sillsynta tillstdnd — hantering och prissittning (SOU
2014:87).

Uppdraget ir hirigenom slutfért.

Stockholm 1 december 2014

Anna Mirta Stenberg /Erica Hagblom
Sara Rosenmiiller
Helena Santesson Kurti
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Sammanfattning

Uppdraget

Utredningens uppdrag har varit att gora en dversyn av vissa frigor
som ror prissittning, tillgdng och marknadsforutsittningar inom
likemedels- och apoteksomridet.

I detta slutbetinkande behandlas de delar av uppdraget som
giller handel med likemedel for djur, maskinell dosdispensering av
likemedel och prissittning av sirlikemedel.

Utredningen har haft 1 uppdrag att

e analysera och limna férslag pé hur tillgingligheten kan bli bittre
for likemedel for djur och hur regelverket avseende handel med
dessa likemedel kan forbittras,

e se over den rittsliga reglering som giller vid maskinell dos-
dispensering av likemedel och limna férslag som bl.a. leder till
goda forutsittningar for en vil fungerande konkurrens och en
god tillginglighet, samt

e belysa hur sirlikemedel bér prissittas och vid behov foresld en
separat prissittningsmodell.

Handel med ldakemedel for djur
Bakgrund och utgangspunkter (kapitel 4)

Likemedel for djur ir en férhillandevis liten marknad och svarade
dr 2012 f6r ungefir 2 procent av apotekens totala férsiljning. Mark-
naden utgérs av tvd delmarknader med sinsemellan olika forutsitt-
ningar: lantbruksdjur, som dgs och skots av professionella djurigare
som bedriver niringsverksamhet, och sillskapsdjur, som ibland stir
pa stadigvarande medicinering.

17



Sammanfattning SOU 2014:87

Djursjukvard bedrivs av veterinira inrittningar som drivs av
sdvil statliga som privata aktorer.

Det allminna stdr inte f6r kostnader fér behandling av djur utan
kostnaderna birs av djurigaren som 1 sin tur kan forsikra sina djur.

Den totala forsiljningen av likemedel {6r djur uppgick till drygt
750 miljoner kronor dr 2012. Av detta avsdg cirka 400 miljoner
kronor forskrivna likemedel, drygt 150 miljoner kronor likemedel
for egenvdrd och drygt 150 miljoner kronor likemedel som
rekvirerats for anvindning pd veterinir inrittning.

Vid behandling av djur anvinds 1 férsta hand veterinir-
medicinska likemedel men ocksi humanlikemedel kan komma till
anvindning. Valet av likemedel ska ske enligt den s.k. kaskad-
principen.

Ar 2013 fanns drygt 850 godkinda veterinirmedicinska likeme-
del i Sverige, varav merparten var originallikemedel. Av de god-
kinda likemedlen var 34 likemedel receptfria och 45 av likemedlen
féorekom bide som receptfria och receptbelagda, beroende pa for-
packningsstorlek. Det innebir att cirka 90 procent av samtliga god-
kinda veterinirmedicinska likemedel ir receptbelagda.

Distributionen av likemedel f6r djur sker till stor del pd samma
sitt som for minniskor, men en skillnad ir att veterinira inritt-
ningar till skillnad frin sjukhus endast har ritt att kopa likemedel
fran apotek. Undantaget dr vacciner och serum som den som inne-
har partihandelstillstdnd far silja till bl.a. veterinirer.

Veterinirlikemedel ir till stora delar ett harmoniserat omride
genom direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om uppritt-
ande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel.
Direktivet har dndrats vid ndgra tillfillen och dr fér nirvarande
under dversyn.

Overviaganden och forslag (kapitel 5)
Djurapotek

Alla 6ppenvardsapotek har skyldighet att tillhandah&lla likemedel
for djur. Det finns dock i nuliget nigra aktdrer som specialiserat
sig pd likemedel till djur. Att stilla andra krav pd apotek som
enbart siljer likemedel f6r djur innebir att kraven pd 6vriga dppen-
vardsapotek rimligtvis bér justeras. Utredningen anser att ett antal
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specialiserade djurapotek i och for sig skulle kunna ¢ka tillgdngen
till likemedel lokalt eller fér en viss krets av djurigare. Men for att
tillgodose behovet av likemedel i olika delar av landet och fér olika
slags djurigare bor strukturen med en tillhandahillandeskyldighet
for alla férordnade likemedel f6r djur kvarstd f6r samtliga 6ppen-
vardsapotek.

D3 specialisering visat sig méjligt inom ramen fér dagens
reglering av dppenvédrdsapoteken dr det utredningens bedémning
att det inte finns anledning att ta fram ett sirskilt regelverk for
apotek som endast expedierar likemedel {6r djur.

Tillstand att bedriva 6ppenvirdsapotek

Utredningen har kommit fram tll att det inte bor ske nigra for-
indringar nir det giller de grupper som inte fir beviljas tillstdnd att
bedriva 6ppenvardsapotek. Det gdr inte att bortse fran risken att en
mojlighet for veterinirer att driva dppenvirdsapotek kan komma
att paverka forskrivningsmonster och benigenhet att forskriva
likemedel, t.ex. 1 friga om forskrivning av antibiotika. Utredning-
ens beddmning ir att en forindring av vilka grupper som inte fir
bedriva 6ppenvérdsapotek inte heller nimnvirt skulle 6ka tillging-
ligheten till likemedel for djur.

Tillhandah3llandeskyldighet

Det bér inte inféras stringare krav betriffande tillhandahillande-
skyldighet, leveransskyldighet och krav pd lagerhillning av like-
medel {6r djur, in vad som 1 nuliget giller.

Flera dtgirder har pd senare tid inférts, som underlittar for kon-
sumenterna att snabbare och enklare {4 tag pa forskrivet likemedel,
t.ex. soksystem for lagerstatus och skyldighet fér apotek att infor-
mera om var likemedel finns 1 lager. Inneborden av tillhandahall-
andeskyldigheten har numera idven preciserats. Utrymmet for
veterindrer att limna ut jourdoser fér behandling av djur ir dirtill
storre in vad som giller vid utlimnande till minniska.

Krav pd lagerhdllning har 6vervigts, men bedéms svirt att gen-
omfora. Utredningen bedémer att leveransskyldigheten fér parti-
handlarna inte bér skirpas, d& det sannolikt skulle leda tll kade
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kostnader och det dessutom ir tveksamt med hinsyn till EU-ritten
pd omréddet. Den reglering av apotekens uppgiftsskyldighet till E-
hilsomyndigheten och E-hilsomyndighetens skyldighet att limna
ut uppgifter till Likemedelsverket som utredningen foresldr inne-
bir att forutsittningarna for tillsyn av tillhandah8llandeskyldig-
heten forbittras. Det bor ocksd kunna féras dialog mellan apotek
och veterinirer om vilka likemedel som bér finnas tillgingliga pd
apoteken.

Likemedel frin partihandeln

Utredningen anser inte att det ska inforas mojlighet f6r veterinira
inrittningar att férvirva likemedel direkt frén partihandeln, utéver
nuvarande mojlighet vad giller vacciner och serum. En sddan kon-
struktion riskerar att paverka forsiljningsvolymerna fér Sppen-
vérdsapoteken, vilket 1 sin tur kan férsimra tillgdngen till likemedel
for djur och mojligen dven innebira 6kade priser for djurigare och
de veterinirer som inte kan géra sina inkdp via partihandeln.

Forsiljning av vissa receptfria likemedel

Utredningen avstdr frin att féresld att vissa receptfria likemedel fér
djur ska 13 siljas pd annan plats in 6ppenvirdsapotek. Utredning-
ens analys pekar pd att endast ett fital likemedel skulle kunna bli
aktuella for sddan forsiljning. Dirmed bedéms tillgingligheten till
likemedel inte 6ka nimnvirt. De administrativa bérdorna samt
kostnaderna som forfarandet skulle innebira f6r verksamhetsinne-
havarna respektive tillstdnds- och tillsynsmyndigheterna bedéms
inte std i relation till vinsterna med en sidan ordning. Detta giller
oavsett om det handlar om ett anmilningsforfarande eller till-
stdndskrav.

Tillgang till godkinda likemedel for djur

Utredningens analys tyder pd att efterlevnaden av den s.k. kaskad-
principen vid férskrivning ir forhdllandevis god. Tillsynsmyndig-
heterna bedéms dock ha behov av bittre underlag f6r sin tillsyn.
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Statens jordbruksverk, linsstyrelserna och enskilda veterinirer
boér frén E-hilsomyndigheten 3 tillgdng till uppg1fter om enskild
veterindrs forskrivning, vilket beskrivs nirmare i nista avsnitt.
Detta bidrar till en bittre efterlevnad och tillsyn av kaskadprin-
cipen. Veterinirnummer boér krivas pd alla slags recept for like-
medel for djur och detta bor framgd av Likemedelsverkets fore-
skrifter.

Det bor ocksd vidtas dtgirder for att forbittra kunskapen om
kaskadprincipen, om vilket likemedelssortiment som ir tillgingligt
samt om vilka likemedel som inte bor forskrivas.

Vilka likemedel som blir férem4l for ansokningar om licens hos
Likemedelsverket avspeglar likemedelsforetagens val att 13ta god-
kinna respektive avregistrera likemedel. Tillgdngen till godkinda
veterinirmedicinska likemedel piverkas av i vilken utstrickning de
forskrivs, men kan ocksd paverkas av vilka krav som stills pd exem-
pelvis mirkning av férpackningar och olika avgifter. Likemedels-
verket bor fi i uppdrag att se dver hur myndigheten tillimpar
kraven p& mirkning av veterinirmedicinska likemedel. Regeringen
bér 1 forhandlingarna om férindrat EU-regelverk fér veterinir-
medicinska likemedel aktivt verka for att kraven pd mirkning s3
l&ngt mojligt utformas sd att de inte motverkar féretagens incita-
ment att ansdka om godkinnande for likemedel som ir avsedda for
djur.

Likemedelsverket bor i enlighet med artikel 7 1 Europaparla-
mentets och ridets direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemen-
skapsregler for veterinirmedicinska likemedel {8 meddela tillstind
till forsiljning av veterinirmedicinska likemedel som inte ir god-
kinda 1 Sverige men 1 annan EES-stat om hilsoliget s& kriver.
Mojligheten bér regleras i likemedelsférordningen (2006:272).

Frigor om receptregister och statistik

Det befintliga nationella receptregistret for djur (Receptdepd djur)
bér bibehdllas och E-hilsomyndigheten bér fortsatt ansvara for
registret.

Nigra sirskilda krav pd 6ppenvirdsapotekens receptexpeditions-
system bor inte inféras 1 friga om férskrivningar av likemedel for
djur.
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Oppenvirdsapoteken limnar i dag uppgifter om expeditioner av
forskrivningar f6r djur till E-hidlsomyndigheten. Utredningen fére-
slar att det blir ett dliggande 1 lag att s8 ska ske.

Likemedelsverket bor ges 1 uppdrag att se éver receptforeskrift-
erna (LVFS 2009:13) avseende vilka uppgifter som bor krivas for
att en giltig forskrivning av likemedel f6r djur ska foreligga.

Det bor framgd av forordning att E-hilsomyndigheten ska
limna uppgifter till

e veterinir om den egna férskrivningen,

o Statens jordbruksverk och linsstyrelserna for tillsyn av
veterinirs férskrivning av likemedel, och

o Likemedelsverket for tillsyn over dppenvirdsapotekens till-

handahillandeskyldighet av likemedel f6r djur.

I lagen (2009:366) om handel med likemedel féreslis en ny
bestimmelse om att E-hilsomyndigheten fir ta ut en avgift for att
ticka kostnaderna fér att fora ett nationellt register éver elektron-
iska recept for djur. Avgiften ska f3 tas ut av tillstdndsinnehavaren.
Regeringen ska besluta om avgiftens storlek.

E-hilsomyndigheten bor fortsatt forvalta, framstilla och wll-
handahilla nationell likemedelsstatistik avseende likemedel avsedda
for djur.

E-hilsomyndigheten bor {4 1 uppdrag att fortydliga vilka upp-
gifter rorande forsiljning av likemedel f6r djur som myndigheten
kan tillhandahilla samt kartligga vilka ytterligare statistikuppgifter
som bér samlas in.

E-hilsomyndigheten ska dven fortsittningsvis enligt sin instruk-
tion ta ut avgifter for tillhandahillande av likemedelsstatistik och
system for analys av sddan statistik. Utredningens bedémning ir
att denna ordning kan fortgd i1 avvaktan pd att E-hilsokommittén
sett over E-hilsomyndighetens avgifts- och finansieringsmodell.

Registrering av vissa uppgifter

Enligt uppdraget ska utredningen foresld hur artikel 66.2 i direktiv
2001/82/EG kan genomforas 1 svensk ritt avseende samtliga
aktorer som har tillstdnd att silja djurlikemedel.
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Utredningen konstater att direktivets krav redan till stor del ir
tillgodosedda 1 svensk ritt. Genomfoérandet av de krav som dnnu
inte implementerats bor ske genom dndringar 1 Likemedelsverkets
foreskrifter.

Veterinirers utlimnande av jourdos bor inte omfattas av kraven
pd dokumentation enligt artikel 66.2.

Pris, prispress och prisjimforelser

Kinnedomen bland djurigare och veterinirer om att priser pa like-
medel kan variera mellan apotek och om mojligheten att jimfora
priser bor 6ka. Apoteken bor vinnligga sig om att tillhandahilla
littillginglig prisinformation.

Om hanteringen av pris och prisinformation nir det giller
humanlikemedel som inte omfattas av likemedelstérmanerna for-
indras, bor det dvervigas hur en sidan hantering kan tillimpas dven
for likemedel for djur.

Tillsyn

Utredningens bedémning ir att den tillsyn som Inspektionen fér
vard- och omsorg (IVO) ansvarar for dven omfattar apoteksper-
sonal som tillverkar eller expedierar likemedel f6r djur eller limnar
rdd och upplysningar. For att tydliggora f6r berérda bor det framga
1 instruktionen fér Inspektionen fér vird och omsorg (IVO) att
detta ingdr 1 IVO:s tillsyn av hilso- och sjukvardspersonal.

Konsekvenser

Forslagen innebir inga stora forindringar f6r djurigarna. Nir det
giller tillginglighet pekar utredningen p3 att dtgirder sisom infor-
ande av informationsskyldighet och soksystem for lagerstatus
underlittat dven for djurigare. Forslagen till reglering av uppgifter
om expediering av likemedel for djur kriver insatser av E-hilso-
myndigheten, Likemedelsverket och Jordbruksverket men fér-
bittrar méjligheterna till uppfoljning och tillsyn. Vilka kon-
sekvenser det fir for veterinirer och 6ppenvirdsapotek gir att
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overblicka forst nir analyser av vad som ska rapporteras och hur
det ska ske har genomforts. Fér IVO innebir utredningens férslag
om fortydligande av tillsynsansvaret att tillsynsarbetet kan behéva
anpassas.

Maskinell dosdispensering
Bakgrund och utgangspunkter (kapitel 7)

Dosdispensering innebir firdigstillande av likemedel for enskild
patients behov under viss tid genom uttag ur tillverkarens original-
forpackning. Maskinell dosdispensering innebir att likemedlen
maskinellt ompackas till dospdsar som ir mirkta med uppgifter om
patienten och de likemedel som finns 1 pdsen. Maskinell dosdis-
pensering anses vara tillverkning.

Maskinell dosdispensering upphandlas av landstingen. Tidigare
hade landstingen avtal med Apoteket AB om detta. I nuliget finns
tre aktdrer som har avtal med enskilda landsting om att tillhanda-
hilla maskinell dosdispensering. Ett sjukhus utfér maskinell dos-
dispensering fér den egna slutna virdens behov. Antalet patienter
som fir dosdispenserade likemedel (dospatienter) ir sedan linge
knappt 200 000, varav minga finns inom kommunernas sirskilda
boendeformer. Aven Kriminalvirden upphandlar maskinell dosdis-
pensering.

Likemedlen bekostas som vanliga 6ppenvardslikemedel. Lands-
tingen betalar dosaktérerna fér dosdispenseringen, den s.k. dos-
pengen, vilken uppskattas till totalt 226 miljoner kronor baserat pd
antalet patienter 2011.

Utbytesreglerna i formanssystemet giller dven vid expediering
av maskinellt dosdispenserade likemedel, men ir svira och kost-
samma att tillimpa. Utbyte sker ibland inte och dirmed uteblir den
besparing som utbytessystemet syftar till.

Utredningen har haft som utgdngspunkt att de férslag som
limnas ska bidra till att uppritthélla god tillginglighet och stédja
en jimlik vird éver landet samtidigt som det ska vara mojligt att
utéva en god kostnadskontroll. Utredningen har vidare strivat
efter att anvinda sig av gemensamma lésningar och att forsoka
anpassa forslagen si langt mojligt till de strukturer som giller for
oppenvardslikemedel i allminhet.
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Overviaganden och forslag (kapitel 8)

Maskinell dosdispensering ska dven 1 fortsittningen betraktas som
tillverkning enligt likemedelslagen (1992:859). Den som vill bedriva
maskinell dosdispensering ska ha tillstdnd frén Likemedelsverket.

Tillstdnd fir endast beviljas den som har beviljats tillstdnd att
bedriva dppenvirdsapotek eller annan vdrdgivare. Det ska dven fort-
sittningsvis krivas att sdkanden visar att den har férutsittningar
att uppfylla kraven 1 15 § andra stycket likemedelslagen.

Ett tillstdnd ska gilla tills vidare och avse ett visst ppenvérds-
apotek eller 1 frga om annan virdgivare en viss enhet fér maskinell
dosdispensering. Ett tillstind som beviljas annan virdgivare in
dppenvirdsapotek fir endast tillgodose behovet av maskinellt dos-
dispenserade likemedel i sluten vird inom den egna verksamheten.

De krav som stills pd maskinell dosdispensering i nuvarande
reglering bor bibehillas. Endast de 6ppenvirdsapotek som bedriver
maskinell dosdispensering bér ha en tillhandahillandeskyldighet
avseende maskinellt dosdispenserade likemedel. Den s.k. 24-tim-
marsregeln bér dock inte gilla fér maskinellt dosdispenserade
likemedel.

Informationen till patient om likemedlen bér férbittras genom
krav pd likemedelsgenomgangar f6r dospatienter.

Det ir av stor vikt att samtliga 6ppenvardsapotek som bedriver
maskinell dosdispensering konkurrerar p4 lika villkor.

Modellen med utbyte av likemedel och konstruktionen av apo-
tekens handelsmarginal i likemedelstérmanssystemet ir inte anpas-
sade for dos. Kraven pd frekventa dndringar i sortimentet nir den
s.k. periodens vara byts ut medfér praktiska problem och kost-
nader f6r dosaktorerna. Ett annat problem ir att forpackningar
avsedda enbart f6r maskinell dosdispensering kan bli periodens vara
och dirmed ska expedieras pd vanliga 6ppenvirdsapotek. Likemed-
lens begrinsade patientinformation gér att de dock inte fir expe-
dieras till patient frin 6ppenvérdsapotek.

Utredningen har analyserat alternativa sitt att komma till ritta
med dessa problem. Utredningens slutsats ir att likemedelsfor-
ménssystemet fortsatt bor gilla for maskinellt dosdispenserade
likemedel, men att regelverket for det generiska utbytet bor
anpassas for dos. Den som bedriver maskinell dosdispensering far
byta ut maskinellt dosdispenserade likemedel men ska inte behéva
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gora det. En sirskild prismodell, baserad p& de ligsta substanspriser
som det generiska utbytet ger upphov till ska tillimpas for
maskinellt dosdispenserade likemedel. Prismodellen leder till att
dosapoteken méste tillitas férhandla om inképspris.

Om det inte anses mojligt att genomfora utredningens huvud-
forslag kan ett alternativ vara att en separat periodens vara-lista tas
fram avsedd att tillimpas f6r maskinellt dosdispenserade likemedel.
Nuvarande system med periodens vara fortsitter att gilla och
kravet pd utbyte behills.

Oavsett vilken modell som viljs bor handelsmarginalen for
maskinellt dosdispenserade likemedel ses 6ver.

Utredningen beskriver dven tre ytterligare alternativa sitt att
prissitta likemedel som blir féremdl f6r maskinell dosdispensering:
att tilldta lingre prisperioder f6r periodens vara, att 6ppenvérds-
apoteken stir for den 6kade likemedelskostnaden nir utbyte inte
sker alternativt att landstingen tar 6ver ansvaret for maskinellt dos-
dispenserade likemedel, som dirmed lyfts ut ur likemedels-
féormanerna. Utredningen anser dock inte att férdelarna éverviger
nackdelarna med dessa alternativ.

Konsekvenser

Forslaget till reglering av maskinell dosdispensering innebir i
huvudsak inga stora férindringar for patienterna, landstingen och
de aktdrer som bedriver dosverksamhet 1 dag. Forslagen till ny
prissittningsmodell innebir besparingar for det allminna jimfért
med nuliget. Fér TLV innebir férslagen viss 6kad administration.
For de {3 dosaktorer som finns p&8 marknaden 1 dag innebir utred-
ningens huvudforslag att de far férhandlingsritt pd inkopspriset for
likemedel som ska anvindas for maskinell dosdispensering.
Foérhandlingsritten bedéms endast piverka marknaden negativt om
antalet dospatienter dkar i stor utstrickning.
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Séarlakemedel
Bakgrund och utgangspunkter (kapitel 9)

Sirlikemedel ir likemedel som ir avsedda for patienter med sill-
synta och svira sjukdomstillstdnd och som definierats som sidana
enligt en sirskild EU-férordning (Europaparlamentet och ridets
férordning (EG) nr 141/2000). Dessa likemedel blir ofta mycket
dyra, framfor allt di utvecklingskostnaderna ska slds ut pd ett
mycket begrinsat antal patienter. EU-férordningen innebir en f6r-
ménlig behandling av dessa likemedel i vissa avseenden. Antalet
sirlikemedel 6kar kontinuerligt. Kostnaderna fér sirlikemedel
uppgick ar 2013 till 826 miljoner kronor.

Hittills har de flesta subventionsansékningar for sirlikemedel
beviljats av Tandvdrds- och likemedelsférmansverket (TLV), men 1
ett fital fall har ansékan avslagits pd grund av att kostnaden bedémts
for hog. Bade nir det giller sirlikemedel och andra likemedel mot
sillsynta sjukdomar finns det 1 vissa fall svirigheter att hantera dem
inom dagens subventionssystem.

Utgdngspunkter for utredningens overviganden och férslag ir
att striva efter god tillginglighet 1 form av god tillgdng till relevant
och avgérande behandling, lika méjligheter till vird éver landet och
kostnadskontroll. Kostnadskontroll innebir ett system som till-
godoser den offentliga virdens behov av en férhandlingsposition
och en effektiv roll som képare. Utredningen har ocksd hir ansett
det angeliget att bygga pa befintliga 16sningar och strukturer.

Overviganden och forslag (kapitel 10)

Utredningens tolkning av uppdraget ir att forslag till 16sningar bér
fokusera pd problemet med alltfor hoga kostnader for likemedel
avsedda for mycket smd patientgrupper med svira sjukdomstill-
stind, dven om dessa likemedel inte alltid har definierats som sir-
likemedel.

Utredningen har identifierat tre alternativa vigar for att komma
till ritta med problemet med héga kostnader for likemedel avsedda
for svira sjukdomstillstdnd hos sma patientgrupper:
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e behilla nuvarande prissittningsmodell dven fér denna grupp
men med ett hogre troskelvirde in vad som accepteras for
nirvarande,

e utforma en sirskild prissittningsmodell fér noga definierade
likemedelskategorier eller patientgrupper, eller

o skapa en alternativ méjlighet att virdera och finansiera like-
medel som annars kanske inte skulle komma till anvindning fér
de patienter som behéver dem.

Utredningen féresldr att det for vissa likemedel, som inte kan bli
subventionerade i den vanliga proceduren ska 6ppnas en mojlighet
till subvention enligt en sirskild ordning, som innebir att TLV
tillsammans med landstingen och det berérda féretaget kommer
overens om nirmare villkor for subventionsbeslutet. TLV ska i
dessa fall kunna ta initiativ till sirskilda éverliggningar mellan fére-
tag och landsting 1 syfte att komma till en &verenskommelse om
vilka villkor som ska gilla f6r att likemedlet ska {8 ingd 1 likeme-
delsférménerna och vilket pris som ska gilla dir.

Forutsittningen for att TLV ska ta ett sidant initiativ idr att det
likemedel som bedémts inte kunna bli subventionerat enligt gingse
procedur uppfyller vissa uppsatta kriterier avseende t.ex. patient-
antal, sjukdomskarakteristika, lingvarig/livsling behandling, brist
pd annan relevant behandling. Det innebir dock inte med automa-
tik att ett sddant likemedel ska erbjudas patienten utan enbart att
likemedlet ska bli férema3l f6r en sidan sirskild provning.

I denna modell distribueras 8ppenvirdslikemedel genom 6ppen-
virdsapoteken och ingdr i likemedelsférmanerna till ett enhetligt
pris 1 hela landet men utan att det behéver uppfylla forutsitening-
arnai 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m.

Myndighetens beslut fir enligt forslaget forenas med sirskilda
villkor. Exempel pd villkor som kan bli aktuella ir uppféljnings-
villkor av olika slag, tidsbegrinsningar, 3terbetalning pd grund av
bristande effekt, omférhandlingstidpunkter fér prissittning, volym-
begrinsningar m.m. Eftersom férhdllandena kring ett likemedel kan
se helt annorlunda ut in férhillandena kring ett annat ir det av vikt
att det finns utrymme f6r de parter som ir berdrda att anpassa
villkoren efter forhillandena 1 det enskilda fallet.
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I samband med sidana 6verliggningar som avses i forslaget kan
TLV behova éverlimna ingivna uppgifter till sjukvirdshuvudmin-
nen och sokanden. Utredningen foresldr en dndring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), OSL, som innebir att sekretess som
giller hos TLV for sidana uppgifter dven kommer att gilla hos
sjukvdrdshuvudminnen, nir uppgifter limnas ut till dessa.

Konsekvenser

Det skapas nya mojligheter till jimlik vird for de patienter som
berors och bittre tillgdng till nya och innovativa behandlingar for
varden. Eftersom antalet likemedel som berors av forslaget kom-
mer att vara litet, uppskattningsvis tvd till tre per dr, bedémer
utredningen att det allminnas kostnader for likemedelsférmanerna
endast kommer att 6ka marginellt. TLV behéver dock avsitta vissa
resurser for foreskriftsarbete och hantering av de férhandlingar
som krivs och liknande frigor.

Ikrafttradande (kapitel 11)

Forslagen foreslds, med nigra undantag, trida 1 kraft den 1 juli 2016.
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Remit

The Inquiry’s remit was to review certain issues concerning pricing,
availability and market conditions in the pharmaceuticals and
pharmacies area.

This final report deals with the parts of the remit that concern
trade in pharmaceutical products for animals, automated dose dis-
pensing of pharmaceuticals and pricing of orphan medicinal prod-
ucts.

The Inquiry was instructed to:

e analyse and submit proposals on how to improve availability of
pharmaceuticals for animals and the regulatory framework
concerning trade in these pharmaceuticals;

o review the legal regulations that apply to automated dose
dispensing of pharmaceuticals and submit proposals that, among
other things, could lead to favourable conditions for effective
competition and good availability; and

e illustrate how orphan medicinal products should be priced and,
if necessary, propose a separate pricing model.

Trade in pharmaceuticals for animals
Background and points of departure (Chapter 4)

The market for pharmaceuticals for animals is relatively small and
accounted for approximately 2 per cent of pharmacies’ total sales in
2012. The market consists of two sub-markets, whose conditions
differ: farm animals owned and kept by professional animal owners
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running a business, and pets that are sometimes on permanent
medication.

Veterinary care is provided by veterinary practices run by both
state and private actors.

The public sector does not cover the costs of treating animals;
instead, the costs must be covered by the animal’s owner, who can
insure his or her animals.

Total sales of pharmaceuticals for animals amounted to just over
SEK 750 million in 2012. Of these, approximately SEK 400 million
was accounted for by prescribed pharmaceuticals, just over SEK
150 million by pharmaceuticals for self-care and slightly more than
SEK 150 million by pharmaceuticals obtained for use in veterinary
practices.

In the treatment of animals, veterinary medicinal products are
primarily used, but pharmaceuticals for human use may also be
used. The choice of pharmaceutical should follow the ‘cascade prin-
ciple’.

In 2013, more than 850 approved pharmaceuticals for veterinary
use were available in Sweden, most of them original pharmaceutical
products. Of the approved pharmaceuticals, 34 were non-prescrip-
tion and 45 were non-prescription, depending on the packaging
size. This means that approximately 90 per cent of all approved
pharmaceuticals for veterinary use are prescription-only.

The distribution of pharmaceuticals for animals occurs in largely
the same way as for people. However, one difference is that unlike
hospitals, veterinary practices can only buy pharmaceuticals from
pharmacies. The exception is vaccines and serums, which whole-
salers can sell to, among others, veterinarians.

Pharmaceuticals for veterinary use is largely a harmonised area
as a result of Directive 2001/82/EC of 6 November 2001 on the
Community code relating to veterinary medicinal products. The
Directive has been amended on a number of occasions and is cur-
rently under review.
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Deliberations and proposals (Chapter 5)
Animal pharmacies

All retail pharmacies (6ppenvirdsapotek) have an obligation to
provide pharmaceuticals for animals; a few actors currently specia-
lise in pharmaceuticals for animals. Setting different requirements
for pharmacies that sell only pharmaceuticals for animals would
reasonably mean that the requirements for other retail pharmacies
should be adjusted. The Inquiry considers that a number of specia-
lised pharmacies might increase availability of pharmaceuticals
locally or for a certain group of animal owners. Though to meet the
need for pharmaceuticals in different parts of the country and the
needs of different kinds of animal owners, the obligation on the
part of all retail pharmacies to provide all prescribed
pharmaceuticals for animals should remain in place.

As specialisation has proved possible within the framework of
the current regulations for retail pharmacies, the Inquiry sees no
reason to create any special regulatory framework for pharmacies
that only sell pharmaceuticals for animals.

Licence to run a retail pharmacy

The Inquiry has concluded that no changes should be made con-
cerning the groups that may not be granted a licence to run a retail
pharmacy. It is not possible to disregard the risk that veterinarians
being able to run retail pharmacies may affect prescription patterns
and the tendency to prescribe pharmaceuticals, e.g. with regard to
prescribing antibiotics. In addition, the Inquiry considers that
changes to the groups not permitted to run retail pharmacies would
not bring about any considerable increase in the availability of
pharmaceuticals for animals.

Obligation to provide pharmaceuticals

No stricter requirements should be introduced concerning the
obligation to provide, supply and stock pharmaceuticals for animals
than the requirements that currently apply.
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Several measures have recently been introduced to make it easier
for consumers to quickly and easily obtain prescribed
pharmaceuticals, e.g. a system for checking in-stock status and the
obligation for pharmacies to inform customers where a pharma-
ceutical product is in stock. The meaning of the obligation to pro-
vide pharmaceuticals has now been defined more closely. More-
over, the scope for veterinarians to provide emergency doses for
the treatment of animals is greater than that for the treatment of
humans.

Requirements on stock-keeping have been considered but are
deemed difficult to implement. The Inquiry considers that the sup-
ply obligation for wholesalers should not be made more stringent
as it would probably result in increased costs. Moreover, it is
doubtful whether this would be compatible with EU law in the
area. Regulations concerning the obligation on the part of pharma-
cies to provide information to the Swedish eHealth Agency and the
Swedish eHealth Agency’s obligation to provide information to the
Medical Products Agency proposed by the Inquiry would improve
the conditions for monitoring the obligation to provide pharma-
ceuticals. Dialogue between pharmacies and veterinarians on which
pharmaceuticals should be available at pharmacies should also be
possible.

Pharmaceuticals from wholesalers

The Inquiry considers that the possibility should not be introduced
for veterinary practices to acquire pharmaceuticals directly from
wholesalers, beyond the current rules concerning vaccines and
serums. This kind of structure risks resulting in a lack of sales for
retail pharmacies, which may, in turn, reduce the availability of
pharmaceuticals for animals and possibly even lead to increased
prices for animal owners and veterinarians who cannot make pur-
chases through wholesalers.
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Sale of certain non-prescription pharmaceuticals

The Inquiry has decided not to propose that certain non-prescrip-
tion pharmaceuticals for animals be sold at outlets other than retail
pharmacies. The Inquiry’s analysis indicates that this kind of sales
structure could be considered for only a few pharmaceutical pro-
ducts. We do not anticipate that this would lead to any appreciable
increase in the availability of pharmaceuticals. The administrative
burden and the costs the procedure would entail for business own-
ers and the licensing and supervisory agencies are not considered
proportionate to the benefits of this kind of system. This applies
regardless of whether it is a question of a notification procedure or
licence requirements.

Availability of approved veterinary medicinal products

The Inquiry’s analysis indicates that compliance with the cascade
principle when prescribing pharmaceuticals is relatively good.
However, we consider that the supervisory agencies need better
data to be able to monitor prescriptions.

The Swedish Board of Agriculture, the county administrative
boards and individual veterinarians should be given access by the
Swedish eHealth Agency to information on individual veterinari-
ans’ prescriptions — this is described in more detail in the next
chapter. This would contribute to better compliance with, and
monitoring of, the cascade principle. Veterinarian numbers should
be required on all kinds of prescriptions for pharmaceuticals for
animals and this should be stated in the Medical Products Agency’s
regulations.

Measures should also be taken to improve knowledge about the
cascade principle, which pharmaceuticals range is available and
which pharmaceuticals should not be prescribed.

Which pharmaceuticals are subject to applications for a special
licence from the Medical Products Agency reflects the choice of
the pharmaceutical companies to apply for approval for particular
pharmaceuticals or to have them delisted. Availability of approved
veterinary medicinal products is influenced by the extent to which
they are prescribed, but it can also be influenced by the
requirements set, for example, in terms of labelling and various
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charges. The Medical Products Agency should review how it
applies the labelling requirements for pharmaceuticals for
veterinary use. In the negotiations on the regulatory framework for
pharmaceuticals for veterinary use, the Government should work
actively to ensure that the labelling requirements, as far as possible,
are designed so as not to counter the companies’ incentives to
apply for the approval of pharmaceuticals intended for animals.

In accordance with Article 7 of Directive 2001/82/EC of the
European Parliament and of the Council on the Community code
relating to veterinary medicinal products, the Medical Products
Agency should be able to issue licences for the sale of pharmaceuti-
cals for veterinary use that are not approved in Sweden but in
another EEA state, if the health situation requires this. This possi-
bility should be described in more detail in the Medicinal Products
Ordinance (2006:272).

Matters concerning prescription databases and statistics

The current national prescription database for animals should
remain in place and the Swedish eHealth Agency should retain
responsibility for the database.

As to prescriptions for pharmaceuticals for animals, no special
requirements for retail pharmacies’ prescription dispensing systems
should be introduced.

Retail pharmacies currently provide information to the Swedish
eHealth Agency on prescriptions dispensed for animals. The
Inquiry proposes that this become an obligation by law.

The Medical Products Agency should be instructed to review
the prescription regulations (LVFS 2009:13) concerning which
information should be required for a prescription for pharmaceuti-
cals for animals to be considered valid.

It should be specified in an ordinance that the Swedish eHealth
Agency is to provide information to:

e veterinarians about their own prescriptions;

o the Swedish Board of Agriculture and the county administrative
boards for supervision of the veterinary prescription of pharma-
ceuticals; and
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e the Medical Products Agency for supervision of the obligation
of retail pharmacies to provide pharmaceuticals for animals.

We propose a new provision in the Medicinal Products Trading Act
stating that the Swedish eHealth Agency is permitted to charge a
fee to cover the costs of maintaining a national database of
electronic prescriptions for animals. This fee should be charged to
the licence holder. The government will decide on the amount of
the fee.

The Swedish eHealth Agency should continue to manage, com-
pile and provide national pharmaceutical statistics on pharmaceuti-
cals intended for animals.

The Swedish eHealth Agency should be instructed to clarify
which information on the sale of pharmaceuticals for animals it can
provide and identify which additional statistical data should be
collected.

In line with its instructions, the Swedish eHealth Agency
should also continue to charge fees for providing pharmaceutical
statistics and systems for analysing such statistics. The Inquiry
considers that this system can continue pending a review by the
eHealth Committee of the Swedish eHealth Agency’s fees and

financing model.

Registration of certain information

Under the remit, the Inquiry is to propose how Article 66.2 of
Directive 2001/82/EC can be implemented in Swedish law with
regard to all actors who have a licence to sell pharmaceuticals for
animals.

The Inquiry notes that the requirements of the Directive have
already been largely met in Swedish law. Implementation of the
requirements yet to be implemented should be achieved through
amendments to the Medical Products Agency’s regulations.

Veterinary provision of emergency doses should not be covered
by the requirements for documentation under Article 66.2.
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Price, price pressure and price comparisons

There should be greater awareness among animal owners and vet-
erinarians that pharmaceutical prices can vary between pharmacies
and that there are possibilities to compare prices. Pharmacies
should strive to provide easily accessible price information.

If changes are made to how prices and price information are
dealt with concerning pharmaceuticals for human use not covered
by the pharmaceutical reimbursement system, it should be consid-
ered if pharmaceuticals for animals could be dealt with in the same
way.

Supervision

The Inquiry considers that the supervision conducted by the
Health and Social Care Inspectorate should also cover pharmacy
staff who manufacture or dispense pharmaceuticals for animals or
give advice or information. To make this clear for those concerned,
the instructions of the Health and Social Care Inspectorate should
state clearly that this is included in its supervision of health and
medical care staff.

Consequences

Our proposals do not entail any major changes for animal owners.
With regard to availability, the Inquiry highlights that measures
such as the introduction of an obligation to provide information
and search systems for in-stock status have also improved the
situation for animal owners. The proposals on regulating
information about the dispensing of pharmaceuticals for animals
require measures by the Swedish eHealth Agency, the Medical
Products Agency and the Swedish Board of Agriculture, but they
would improve opportunities for monitoring and supervision. It
will only be possible to foresee the consequences for veterinarians
and retail pharmacies following an analysis of what is to be reported
and how this is to be done. For the Health and Social Care
Inspectorate, the Inquiry’s proposals on clarifying supervisory
responsibility indicate that its supervisory work may need adapting.
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Automated dose dispensing
Background and points of departure (Chapter 7)

Dose dispensing means preparing pharmaceuticals for the needs of
an individual patient for a given period by removing them from the
manufacturer’s original packaging. Automated dose dispensing
means that pharmaceuticals are repacked into dose bags that are
labelled with information about the patient and the pharmaceutical
product contained in the bag. Automated dose dispensing is
regarded as manufacturing.

Automated dose dispensing is procured by the county councils.
The county councils previously had contracts with Apoteket AB
(the National Corporation of Swedish Pharmacies) for this. Three
actors currently have contracts with individual county councils for
the provision of automated dose dispensing. One hospital carries
out automated dose dispensing for its own inpatient care needs.
The number of patients who receive pharmaceuticals dispensed in
doses (dose patients) has long been just under 200 000; many of
these patients reside in the municipalities” special forms of housing.
The Swedish Prison and Probation Service also procures automated
dose dispensing.

These pharmaceuticals are paid for in the same way as regular
outpatient pharmaceuticals. The county councils pay the dose pro-
viders for dose dispensing — known as the ‘dose payment’. This
payment amounts to an estimated total of SEK 226 million based
on the number of patients in 2011.

The substitution rules in the pharmaceutical reimbursement
system also apply to automatedly dispensed pharmaceuticals, but
they are difficult and expensive to apply. Sometimes substitution
does not occur, and so the savings the pharmaceuticals reimburse-
ment system aims to achieve do not occur.

The Inquiry’s point of departure was that the proposals sub-
mitted are to help maintain good availability and support equitable
care throughout the country, while ensuring that effective cost
control is possible. Moreover, the Inquiry has endeavoured to use
common solutions and to adapt the proposals as far as possible to
the structures that apply to outpatient pharmaceuticals in general.
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Deliberations and proposals (Chapter 8)

Automated dose dispensing should continue to be regarded as
manufacturing under the Medicinal Products Act (1992:859).
Anyone wanting to conduct automated dose dispensing must have
a licence from the Medical Products Agency.

Licences may only be granted to those who have been granted a
licence to run a retail pharmacy, or other care providers. In future
too, applicants must be required to demonstrate that they are able
to meet the requirements under Section 15, second paragraph of
the Medicinal Products Act.

A licence is valid indefinitely and is issued to a particular retail
pharmacy or, in the case of another care provider, a particular
department for automated dose dispensing. Licences granted to
care providers other than retail pharmacies may only meet the need
for automated dose dispensing in inpatient care within that partic-
ular organisation.

The requirements concerning automated dose dispensing in the
current regulations should remain in place. Only the retail pharma-
cies conducting automated dose dispensing should have an obliga-
tion to provide automatedly dispensed pharmaceuticals. However,
the 24-hour rule’ should not apply to automatedly dispensed
pharmaceuticals.

The information regarding medication provided to the patient
should be improved through requirements for medication reviews
for dose patients.

It is very important that all retail pharmacies conducting auto-
mated dose dispensing compete on equal terms.

The model of pharmaceutical substitution and the construction
of the pharmacies’ retail mark-up in the pharmaceutical reimburse-
ment system are not adapted to dose dispensing. The requirements
concerning frequent changes in the range stocked when the ‘pro-
duct of the period’ is changed lead to practical problems and costs
for actors dispensing doses. Another problem is that packaging
intended only for automated dose dispensing may be the ‘product
of the period” and must therefore be dispensed at regular retail
pharmacies. However, the limited patient information provided
with these pharmaceuticals means that they are not allowed to be
dispensed to a patient by a retail pharmacy.
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The Inquiry has analysed alternative ways of addressing these
problems. The Inquiry’s conclusion is that the pharmaceutical
reimbursement system should continue to apply to automatedly
dispensed pharmaceuticals, but that the substitution regulations
should be adapted to doses. An actor involved in automated dose
dispensing may substitute automatedly dispensed pharmaceuticals,
but does not have to do so. A special pricing model, based on the
lowest substance prices that the generic substitute would result in,
should be applied to automatedly dispensed pharmaceuticals. This
pricing model would mean that dose pharmacies must be allowed
to negotiate the purchase price.

If it is not considered possible to implement the Inquiry’s main
proposal, one alternative may be to draw up a separate ‘product of
the period” list intended to be used for automatedly dispensed
pharmaceuticals. The current ‘product of the period’ system will
continue to apply and the substitution requirement will remain in
place.

Regardless of which model is chosen, the retail mark-up for
automatedly dispensed pharmaceuticals should be reviewed.

The Inquiry also describes three additional alternative ways of
pricing pharmaceuticals for automated dose dispensing: allowing
longer price periods for the ‘product of the period’; having retail
pharmacies bear the cost when substitution does not occur; or the
county councils taking over responsibility for automatedly dis-
pensed pharmaceuticals, thus removing them from the pharma-
ceutical reimbursement system. However, the Inquiry’s view is that
the advantages of these alternatives do not outweigh the disadvant-
ages.

Consequences

On the whole, the proposal on regulating automated dose dispen-
sing would not entail any major changes for patients, county coun-
cils and the actors currently conducting dose dispensing. The pro-
posals for a new pricing model would mean more savings for the
public sector than at present. The proposals would involve more
administration for the Dental and Pharmaceutical Benefits Agency.
For the few dose dispensing actors currently in the market, this
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means that they would have the right to negotiate the purchase
price for pharmaceuticals to be used for automated dose dispen-
sing. The Inquiry considers that the right to negotiate would only
have a negative impact on the market if the number of dose pati-
ents increases considerably.

Orphan medicinal products
Background and points of departure (Chapter 9)

Orphan medicinal products are pharmaceuticals intended for pati-
ents with rare and serious illnesses and defined as such under a
special EU Regulation (141/2000/EC). These pharmaceuticals are
often very expensive, especially as the development costs are spread
across a very limited number of patients. The EU Regulation allows
for favourable treatment of these pharmaceuticals in certain resp-
ects. The number of orphan medicinal products is constantly rising.
In 2013, the cost of orphan medicinal products amounted to SEK
826 million.

To date, most applications for inclusion in the reimbursement
system for orphan medicinal products have been approved by the
Dental and Pharmaceutical Benefits Agency, but in a few cases an
application was rejected because the cost was considered too high.
The current reimbursement system poses certain difficulties in
dealing with both orphan medicinal products and other pharma-
ceuticals for rare illnesses.

The points of departure for the Inquiry’s deliberations and pro-
posals have been to strive for good availability in the form of good
access to relevant and crucial treatment, equal opportunities to
receive care throughout the country, and cost control. Cost con-
trol means having a system in place that meets the needs of public
health care for a negotiating position and an effective role as buyer.
In this respect, the Inquiry also considers it important to build on
existing solutions and structures.
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Deliberations and proposals (Chapter 10)

The Inquiry’s interpretation of the remit is that proposed solutions
should focus on the problem of excessively high costs of pharma-
ceuticals intended for very small patient groups with serious ill-
nesses, even though these pharmaceuticals have not always been
defined as orphan medicinal products.

The Inquiry has identified three alternative courses of action to
address the problem of high costs for pharmaceuticals intended for
serious illnesses among small patient groups:

e maintain the existing pricing model, also for this group, but
with a higher threshold than is currently accepted;

e design a special pricing model for carefully defined pharma-
ceutical categories or patient groups; or

e create an alternative way of valuing and financing pharma-
ceuticals that may not otherwise be used by the patients who
need them.

The Inquiry proposes that for certain pharmaceuticals that cannot
be subsidised in the regular procedure, the possibility should be
introduced to subsidise them under a special procedure. This would
mean that the Dental and Pharmaceutical Benefits Agency, toget-
her with the county councils and the company concerned, would
agree on more detailed terms for the subsidy decision. In such
cases, the Dental and Pharmaceutical Benefits Agency should be
able to initiate special talks between companies and county coun-
cils to agree on the terms that should apply for a pharmaceutical
product to be included in the pharmaceutical reimbursement
system and which price should apply.

For the Dental and Pharmaceutical Benefits Agency to take
such an initiative, a pharmaceutical product considered not eligible
for subsidy under the normal procedure must meet certain set
criteria in terms of patient numbers, characteristics of the illness,
long-term/lifelong treatment, lack of other relevant treatment, etc.
However, this does not mean that such a pharmaceutical product
would automatically be offered to a patient; it simply means that
the product would be the subject of a special review.
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In this model, outpatient pharmaceutical products are distribu-
ted through retail pharmacies and are included in the pharmaceuti-
cal reimbursement system at a uniform price throughout the coun-
try without needing to meet the conditions laid down in Section 15
of the Pharmaceutical Benefits Act (2002:160).

Under the proposal, the Agency’s decision would have to be
linked to special terms. Examples of terms that may be relevant are
follow-up requirements of various kinds, time limits, repayment
due to lack of effect, renegotiation times for pricing, volume limits,
etc. As the conditions of one pharmaceutical product can be
completely different from those of another, it is important that
there is scope for the parties involved to adapt the terms to the
conditions in each individual case.

In connection with the talks referred to in the proposal, the
Dental and Pharmaceutical Benefits Agency may need to disclose
information submitted to it to the county councils and the appli-
cant. The Inquiry proposes an amendment to the Public Access to
Information and Secrecy Act (2009:400) so that the secrecy that
applies to the Dental and Pharmaceutical Benefits Agency con-
cerning such information would also apply to the county councils
when information is disclosed to them.

Consequences

New opportunities will be created for equitable care for the
patients affected and for better access for care providers to new and
innovative treatments. As the number of pharmaceutical products
affected by the proposal will be small — an estimated two to three
per year — the Inquiry considers that the costs to the public purse
for the pharmaceutical reimbursement system will increase only
marginally. However, the Dental and Pharmaceutical Benefits
Agency will need to set aside resources for regulatory work, man-
agement of the necessary negotiations and similar issues.

Entry into force (Chapter 11)

It is recommended that the proposals enter into force on 1 July
2016, with a few exceptions.
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Forkortningar

AIP
ATC
AUP
COMP
CSD
EES
EG
EMA
EU
FDA
FEUF
Fimea

GDP
GMP
HSAN
HSL
IOR
IVO
LIF
LOU
LV
LVES
LYHS

MEA
NFSD
NICE

NLS

apotekens ink&pspris

Anatomical Therapeutic Chemical Classification
apotekens utforsiljningspris

Committee for Orphan Medicinal Products
Centrum for Sillsynta Diagnoser

Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
Europeiska gemenskaperna

European Medicines Agency (EU)

Europeiska unionen

Food and Drug Administration (USA)

Fordraget om Europeiska unionens funktionssitt
Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omridet (Finland)

God distributionssed

God tillverkningssed

Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd

hilso- och sjukvirdslagen (1982:763)
icke-ordinationstjinster

Inspektionen for vird och omsorg
Likemedelsindustriféreningen

lagen (2007:1091) om offentlig upphandling
Likemedelsverket

Likemedelsverkets férfattningssamling

lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och
sjukvirdens omride

managed entry agreement

Nationella Funktionen Sillsynta Diagnoser

National Institute for Health and Care Excellence
(Storbritannien)

Nationella likemedelsstrategin
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Forkortningar

NLT
NPL
OSL
PSL
PUL
QALY

RCC
SV
SJVFS
SKL
SLVFS
SOL
SOSFS
SOU
SVA
TLV
TLVFS

VARA
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Nya likemedelsterapier

Nationellt Produktregister fér Likemedel
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
patientsikerhetslagen (2010:659)
personuppgiftslagen (1998:204)

Quality-Adjusted Life Year, kvalitetsjusterat levnads-
ar

regionalt cancercentrum

Statens jordbruksverk

Statens jordbruksverks férfattningssamling

Sveriges Kommuner och Landsting
Livsmedelsverkets foreskrifter

sortiments- och leveranstjinster

Socialstyrelsens forfattningssamling

Statens offentliga utredningar

Statens veterinirmedicinska anstalt

Tandvards- och likemedelsf6rmansverket
Tandvirds- och likemedelstorménsverkets forfact-
ningssamling

Nationellt produkt- och artikelregister
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till

lag om andring i lagen (2002:160) om
ldkemedelsformaner m.m.

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen

likemedelsforminer m.m.

(2002:160) om

dels att 7, 13 och 25 a §§ ska ha foljande lydelse,

dels att nuvarande 21 a § ska betecknas 21 b §,

dels att det i lagen ska inféras fyra nya paragrafer, 7 c, 11 a, 152
och 21 a §§ samt nirmast fére 21 a § en rubrik av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

7§

Tandvérds- och likemedels-
formansverket beslutar om ett
likemedel eller en vara som avses
1 18§ ska ingd 1 likemedels-
férménerna och faststiller ink6ps-
pris och forsiljningspris som,
med de undantag som anges i
7a och 7b §§, ska tillimpas av
dppenvérdsapoteken.

Tandvards- och likemedels-
formansverket beslutar om ett
likemedel eller en vara som avses
1 18§ ska ingd 1 likemedels-
férménerna och faststiller ink&ps-
pris och forsiljningspris som,
med de undantag som anges i
73, 7b och 7 c§§, ska tillimpas
av oppenvirdsapoteken.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela foreskrifter om hur inképspris och férsiljningspris ska

faststillas.

7¢§

! Senaste lydelse 2009:373.
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Den som har tillstind att
bedriva maskinell dosdispenser-
ing pd dppenvdrdsapotek fir kopa
in likemedel som ska anvindas
for maskinell dosdispensering till
priser som understiger det inkdpspris
som Tandvdrds- och likemedels-
formdnsverket har faststillt enligt

7.

11a§

Tandvdrds- och likemedels-
formdnsverket far for vissa like-
medel faststilla ett inkdpspris och
ett forsiliningspris efter sdrskilda
dverliggningar med landsting och
den som marknadsfor likemedlet.

Myndighetens  beslut  far
forenas med sirskilda villkor.

Regeringen far meddela fore-
skrifter om wvilka likemedel som
omfattas av forsta stycket.

13 §°

En friga om indring av ett tidigare faststillt ink6pspris eller
forsiljningspris fir, férutom pd eget initiativ av Tandvirds- och
likemedelsférménsverket, tas upp av myndigheten pd begiran av
den som marknadsfér likemedlet eller varan eller av ett landsting.
Den som begir dndringen har dven ritt till éverliggningar med
myndigheten. Om &verliggningar inte begirs, eller om &verligg-
ningarna inte leder till en 6verenskommelse, kan myndigheten
faststilla det nya inképspriset eller férsiljningspriset pd grundval av
tillginglig utredning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela féreskrifter om forutsittningar f6r dndring av inképspris
och forsiljningspris for ett likemedel som ingdr 1 likemedels-
férménerna om det

% Senaste lydelse 2014:460.
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1. har gitt 15 &r efter det att
likemedlet godkints for forsilj-
ning, eller

2. finns likemedel som ir
utbytbara mot likemedlet och
som marknadsfors tll 6ppen-
vérdsapotek 1 Sverige.

Forfattningsforslag

1. har gitt 15 &r efter det att
likemedlet godkints for forsilj-
ning,

2. finns likemedel som ir
utbytbara mot likemedlet och
som marknadsférs till 6ppen-
virdsapotek i Sverige, eller

3. dr fraga om etr likemedel
som ska anvindas for maskinell
dosdispensering.

15a§

Om ett receptbelagt likemedel
inte uppfyller kraven i 15§ ska
det indd omfattas av likemedels-
formdnerna om Tandvdrds- och
likemedelsformdnsverket i enlig-
het med 11 a § faststiller ett inkdps-
pris och ett forsiliningspris for like-
medlet.

Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om vilka
forutsittningar som ska gilla for
att ett sddant likemedel ska ingd i
likemedelsformdnerna.

Utbyte av maskinellt
dosdispenserade likemedel

21a§

Ett  dppenvdrdsapotek  som
bedriver maskinell dosdispensering
far byta ut etr likemedel som har
forskrivits  inom  likemedels-
formdnerna och som ska anvindas
for maskinell dosdispensering mot
ett Likemedel som det dr utbytbart
mot.
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Utbyte far dock inte ske om
den som har utfirdat receptet pd
medicinska grunder har motsatt
sig utbyte.

Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om utbyte

av  maskinellt  dosdispenserade
likemedel.
252§’

Tandvirds- och likemedelsformansverket fir ta ut en sanktions-

avgift av den

1. som har tillstdnd att bedriva 6ppenvirdsapotek om &ppen-
virdsapoteket inte byter ut likemedel enligt bestimmelserna 1 21 §
eller enligt féreskrifter som har meddelats med stéd av 21 §, eller

2.som har ett godkinnande
for forsiljning som inte till-
handahiller ett likemedel enligt
21a§ eller enligt foreskrifter
som har meddelats 1 anslutning
tll 27 a §.

2.som har ett godkinnande
for forsiljning som inte till-
handahiller ett likemedel enligt
21b§ eller enligt foreskrifter
som har meddelats i anslutning

tll 27 5 §.

Tandvirds- och likemedelsf6rmansverket fir besluta att ta ut
sanktionsavgift av nigon endast om denne, inom fem &r frin det att
overtridelsen dgde rum, har delgetts en underrittelse om att myn-
digheten 6verviger att fatta ett sidant beslut. Innan en sanktions-
avgift tas ut ska den som avgiften giller ges tillfille att yttra sig.

Sanktionsavgiften tillfaller staten.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2016.

3 Senaste lydelse 2014:460.
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1.2 Forslag till

Forfattningsforslag

lag om andring i lagen (2009:366) om handel

med lakemedel

Hirigenom foreskrivs att 2 kap. 6 §, 6 kap. 1 och 2 §§, 8 kap. 1,
2, 2a och 5 §§ lagen (2009:366) om handel med likemedel ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.

6§

4

Den som har tillstdnd enligt 1§ att bedriva detaljhandel med

likemedel till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under

oppethéllandet,

2. bedriva verksamheten 1 lokaler som ir limpliga for sitt

indamal,

3. tillhandah8lla samtliga forordnade likemedel, och samtliga
férordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedels-

fé6rméner m.m.,

4. ha en likemedelsansvarig foér apoteket,

5.vid expediering av en for-
skrivning limna de uppgifter som
anges 1 8 § lagen (1996:1156) om
receptregister  till  E-hdlsomyn-
digheten,

5.vid expediering av en for-
skrivning for mdnniska, till E-
hilsomyndigheten limna de upp-
gifter som anges i 8§ lagen
(1996:1156) om receptregister och
vid expediering av en forskrivning
for djur de uppgifter som krivs for
en sddan expediering,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att 8 direke-
dtkomst till uppgifter hos E-hilsomyndigheten,

7.tll E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som ir néd-
vindiga for att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detalj-

handeln,

* Senaste lydelse 2014:462.
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8. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) éver detaljhandeln och
hanteringen 1 6vrigt och se till att det finns ett f6r verksamheten
limpligt egenkontrollprogram,

9. pd begiran utfirda intyg enligt 3 a§ lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika,

10. pd begiran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel
och varor som omfattas av lagen om likemedelsférmner m.m.,

11. tillhandahilla individuell och producentoberoende information
och rddgivning om likemedel, likemedelsanvindning och egenvérd
till konsumenter samt se till att informationen och ridgivningen
endast limnas av personal med tillricklig kompetens f6r uppgiften,

12. ha ett f6r Likemedelsverket registrerat varumirke fér ppen-
vardsapotek vil synligt pd apoteket, och

13.1 de fall tllstindshavaren inte direkt kan tillhandahilla ett
likemedel eller en vara som avses 1 3, informera konsumenten om
pd vilket eller vilka 6ppenvirdsapotek likemedlet eller varan finns

for forsiljning.

6 kap.
1§

Endast den som har fdtt
Likemedelsverkets  tillstind  far
bedriva maskinell dosdispens-
ering pd dppenvdrdsapotek.

Ett tillstind far beviljas endast
den som wvisar att den har forut-
sdttningar att uppfylla kraven i
15§ andra stycket likemedels-
lagen (1992:859).

Endast den som har fdtt
Likemedelsverkets  tillstind  far
bedriva maskinell dosdispens-
ering.

Ett tillstind far beviljas endast
den som

1. har tllstind enligt 2 kap.
1 § att bedriva dppenvdrdsapotek
eller Gr annan vdrdgivare, och

2. visar att den har forut-
sdttningar att uppfylla kraven 1
15§ andra stycket likemedels-
lagen (1992:859).

2§

Ett tillstind enligt 1 § ska avse

Ett tillstind enligt 1 § ska

ett wvisst Oppenvdrdsapotek och  gilla tills vidare.

gilla tills vidare.
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apotek ska avse ett visst oppen-
vdrdsapotek.

Ett  tllstind som  beviljas
annan vdrdgivare ska avse en viss
enhet for maskinell dosdispens-
ering och far endast tillgodose
behovet av dosdispenserade like-
medel i sluten vdrd inom den
egna verksambeten.

8 kap.
1§

Beslut av Likemedelsverket om tillstind att bedriva

1. detaljhandel med likemedel till konsument enligt 2 kap. 1§,

2. partihandel med likemedel enligt 3 kap. 1 §, och
3. maskinell dosdispensering pd 3. maskinell dosdispensering
dppenvdrdsapotek enligt 6 kap. enligt 6 kap. 1 § ska fattas inom
1§ ska fattas inom den tid som den tid som regeringen fore-
regeringen foreskriver. skriver.

8 kap.
2§

Likemedelsverket fir ta ut en ansokningsavgift av den som
ans6ker om tillstind att bedriva

1. detaljhandel med likemedel till konsument enligt 2 kap. 1§,

2. partihandel med likemedel enligt 3 kap. 1 §, eller

3. maskinell dosdispensering 3. maskinell dosdispensering
pd oppenvdrdsapotek enligt 6 kap. enligt 6 kap. 1 §.
18

S& linge tillstdndet giller fir Likemedelsverket ta ut en drsavgift
av tillstindshavaren. Likemedelsverket fir vidare ta ut en arsavgift
av den som bedriver detaljhandel med likemedel enligt 4 kap. 1 §
eller driver sjukhusapotek enligt 5 kap. 1 §.

Regeringen fir meddela f6reskrifter om avgifternas storlek.

® Senaste lydelse 2013:623.
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8 kap.
2a§
E-hilsomyndigheten fir ta ut en avgift for att

1. utfirda ett intyg som visar
att den som anséker om till-
stdnd att bedriva detaljhandel
med likemedel till konsument
har forutsittningar att uppfylla
de krav som foreskrivs i 2 kap.
6 §5-7, och

2. kontrollera det elektron-
iska system fér direktdtkomst
till uppgifter hos myndigheten
som en tillstdndshavare ska ha
enligt 2 kap. 6 § 6.

En avgift enligt forsta
stycket 1 fir tas ut av den som
ansoker om tillstdndet. En avgift
enligt forsta stycket 2 fir tas ut
av tillstdndshavaren.

1. utfirda ett intyg som visar
att den som anséker om till-
stdind att bedriva detaljhandel
med likemedel till konsument
har foérutsittningar att uppfylla
de krav som féreskrivs i 2 kap.
6§57,

2. kontrollera det elektron-
iska system for direktdtkomst
till uppgifter hos myndigheten
som en tillstdndshavare ska ha
enligt 2 kap. 6 § 6, och

3. ticka kostnaderna for att
fora ett nationellt register Gver
elektroniska recept for djur.

En avgift enligt forsta
stycket 1 fir tas ut av den som
ansoker om tillstdndet. En avgift
enligt forsta stycket 2 och 3 fir
tas ut av tillstindshavaren.

Regeringen fir meddela ytterligare féreskrifter om avgifterna.

8 kap.
5§

Ett tillstind att bedriva mask-
inell dosdispensering pd dppen-
vdrdsapotek enligt 6 kap. 1§ far
dterkallas om tillstindshavaren
inte

Ett tillstdnd att bedriva mask-
inell dosdispensering enligt 6 kap.
1§ fir dterkallas om tillstdnds-
havaren inte

1. uppfyller de krav som foreskrivs 1 15§ andra stycket
likemedelslagen (1992:859), eller
2. anmiler visentliga férindringar av verksamheten enligt 6 kap.

3.

¢ Senaste lydelse 2013:1025.
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1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2016.
2. Ett tillstdnd att bedriva maskinell dosdispensering som
har meddelats enligt dldre foreskrifter giller fortfarande.
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1.3 Forslag till
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lag om dndring i lagen (2014:463) om andring
i lagen (2013:1026) om andring i lagen
(2013:624) om andring i lagen (2013:39)

om andring i lagen (2009:366) om handel

med ldakemedel

Hirigenom féreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel
med likemedel i stillet for dess lydelse enligt lagen (2014:463) om
indring i nimnda lag ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.
6§

Den som har tllstdnd enligt 1§ att bedriva detaljhandel med

likemedel till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under

oppethillandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ir limpliga for sitt inda-

mal,

3. tillhandahdlla samtliga férordnade likemedel, och samtliga
férordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedels-

férminer m.m.,

4. ha en likemedelsansvarig fér apoteket,

5.vid expediering av en for-
skrivning limna de uppgifter
som anges 1 8 § lagen (1996:1156)
om receptregister till E-hilso-
myndigheten,

5.vid expediering av en for-
skrivning for ménniska, till E-hdlso-
myndigheten limna de uppgifter som
anges 1 8 § lagen (1996:1156) om
receptregister och vid expediering
av en forskrivning for djur de upp-
gifter som krivs for en sddan
expediering,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt ate 8 direkt-
dtkomst till uppgifter hos E-hilsomyndigheten,

7. till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som ir nod-
vindiga fér att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detalj-

handeln,
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8. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) éver detaljhandeln och
hanteringen 1 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten
limpligt egenkontrollprogram,

9. pd begiran utfirda intyg enligt 32§ lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika,

10. pd begiran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel
och varor som omfattas av lagen om likemedelsférméner m.m.,

11. tillhandahdlla individuell och producentoberoende informa-
tion och ridgivning om likemedel, likemedelsanvindning och egen-
vérd till konsumenter samt se till att informationen och rddgivningen
endast limnas av personal med tillricklig kompetens f6r uppgiften,

12. ha ett f6r Likemedelsverket registrerat varumirke f6r 6ppen-
vardsapotek vil synligt pd apoteket,

13.1 de fall tillstdndshavaren inte direkt kan tillhandahdlla ett
likemedel eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om
pa vilket eller vilka 6ppenvirdsapotek likemedlet eller varan finns
for forsiljning, och

14. kontrollera sddana sikerhetsdetaljer som avses i 4 a § forsta
stycket likemedelslagen (1992:859) p3 de humanlikemedel som
tillstdndshavaren hanterar.
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1.4 Forslag till

SOU 2014:87

lag om andring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs att 30 kap. 25§ offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

30 kap.
25§

Fir ett landsting eller en
kommun som inte ingdr i ett
landsting 1 samband med sddana
overliggningar som avses 19 och
13 §§ lagen (2002:160) om like-
medelsférmdner m.m. en uppgift
frdn Tandvards- och likemedels-
formansverket som ir sekretess-
reglerad enligt 23§ forsta
stycket 1, blir sekretessbestim-
melsen tillimplig pd uppgiften
dven hos landstinget eller kom-
munen.

Fir ett landsting eller en
kommun som inte ingdr i ett
landsting 1 samband med sidana
overliggningar som avses 1 9,
11a och 13 §§ lagen (2002:160)
om likemedelsférmaner m.m. en
uppgift frén Tandvards- och like-
medelsforminsverket  som  dr
sekretessreglerad enligt 23 § forsta
stycket 1, blir sekretessbestim-
melsen tillimplig pd uppgiften
dven hos landstinget eller kom-
munen.

Detta giller dock inte om det finns en primir sekretess-
bestimmelse till skydd fér samma intresse som ir tillimplig pd
uppgiften hos den mottagande myndigheten.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2016.
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1.5 Forslag till
lag om andring i lakemedelslagen (1992:859)

Hirigenom foreskrivs att 16 § likemedelslagen (1992:859) ska
ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

16§

Yrkesmissig tillverkning av likemedel och mellanprodukter
samt tillverkning av ett sidant likemedel som avses 1 2 d § forsta
stycket fir bedrivas endast av den som har Likemedelsverkets
tillstdnd. En inrittning som har Likemedelsverkets tillstdnd att
tillverka likemedel for ett visst tillfille (extemporeapotek) ska vid
tillverkning av likemedel f6r ett visst tllfille vara bemannad med
en eller flera farmaceuter.

Vid tillverkning av likemedel for ett visst tillfille pd 6ppen-
vardsapotek eller sjukhusapotek krivs inte ndgot sddant tillstdnd.

Andra stycket giller inte for ett sidant likemedel som avses i
2 d § forsta stycket.

Bestimmelser om tillstdnd Bestimmelser om tillstdnd
till maskinell dosdispensering pd  till maskinell dosdispensering
dppenvdrdsapotek finns 1 6 kap. finns 1 6 kap. lagen (2009:366)
lagen (2009:366) om handel om handel med likemedel.
med likemedel.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2016.

7 Senaste lydelse 2011:234.
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1.6 Forslag till
forordning om andring i forordningen
(2013:176) med instruktion for Inspektionen for
vard och omsorg

Regeringen foreskriver att 1§ forordningen (2013:176) med
instruktion foér Inspektionen f6r vdrd och omsorg ska ha féljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1§°

Inspektionen for vird och omsorg har som huvudsakliga upp-
gifter att

1. svara for tillsyn inom hilso- och sjukvird och dirmed jim-
forlig verksamhet, socialtjinst samt verksamhet enligt lagen
(1993:387) om stdd och service till vissa funktionshindrade,

2. som en del av tillsynen préva klagomal mot hilso- och sjuk-
varden och dess personal enligt bestimmelserna 1 patientsikerhets-
lagen (2010:659), och

3. svara for tillstdndsprévning inom de omriden som anges 1 1.
Verksamheten ska bedrivas strategiskt och effektivt samt pd ett
enhetligt sitt inom landet.

I tllsynen av hilso- och sjuk-
vdrdspersonal ingdr tillsyn av
apotekspersonal som tillverkar eller
expedierar sdvil humanlikemedel
som  veterindrmedicinska  like-
medel eller limnar rdd och upp-
lysningar.

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2016.

8 Senaste lydelse 2014:1049.
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1.7 Forslag till

Forfattningsforslag

forordning om andring i forordningen
(2002:687) om lakemedelsformaner m.m.

Regeringen féreskriver att 4 b § forordningen (2002:687) om
likemedelsférm&ner m.m. ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

4b§
Tandvirds- och likemedelsformdnsverket fir meddela foére-
skrifter om férutsittningar for dndring av inkopspris och forsilj-
ningspris for ett likemedel som ingdr 1 likemedelsférmanerna om

det

1. har gitt 15 &r efter det att
likemedlet godkints for forsilj-
ning, eller

2. finns likemedel som ir
utbytbara mot likemedlet och
som marknadsfors tll 6ppen-
vérdsapotek 1 Sverige.

1. har gitt 15 &r efter det att
likemedlet godkints for forsilj-
ning,

2. finns likemedel som ir
utbytbara mot likemedlet och
som marknadsférs till 6ppen-
virdsapotek i Sverige, eller

3. ska anvindas for maskinell
dosdispensering.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2016.

? Senaste lydelse 2014:466.
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1.8 Forslag till
forordning om andring i lakemedelsférordningen
(2006:272)

Regeringen foreskriver att det 1 likemedelsférordningen
(2006:272) ska inforas en ny paragraf, 3 kap. 18a§, av féljande

lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
3 kap.
18a §

Om hilsoliget s kriver far tll-
stdnd tll férsiljning av veterinir-
medicinska likemedel fér vilka
godkinnande  for  forsiljning
utfirdats 1 en annan medlemsstat
inom det Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, meddelas enligt
5§ tredje stycket likemedelslagen
(1992:859).  Likemedelsverket
provar frigor om sidant tillstind,
efter att ha hort Statens jord-
bruksverk. Tillstdind fir med-
delas for viss tid. Tillstdndet far
forenas med villkor till skydd
for enskilda.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2016.
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1.9 Forslag till

Forfattningsforslag

forordning om andring i forordningen
(2009:659) om handel med lakemedel

Regeringen foreskriver i friga om férordningen (2009:659) om

handel med likemedel

dels att 5,9 och 11 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inféras fyra nya paragrafer, 11a, 11b, 11 ¢ och

11 d §§ av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

58

Den som ansoker om till-
stdnd att bedriva maskinell dos-
dispensering pd  dppenvdrds-
apotek enligt 6 kap. 1§ lagen
(2009:366) om handel med
likemedel ska betala anséknings-
avgift med 25000 kr per till-
stand.

Den som ansoker om till-
stdnd att bedriva maskinell dos-
dispensering enligt 6 kap. 1§
lagen (2009:366) om handel med
likemedel ska betala ansoknings-
avgift med 25000 kr per till-
stdnd.

Den som innehar ett tillstdnd som avses 1 férsta stycket ska
betala drsavgift med 17 000 kr per tillstdnd.

9 §10
Den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel
enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel ska
tillhandahilla de likemedel och varor som anges i 2 kap. 6 § 3 i

samma lag s snart det kan ske.

Den som har ett sidant till-
stand som anges 1 forsta stycket och
tillstand att bedriva maskinell dos-
dispensering enligt 6kap. 1§
lagen om handel med likemedel
ska dven tillhandahdlla forord-
nade maskinellt dosdispenserade

likemedel.

1% Senaste lydelse 2014:467.
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Om likemedlet eller varan inte finns pd 6ppenvirdsapoteket,

ska tillhandahillandet ske

mmom 24

timmar frin det att

konsumenten efterfrigade likemedlet eller varan med undantag for

om

1. likemedlet eller varan inte finns foér bestillning hos

leverantor,

2. konsumenten efterfrigar likemedlet vid en tidpunkt som
innebir att leverans till 6ppenvirdsapoteket inte kan ske inom 24

timmar,

3. det dr lang transportstricka till dppenvirdsapoteket,
4. dppenvardsapoteket inte har 6ppet nistféljande dag,

5. det dr ett likemedel

a) som enligt 5 § forsta stycket
likemedelslagen (1992:859) far
siljas utan godkinnande, reg-
istrering eller erkinnande av ett
godkinnande eller registrering,
eller

b) for vilket tillstdnd till for-
siljning limnats enligt 5 § tredje
stycket likemedelslagen, eller

a) som enligt 5 § forsta stycket
likemedelslagen (1992:859) fir
siljas utan godkinnande, reg-
istrering eller erkinnande av ett
godkinnande eller registrering,

b) for vilket tillstdnd till for-
siljning limnats enligt 5 § tredje
stycket likemedelslagen,

c) likemedlet ska anvindas
for maskinell  dosdispensering,
eller

6. det finns andra beaktansvirda skal.

Ar det friga om situationer som anges i andra stycket 1-6 fir
den tid som anges 1 andra stycket inte dverskridas med mer dn vad
som dr nddvindigt for att likemedlet eller varan ska kunna till-

handahillas.

11 §11
For att E-hilsomyndigheten ska kunna fora statistik enligt
2 kap. 6§ 7 lagen (2009:366) om handel med likemedel, ska den
som har tillstdind att bedriva detaljhandel med likemedel enligt
2 kap. 1 § samma lag varje manad limna uppgifter till myndigheten
om de likemedel som silts féregdende ménad.
Uppgifterna ska innehdlla information om

! Senaste lydelse 2013:1041.

64



SOU 2014:87

1. likemedlets namn,

2. likemedelsform,

3. styrka,

4. férpackningsstorlek,

5. antalet sdlda férpackningar,
6. forsiljningsdatum,

Forfattningsforslag

7. forsiljningspris samt 1 férekommande fall kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om likemedelsf6rméner m.m.

Vid distansforsiljning ska, utdver de uppgifter som anges 1
andra stycket, kundens postnummer anges.

De uppgifter som anges i andra och tredje styckena ska redo-
visas per forsiljningstransaktion separat for vart och ett av de
oppenvérdsapotek for vilka tillstdnd giller.

Andra och tredje styckena
giller inte for sddana uppgifter
som redan limnats till Apotekens
Service Aktiebolag eller E-hilso-
myndigheten 1 enlighet med
lagen (1996:1156) om recept-
register.

Andra och tredje styckena
giller inte for sddana uppgifter
som redan limnats till Apotekens
Service Aktiebolag eller E-hilso-
myndigheten 1 enlighet med
2kap. 6 § 5 lagen (2009:366) om
handel med likemedel.

11a§

E-hilsomyndigheten ska pd
begiran av en veterindr limna ut
uppgifter om expedieringar pd
dppenvdrdsapotek av veterindrens
egna forskrivningar. Uppgifterna
ska inte innehdlla uppgifter om
djurdigaren.

11b§

E-hilsomyndigheten ska pd
begiran av en linsstyrelse limna
ut uppgifter om en enskild
veterindrs expedierade forskriv-
ningar pd Oppenvdrdsapotek till
linsstyrelsen  for wllsyn. Upp-
gifterna far enbart avse veterindr
som stdr eller har stitt under den

65



Forfattningsforslag

SOU 2014:87

linsstyrelsens tillsyn. Uppgifterna
ska inte innebdlla uppgifter om
djuréigare.

11c§

E-hilsomyndigheten ska pd
begiran av Statens jordbruksverk
limna ut uppgifter om en enskild
veterindrs expedierade forskriv-
ningar pd Oppenvdrdsapotek till
Statens jordbruksverk for tillsyn.
Uppgifterna ska inte innebdlla
uppgifter om djurdgare.

11d§

E-hélsomyndigheten ska limna
ut uppgifter om expedieringar av
forskrivningar av likemedel for
djur, redovisade per Gppenvdrds-
apotek, till Likemedelsverket for
tillsyn.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2016.
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1.10 Forslag till
forordning om andring i forordningen
(2013:1031) med instruktion for
E-hdlsomyndigheten

Hirigenom foreskrivs att 13 § 2 férordningen (2013:1031) med
instruktion fér E-hilsomyndigheten ska ha féljande lydelse.

13§

Myndigheten ska ta ut avgifter fér

1. tillhandahéllande av likemedelsstatistik och system for analys
av sddan statistik enligt 2 § 5 och 6,

2. uillgdngen ull de register 2.tillgdngen tll de register
somavses 12 § 7 och 9, som avses12 § 9,

3. anslutning av tillimpningar och tjinster till den elektroniska
tjinsten enligt 3 § andra stycket férsta meningen, och

4. sddana tjinster och uppdrag som avses 1 4 §-7.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2016.
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2 Utredningens uppdrag och
arbete

2.1 Uppdraget

Utredningen ska enligt direktiven 2011:55 se over den rittsliga
reglering som giller vid maskinell dosdispensering av likemedel till
patienter 1 dppen och sluten vird. Utredaren ska foresld nya regler
och andra dtgirder som leder till god tillginglighet till dosdispens-
erade likemedel, en siker och indamadlsenlig likemedelsanvindning
och goda férutsittningar f6r vil fungerande konkurrens pd hela
apoteksmarknaden.

I uppdraget ingdr ocksd att foresld hur tillgingligheten kan bli
bittre for likemedel f6r djur och hur regelverket pd detta omride
kan bli mer indamdlsenligt.

Utredningen har enligt samma direktiv ocksd haft i uppdrag att
analysera frigor som rér Apoteket AB:s dgande av Apoteket
Farmaci AB och de férutsittningar som giller f6r sistnimnda bolags
verksamhet. Vidare skulle utredningen se 6éver nigra frigor som
giller lagen (1996:1156) om receptregister och vissa andra forfatt-
ningar av betydelse f6r apotekens verksamhet. Dessa deluppdrag
har redovisats.

Den 22 september 2011 fick utredningen tilliggsdirektiv (dir.
2011:82), som bl.a. innebar att utredningen skulle géra en 6versyn
av prissittningen av originallikemedel utan generisk konkurrens
och foresla en l3ngsiktigt hillbar prismodell. Vidare skulle prissitt-
ningen och hanteringen av vissa sirskilda likemedelsgrupper (licens-
likemedel, extemporelikemedel och smittskyddslikemedel) ses
over. Utredningen skulle ocksd se ¢ver prissittningen av sirlike-
medel, behovet av att definiera vilka likemedel som kan ing3 i like-
medelsformanerna, 6verviga om miljdaspekter bor beaktas vid sub-
ventionsbeslut samt utreda frigan om krav pd férsikringsskydd for
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likemedel som ingdr 1 férmdnerna. Enligt tilliggsdirektiven skulle
utredningen ocksd se dver leverans- och tillhandahillandeskyldig-
heten nir det giller férordnade likemedel och varor. Frigorna i
detta direktiv har redovisats, férutom 1 den del som avser sirlike-
medel.

Enligt ytterligare tilliggsdirektiv (dir. 2012:66), som beslutades
den 14 juni 2012, skulle det st8 utredningen fritt att dven limna for-
slag som ror prissittning av generiska likemedel eller som ror fore-
skrifterna om utbytet av likemedel 1 lagen (2002:160) om likeme-
delsférmner m.m. Eventuella forslag skulle medféra minst samma
prispress inom det generiska sortimentet som 1 dag och den upp-
komna besparingen skulle tillfalla det offentliga. Uppdraget har
redovisats.

Den 7 mars 2013 beslutade regeringen om nya tilliggsdirektiv,
dir. 2013:26. Direktiven innebar en utvidgning av den del av upp-
draget som omfattar hanteringen av licenslikemedel (utéver vad
som nimns i dir. 2011:82). Utredningen skulle bl.a. limna férslag
pd en ordning genom vilken apotekskunder kan himta ut licens-
likemedel pd vilket apotek som helst, oavsett vilket apotek som har
beviljats forsiljningslicensen. I uppdraget ingick vidare frigor om
avgifter vid licensansékan, méjlighet att f6ra talan mot beslut om
avslag pd licensansdkan, nationellt licensregister och en 6versyn av
nuvarande principer fér vem som goér ansdkan om licens. Aven
hantering och férekomsten av licensansékningar frin andra in
apotek skulle ses over. I direktiven angavs vidare att uppdraget
skulle redovisas senast den 1 april 2013 1 de delar som ror hur en
obligatorisk likemedelsférsikring ska utformas inom férméanerna,
dgandet av Apoteket Farmaci AB och vissa frigor om likemedel
och miljé. Ovriga frigor i uppdraget skulle redovisas senast den
1 april 2014.

I tlliggsdirektiv som beslutades den 20 februari 2014 (dir.
2014:21) fick utredningen forlingd tid for de delar av uppdraget som
giller maskinell dosdispensering, sirlikemedel och handel med like-
medel for djur. Dessa frigor skulle redovisas senast den 30 oktober
2014. Utredningstiden forlingdes direfter ytterligare till den 31 dec-
ember 2014 i tilliggsdirektiv som beslutades den 28 augusti 2014
(dir. 2014:124).
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2.2 Utredningsarbetet

Utredningen har arbetat sedan juni 2011 och tidigare &verlimnat
tre delbetinkanden.

I delbetinkandet Pris, tillgdng och service — fortsatt utveckling
av likemedels- och apoteksmarknaden (SOU 2012:75) har utred-
ningen redovisat de delar av uppdraget som giller prissittningen av
likemedel utan generisk konkurrens, skyldigheten att leverera och
tillhandahilla likemedel och dirmed forknippade frigor om gene-
riska likemedel samt vissa ©vriga frigor rorande receptregistret
m.m. 1 dir. 2011:55. Deluppdragen rérande likemedelsférsikringen,
likemedel och miljé samt Apoteket Farmaci AB redovisades i del-
betinkandet Ersittning vid likemedelsskador och miljohinsyn i
likemedelstérminerna (SOU 2013:23). I delbetinkandet Like-
medel f6r sirskilda behov (SOU 2014:20) behandlades hantering
och prissittning av smittskyddslikemedel, licenslikemedel samt
extemporelikemedel, lagerberedningar och rikslicenser.

I detta slutbetinkande redovisas de frigor som inte har behand-
lats i utredningens tre tidigare betinkanden, nimligen handel med
likemedel f6r djur, maskinell dosdispensering samt prissittning av
sirlikemedel.

I arbetet med detta betinkande har utredningen studerat gill-
ande ritt, forarbeten, rittspraxis, litteratur, rapporter och annat
bakgrundsmaterial.

Utredningen har under arbetet med slutbetinkandet hillit fyra
utredningssammantriden med expertgruppen. Totalt har utred-
ningen hillit 23 sammantriden med experterna.

Utredningen har efterstrivat ett dppet arbetssitt och har kon-
tinuerligt fért dialog med berérda myndigheter, branschféreningar,
intresseorganisationer, patientforetridare, professionsféretridare
och foretag.

Utredningen skulle enligt direktiven samrdda med Konsument-
verket, Kommerskollegium, Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Tan-
dvirds- och likemedelsforménsverket, Statskontoret, Apotekens
Service AB (fr.o.m. den 1 januari 2014 E-hilsomyndigheten), Jord-
bruksverket, Statens veterinirmedicinska anstalt, Livsmedelsverket,
Konkurrensverket, Sveriges Kommuner och Landsting, Apotekar-
societeten, Likemedelsindustriféreningen, Sveriges Apoteksfore-
ning, Sveriges Veterinirférbund, Finansinspektionen, Kemikalie-
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inspektionen, Naturvirdsverket, Vinnova och Miljomalsbered-
ningen (M 2010:04). Utdver dessa skulle utredningen samrida med
andra berérda myndigheter och organisationer. Samridet har under
arbetet med slutbetinkandet genomférts i form av samrddsméten
pd samma sitt som under det tidigare arbetet. Handel med like-
medel f6r djur har diskuterats pd samridsméten den 13 juni 2013
och den 27 augusti 2014 och 6vriga deluppdrag har behandlats vid
ett mote den 3 september 2014.

Utredningen har anlitat konsultstéd for viss del av arbetet med
faktainsamling, undersdkningar och analyser avseende de frigor
som behandlas i slutbetinkandet. Detta arbete har huvudsakligen
utforts av Health Navigator AB. Prioriteringscentrum har pd utred-
ningens uppdrag uppdaterat den rapport om prioritering av like-
medel f6r behandling av patienter med sillsynta sjukdomar som
togs fram till det forsta delbetinkandet.

2.3 Betankandets disposition

Betinkandet inleds med en sammanfattning, pd svenska respektive
engelska. Direfter foljer kapitel 1 med forfattningsforslag och
kapitel 2 med uppdraget och en kortfattad beskrivning av utred-
ningsarbetet. I kapitel 3-5 behandlas handel med likemedel for
djur. Kapitel 3 innehiller inledning och utgdngspunkter. En bak-
grunds- och nuligesbeskrivning ges i1 kapitel 4 och éverviganden
och forslag beskrivs 1 kapitel 5. T kapitel 6 beskrivs utredningens
utgingspunkter avseende maskinell dosdispensering och sirlike-
medel. Direfter behandlas maskinell dosdispensering 1 kapitel 7
(bakgrund- och nuligesbeskrivning) och 8 (6verviganden och for-
slag). En bakgrunds- och nuligesbeskrivning avseende sirlikeme-
del foljer sedan 1 kapitel 9 medan dverviganden och férslag pd detta
omrédde finns i kapitel 10. Konsekvenser behandlas i slutet av kapi-
tel 5, 8 och 10. Kapitel 11 behandlar ikrafttridandet och kapitel 12
innehiller forfattningskommentar.

De sex direktiven samt Prioriteringscentrums rapport Prioritering
av likemedel f6r behandling av patienter med sillsynta sjukdomar
dterfinns som bilagor till betinkandet.
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3 Inledning och utgangspunkter —
handel med |akemedel for djur

3.1 Inledning

Av kommittédirektiv 2011:55 framgdr att syftet med utredningen i
denna del ir att skapa en bittre tillginglighet till likemedel som
administreras till djur och ett indamalsenligt regelsystem p& omra-
det. Utredningen ska se éver elva olika delfrdgor. Utredningen har i
sitt forsta betinkande (SOU 2012:75) utférligt beskrivit likeme-
dels- och apoteksomridet men i férsta hand ur ett humanmedi-
cinskt perspektiv. Likemedel avsedda for djur hanteras till stora
delar inom samma strukturer, men vissa olikheter féreligger.

Denna utredning fick sina direktiv under 2011. Under utred-
ningens ging har utredningen fatt tilliggsdirektiv med nya uppdrag
men dven forindrade tider f6r redovisning av de olika uppdragen.
Detta har medfort att arbetet med frigorna kring handel med like-
medel for djur piboérjades forst under vdren 2013. De frigestill-
ningar i kommittédirektivet som giller just handel med likemedel
for djur formulerades och beslutades 1 juni 2011. S&vil apoteks-
marknaden, den veterinira virdmarknaden och myndighetsstruktu-
ren har férindrats under den tid utredningen bedrivit sitt arbete.

3.2 Utmaningar inom halsoomradet

Frigor om djurs hilsa och hur djurens sjukdomar och behandling
av dessa pdverkar folkhilsan har blivit allt mer aktuella. Exempel pd
detta dr den s.k. figelinfluensan och det faktum att multiresistenta
bakterier hittats 1 kott. Medvetenheten om att minniskors och
djurs hilsa hinger samman verkar 6ka liksom samarbetet mellan
linder och myndigheter. Begreppet One-health” anvinds alltmer 1
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sddana sammanhang. Dessa utmaningar innebir att det finns skil
att dgna storre uppmirksamhet &t hur forsiljning, hantering och
uppf6ljning av likemedel f6r djur bér bedrivas.

3.3 Djurens hélso- och sjukvard

Utredningen har inte haft i uppdrag att se 6ver hur djurens hilso-
och sjukvird bedrivs. Vissa reflektioner kan indd goéras kring de
skillnader som foreligger i relation till hur den humana hilso-och
sjukvdrden ir organiserad.

En visentlig skillnad utgérs av att funktioner motsvarande
landstingen inom humansjukvirden saknas inom den veterinira
varden. Det innebir skillnader sirskilt nir det giller kunskapsstyr-
ning och uppfdljning av likemedelsanvindning. Detta har delvis sin
grund 1 att kostnaderna f6r likemedlen birs av djurigaren och inte
belastar det offentliga som dirmed inte har samma incitament att
styra likemedelsanvindningen 1 syfte att kontrollera kostnaderna.

Under utredningens arbete har en strukturomvandling skett
inom den veterinira virden genom att tvd foretag kopt upp ett
stort antal kliniker och mottagningar. Vad denna utveckling kom-
mer att innebdra ir fortfarande svirt att dverblicka.

3.3.1 Lakemedelsbehandling av djur

For minniskor utgor likemedel en viktig insats for forbittrad
hilsa. Foér djur ser situationen annorlunda ut. Likemedel ska
anvindas med &terhdllsamhet och djurskyddsskil kan ibland tala fér
att avlivning ir ett limpligare alternativ in behandling. For sillskaps-
djur forefaller djurigare 1 allt hogre utstrickning vilja behandla sina
djur och det finns dven behandlingar for kroniska sjukdomar. For
livsmedelsproducerande djur ir situationen en annan di likemedels-
behandling innebir karenstider fér tex. slakt. For livsmedels-
producerande djur kan dessutom kostnaden fér behandling inne-
bira att det inte ir lonsamt att behandla ett visst djur eller en
besittning.

S&vil antalet djur 1 Sverige som benigenheten att behandla dem
paverkar utbudet av veterinira tjinster. Det utgdr dven en férut-
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sittning for om det dr aktuellt att l3ta godkinna ett likemedel for
djur pd den svenska marknaden.

3.4 Strukturen pa likemedels-och
apoteksmarknaden

Likemedels- och apoteksmarknaden priglas till stor del av hur
hanteringen av likemedel fér minniskor ir organiserad. Det
medfér att minga av de strukturer som finns har tillkommit fér
behov som giller f6r minniskor. Detta har tydligt framgdtt di
utredningen arbetat med att hitta 16sningar for likemedel for djur.
For likemedel f6r minniskor spelar som nimnts ovan landstingen
en avgorande roll som betalare och utférare av virden. Nigon
motsvarande struktur finns inte inom djurens hilso-och sjukvird.
Detta innebir utmaningar nir det t.ex. giller frigor om kunskaps-
styrning.

Regelverket kring likemedelsférménerna utgér dven det en del
av ramverket f6r hur likemedels- och apoteksmarknaden fungerar.
Frigor om sdvil utbyte som prisinformation ir kopplade till att det
allminna star f6r huvuddelen av kostnaderna for dessa likemedel.

Receptregisterlagen utgér en viktig del av regleringen nir det
giller vilka uppgifter som apotek ska limna tll E-hilso-
myndigheten och vilka aktdrer som 1 sin tur har ritt att i ut
uppgifter frin den myndigheten. Lagen ir en registerlag vars syfte
ir att reglera hur kinsliga personuppgifter fir hanteras. I praktiken
utgor den dock ett viktigt nav for vilken information om likemedel
och likemedelsanvindning som ir tillginglig f6r berérda myndig-
heter. Lagen omfattar inte likemedel fér djur och uppgifter om
likemedelsanvindning fér djur ir dirfor inte tillgingliga pd samma
satt.

Under utredningens arbete har férindringar skett inom myndig-
hetsstrukturen inom hilso-och sjukvidrdsomridet. For frigorna om
handel med likemedel for djur dr det sirskilt ombildandet av
Apotekens Service AB till E-hilsomyndigheten som varit av vikt.
E-hilsomyndigheten bildades den 1 januari 2014.

Utredningen anser att E-hilsomyndigheten har en viktig roll nir
det giller djurens hilso-och sjukvird genom sitt nuvarande arbete
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med e-recept f6r djur och i synnerhet genom sitt ansvar fér natio-
nell likemedelsstatistik.

En annan férindring dr att stora delar av den tillsyn som
Socialstyrelsen tidigare ansvarade for éverforts till en ny myndig-
het, Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO). Tillsynen &ver
apotekspersonalens arbete ingdr numera i IVO:s ansvarsomrade.

3.5 Behov av moétesplatser och samverkan

Under arbetet med frdgorna om handel med likemedel f6r djur har
utredningen triffat en rad aktorer enskilt och dven héllit samrdds-
moten dir ménga olika aktdrer har deltagit. Utredningens slutsats
av de synpunkter som kommit fram dir dr att det finns behov av
forum dir frigor om likemedel for djur kan diskuteras och dir
erfarenhets- och kunskapsutbyte kan ske mellan mellan de olika
aktorerna. Dessa forum saknas i nuliget. Okad kunskap och for-
stdelse for olika roller och funktioner bér kunna leda till forbittrad
samverkan mellan olika aktérer och méjligheter att hitta gemen-
samma l8sningar. Det borde dirfor ligga 1 aktdrernas intresse att
hitta former f6r hur sddan samverkan kan ske.

3.6 Utredningens ansats och utgangspunkter

P4 djurlikemedelsomridet finns flera utmaningar. Marknaden ir
totalt sett liten samtidigt som den ska tillgodose behov hos minga
olika djurslag. Sillskapsdjur och produktionsdjur utgér tvd skilda
marknader.

Utredningen har formulerat nigra utgdngspunkter f6r arbetet.
Méinga av de frigor som tas upp i utredningens direktiv handlar om
att se 6ver hur tillginglicheten kan forbittras. Utredningen har
dirfor utgdte frin att en god tillginglighet 6ver hela landet bér
efterstrivas.

Vidare bér bedémningar och forslag bygga pid gemensamma
strukturer kring handel med likemedel, sdsom dagens apoteks-
system och E-hilsomyndighetens ansvar for register och statistik.

Ytterligare en utgdngspunkt dr att mojligheter till kostnadskon-
troll 4r viktig. Aven om finansieringen av likemedel f6r djur ser
annorlunda ut dn f6r minniskor bér kostnaderna vara rimliga och
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konsumenterna boér ha méjlighet att jimféra priser for att gora
informerade val om inkép i syfte att {4 tillstind en priskonkurrens.

En viktig utgdngspunkt f6r utredningen i arbetet med uppdraget
har varit att inte komma med férslag som kan motverka de viktiga
insatser som gors 1 syfte att motverka antibiotikaresistens.
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4 Handel med lakemedel tor djur —
bakgrund och nulage

4.1 Utredningens uppdrag

Av utredningens direktiv (dir. 2011:55) framgdr att syftet med
denna del av utredningen ir att skapa en bittre tillginglighet till
likemedel som administreras till djur och ett indamélsenligt regel-
system pd omrddet. Enligt direktivet ska utredaren analysera om
det boér vara mojligt att driva sirskilda apotek som endast
expedierar likemedel for administrering till djur. For det fall
utredaren foreslr att sddana ska kunna inrittas ska utredaren bl.a.
limna forslag avseende tillstdndsgivning, tillsyn och kontroll,
dgande av apotek samt vilka krav som ska gilla fér verksamheten.
Utredaren ska dessutom bedéma vilka konsekvenser en sddan for-
indring skulle kunna {3 vad giller etableringen av éppenvérdsapo-
tek samt vilka ekonomiska konsekvenser forindringen skulle
kunna fa f6r apoteksaktdrerna. Utredaren ska vidare analysera om
tillgingligheten till likemedel f6r administrering till djur kan fér-
bittras genom férindringar pd féljande omriden:

e Begrinsningarna vad giller vilka grupper som fir driva éppen-
vardsapotek.

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

e Veterinira inrittningars mojligheter att kopa likemedel frin
partihandeln.

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

De olika uppdragen beskrivs mera ingdende i kapitel 5.

4.2 Inledning

Likemedel for djur ir en forhdllandevis liten marknad och mot-
svarade enligt Apotekens Service AB (i dag E-hilsomyndigheten)
cirka tvd procent av apotekens totala férsiljning 2012. Marknaden
utgors av tvd delmarknader med olika férutsittningar:

e Lantbruksdjur, som igs och skéts av professionella djurigare
som bedriver niringsverksamhet.

o Sillskapsdjur, dir det férekommer att djuret stdr pd stadig-
varande medicinering.

I detta kapitel kommer sirskilt beskrivas hur handel med likemedel
for djur skiljer sig &t frin motsvarande hantering for likemedel
avsedda for minniska. Kapitlet innehdller bla. definitioner,
beskrivningar av marknaden fér djursjukvird, handeln med like-
medel f6r djur, apoteksmarknaden och partihandeln, berérda myn-
digheter, gillande ritt pd omridet samt avslutningsvis en inter-
nationell éverblick. En mer uttémmande beskrivning kring like-
medels- och apoteksmarknaden finns 1 utredningens férsta betink-
ande Pris, tillgdng och service — fortsatt utveckling av likemedels-
och apoteksmarknaden (SOU 2012:75).

4.3 Vad ar lakemedel for djur?

I den veterinirmedicinska verksamheten anvinds vid behandling av
djur godkinda veterinirmedicinska likemedel men 1 vissa fall dven
godkinda humanlikemedel. Veterinirmedicinska likemedel ir
utvecklade och studerade for respektive djurslag och tillstdnd de ir
avsedda att behandla. Vidare kan sddana likemedel som inte ir god-
kinda men som fatt sirskilt tillstind till forsiljning, s.k. licenslike-
medel eller likemedel som framstills pd apotek eller extempore-
apotek anvindas.
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Med likemedel for djur avses i detta betinkande likemedel for
administrering till djur, dvs. bide veterinirmedicinska likemedel
och humanlikemedel. P4 vissa stillen (bland annat 1 vissa tabeller)
anvinds dock begreppet djurlikemedel.

4.4 Djurens hélso- och sjukvard — utveckling
och trender

Djurens hilso- och sjukvird har utvecklats snabbt de senaste decen-
nierna. Virden har blivit allt mer avancerad och djurunderlaget har
forindrats, men idven dgarformer och arbetsforhillanden har
indrats.'

Generellt ir trenden den att antalet produktionsdjur och antalet
besittningar minskar, men att utvecklingen gér mot allt stérre och
mer tekniskt avancerade enheter’.

Veterinirens arbete med de livsmedelsproducerande djuren har
utifrdn detta forindrats frin att 1 huvudsak bestd av gdrdsbesok for
behandling av sjuka djur tll att i stérre utstrickning bestd av ling-
siktigt férebyggande djurhilsoarbete och radgivning till lantbruk-
are.”

For sillskapsdjur och histar dr utvecklingen den motsatta och
antalet djur 6kar.

Diagnostik  och behandling inom smidjurssjukvdrden har
avancerat mycket snabbt de senaste decennierna. Diagnostiska
metoder frin humansidan kan minga gdnger med viss modifikation
tillimpas dven pi sillskapsdjur. Behandlingarna ir inte beroende av
att resultatet ger en hogpresterande individ, utan grund finns for
relativt omfattande behandlingar f6r att dterstilla djur till ett liv
utan krav pd prestation. Extremfallet av detta dr att allt fler djur-
dgare kan tinka sig djur med nedsatt funktion, tll exempel
amputerade djur. Detta i kombination med att viljan att ge och
bekosta vird liksom okad tillgdng till mer avancerad vird ger sam-

! Jordbruksverkets rapport Djurens hilso- och sjukvird — i ett tiodrsperspektiv (RA 13:19).

2 Jordbruksverkets rapport Djurens hilso- och sjukvird — i ett tiodrsperspektiv (RA 13:19).
’Se Jordbruksdepartementets uppdrag till Statens Jordbruksverk att utveckla djurhilso-
arbetet 1 mjélkproducerande besittningar (Jo 2009/594).
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mantaget en bild av att smddjurssjukvirden kommer att fortsitta
expandera®.

4.4.1 Marknaden for djursjukvard

Den totala marknaden f6r djursjukvérd i Sverige omsitter omkring
3,8 miljarder kronor per ir och antalet féretag pid marknaden
beriknades &r 2012 till ett tusental®. Mellan dren 2006 och 2010 var
marknadens tillvixt nira tio procent per ar. Djursjukvird bedrivs
vid veterinira inrittningar som drivs av sdvil statliga som privata
aktorer. Veterindra inrittningar indelas 1 regel 1 djursjukhus eller
djurkliniker men det finns inga regler fér att en inrittning ska
klassificeras som djursjukhus eller djurklinik. Ett riktmirke ir att
de flesta djursjukhus har jour6ppet dygnet runt samt att de har ett
utdkat utbud av specialistresurser. Ar 2012 fanns 24 djursjukhus i
Sverige som var lokaliserade 1 14 av Sveriges 21 lin. Virt att nimna
ir Universitetsdjursjukhuset 1 Uppsala som drivs av Sveriges Lant-
bruksuniversitet (SLU). Sirkilt bor dven nimnas Distriktsveterinir-
erna som ir en del av Jordbruksverket. Distriktsveterinirernas
verksamhet ska sikra Jordbruksverkets uppdrag om en god tillging
till djursjukvard 1 Sverige. Distriktsveterinirerna finns pd knappt
100 platser 1 Sverige.

Djursjukvirdsmarknaden for sillskapsdjur domineras av privata
aktorer. De privata inrittningarna karaktiriseras av att de ofta ir
mindre inrittningar och att de 1 princip uteslutande behandlar sill-
skapsdjur och/eller hist. Enligt uppskattningar fanns det 2012 cirka
900 privata inrittningar®.

Kliniker och djursjukhus har tidigare i stor utstrickning varit
fristdende foretag. I oktober 2011 pdboérjades en omvandling i
dgarstrukturerna, d tvd stora koncerner, Djursjukhusgruppen AB
(nu AniCura) och Evidensia Djursjukvird AB successivt kopt upp
ett stort antal veterinira inrittningar. Evidensia, som investerar i
sdvil smddjursvdrd som histsjukvdrd hade 1 februari 2013 45
kliniker 1 sin koncern och 6ver 1000 anstillda. Djursjukhus-

* Jordbruksverkets rapport Djurens hilso- och sjukvird — i ett tiodrsperspektiv (RA 13:19).

> Universitetsdjursjukhuset, Snabbutredning av UDS marknadssituation, Slutrapport
25 oktober 2012.

¢ Universitetsdjursjukhuset, Snabbutredning av UDS marknadssituation, Slutrapport 25
oktober 2012.
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gruppen (nu AniCura) satsar pd sillskapsdjur och hade i februari
2013 600 anstillda och 24 kliniker.” Sedan 2013 har ytterligare
kliniker uppgitt i de bdda foretagen. Evidensia driver i oktober
2014 55 djursjukhus och kliniker® och Djursjukhusgruppen (nu
AniCura) 31 stycken’.

4.4.2  Kostnader for behandling av djur och forsakringar

Det allminna stdr inte for kostnader f6r behandling av djur. Det
finns inget krav for djurigare att f6rsikra sina djur, oavsett om de
bedriver niringsverksamhet med djur eller om det ror sig om sill-
skapsdjur men det finns sedan linge en utvecklad marknad for for-
sikringar f6r djur. I dag finns frimst fyra aktdrer, Agria, Folksam,
If och SveLand Djurférsikringar, pd marknaden foér djurfor-
sikringar 1 Sverige. Dessa fyra bolag representerar mer in
95 procent av den totala marknaden for djurforsikringar.

Bolagen erbjuder tvd typer av djurférsikringar; liviérsikring och
veterinirvirdsforsikring. Veterinirvirdstorsikring ersitter kost-
nader f6r undersékning samt behandling och vird av ett djur vid
uppkommen skada eller sjukdom. Veterinirvirdsforsikringen kan 1
vissa fall ersitta likemedelskostnader, detta skiljer sig dock &t
mellan férsikringarna.

Under de senaste dren har de totala premieintikterna for djur-
forsikringar hos forsikringsbolagen i Sverige okat. Ar 2012 var
intikterna 2 438 miljoner kronor vilket motsvarade en 6kning med
nira 83 procent frin &r 2005 d4 premieintikterna var 1 335 miljoner
kronor'. Det djurslag som férsikras i stérst utstrickning bland
sillskapsdjuren dr hund. Hittills har inte férsikringsbranschen haft
nidgon storre pdverkan pd djursjukvérden inom produktionsdjurs-
sektorn sd som den har haft inom till exempel smidjurssjukvirden.
I smittskyddsarbetet ir dock férsikringsbolagen involverade
genom exempelvis frivilliga salmonellaprogrammet. "’

7 Jordbruksverkets rapport Djurens hilso- och sjukvird — i ett tiodrsperspektiv (RA 13:19).
8 www.evidensia.se/

’ www.anicuragroup.com/

19 SCB *Férsikringsbolag under 2012” och SCB *Férsikringsbolag under 2005”.

" Jordbruksverkets rapport Djurens hilso- och sjukvird — i ett tiodrsperspektiv (RA 13:19).
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4.5 Ordination av lakemedel for djur

I Sverige finns runt 4 000 legitimerade veterinirer och ett hundratal
veterinirkandidater'”. Jordbruksverket for ett register éver dem
som fir svensk veterinirlegitimation, samt dven dver dvrig legitim-
erad djurhilsopersonal. I registret finns dven de veterinirkandidater
som har tillfillig forskrivningsritt. Varje veterinir eller kandidat har
ett personligt id-nr 1 registret, vilket benimns veterinirnummer.

Enligt Statens jordbruksverks foreskrifter (SJVFS 2013:42) om
likemedel och likemedelsanvindning ska likemedel anvindas med
dterhdllsamhet och bara di det finns behov av det. En veterinir ska
undersdka och gora en bedémning av det enskilda djuret eller djur-
gruppen innan férskrivning eller tillhandahdllande av likemedel
sker. Dock har bestimmelser om s.k. villkorad likemedelsanvind-
ning (tidigare kallad delegerad likemedelsanvindning) tagits fram
som en anpassning till utvecklingen inom jordbruket mot stdrre
besittningar och mer rationell drift. Kortfattat innebir bestim-
melserna att djurigaren efter att ha genomgatt utbildning fir ha
likemedel hemma och efter ©verenskommelse med ansvarig
veterinir, behandla vissa diagnoser.

Enligt Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om for-
ordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit, far
veterinir som har legitimation eller den som har annan behéorighet
att utdva yrket foérordna likemedel fér behandling av djur.
Veterinirer fir siledes inte forskriva likemedel till minniskor, men
far forskriva humanlikemedel till djur.

Forskrivning  av  likemedel fér djur ska ske pd av
Likemedelsverket faststilld receptblankett (se bilaga 10 till LVES
200:13). Sedan 2008 forskrivs likemedel f6r djur dven elektroniskt
och e-recepten 6verfors frin virdsystem eller motsvarande till E-
hilsomyndigheten (tidigare Apotekens Service AB). Hos E-hilso-
myndigheten lagras recepten i en sirskild databas (Receptdepd
djur) vilken ir dtkomlig fér apoteken. Det férekommer dven att
forskrivningar rings eller faxas till apoteken.

12 Enligt uppgifter ur Jordbruksverkets register.
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4.5.1 Val av lakemedel (kaskadprincipen)

I Statens jordbruksverks foreskrifter (SJVFS 2013:42) om like-
medel och likemedelsanvindning regleras hur veteriniren ska vilja
vilket likemedel som ska anvindas fér behandling av djur. Bland
dessa bestimmelser finns den s.k. kaskadprincipen som ir ett infor-
livande av de krav som anges kring detta 1 Europaparlamentets och
rddets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel
(EGT L 311, 28.11.2001 s. 1, Celex 32001L0082). Enligt bestim-
melserna ska en veterinir 1 forsta hand forskriva och tillhandahilla
likemedel som ir godkinda i Sverige for aktuellt tillstdnd hos det
djurslag som ska behandlas. I det fall det inte finns ndgot godkint
veterinirmedicinskt likemedel fir en veterinir vilja att forskriva
och tillhandahilla annat likemedel fér behandling, av aktuellt till-
stind, antingen 1) ett veterinirmedicinskt likemedel som ir god-
kint 1 Sverige f6r anvindning pd annat djurslag eller f6r ett annat
tillstdnd, 2) godkint humanlikemedel eller 3) veterinirmedicinskt
likemedel som har godkints i en annan EU-medlemsstat”. Om
inget av likemedlen ovan finns att tillgd fir veteriniren ordinera ett
veterinirmedicinskt likemedel som har beretts for tillfillet (s.k. ex
tempore). Ordination av annat likemedel in godkint veterinir-
medicinskt likemedel ska endast géras i undantagsfall och fér att
undvika att det berdrda djuret véllas otillborligt lidande. Det inne-
bir t.ex. att icke-godkinda likemedel inte far f6rskrivas for att det
vore ekonomiskt férdelaktigt.

Av Apotekens Service AB statistik 6ver den 4rliga forsiljnings-
volymen fér &r 2011 till 2013 framgr att andelen humanlikemedel
utgdr 20 procent av den totala férsiljningsvolymen av likemedel
forskrivna for behandling av djur. Under samma period utgjorde
humanlikemedel 10 procent av det totala forsiljningsvirdet for
likemedel f6rskrivna for djur.

Kaskadprincipen och dess tillsyn behandlas 1 avsnitt 5.7.

13 Forutsitter att Likemedelsverket ska ha beviljat licens for likemedlet.
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4.5.2 Utldmnande av jourdos

Enligt Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om férord-
nande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit fir for-
skrivare 1 samband med behandlingstillfillet limna ut s.k. jourdos
av likemedel som omfattas av férskrivningsritten. Jourdosen fir
endast bestd av ett mindre antal doser f6r att ticka patientens eller
djurets behov till dess likemedlet kan expedieras frin 6ppenvirds-
apotek. Likemedel till djur fr limnas ut vid behandlingstillfillet
dven for en begrinsad behandlingsperiod med hinsyn till indamalet
med behandlingen samt till djurigarens méjlighet att erhilla like-
medlet frin 6ppenvirdsapotek. Vid jourbehandling av ett flertal
djur vid samma behandlingstillfille fir ersittning for direkta like-
medelskostnader tas ut 1 enlighet med Statens jordbruksverks fore-
skrifter. Bestimmelser om Distriktsveterinirernas avgifter finns 1
Statens jordbruksverks foreskrifter (SJVES 2007:66) om avgifter
vid férrittning utford av distriktsveterinir. Av foreskriften framgér
att avgift for likemedel och kostnader som férrittningen medfor
debiteras kund 1 enlighet med sirskilt beslut av Jordbruksverket.

Likemedelsverkets foreskrifter innebir en utvidgad méjlighet
for veterinirer att limna ut jourdos 1 forhillande till vad som giller
for utlimnande till minniskor.

4.5.3 Rapportering till Jordbruksverket
om ldkemedelsbehandlingar

I 7 kap. 1 Statens jordbruksverks foreskrifter (SJVFS 2013:41) om
operativa ingrepp samt skyldigheter for djurhillare och fér personal
inom djurens hilso- och sjukvird framgir vilka skyldigheter som
giller for journalféring och uppgiftslimnande. Av 11 § framgdr att
en veterinir senast en mdnad efter att ha journalfért en behandling,
dock senast tre manader efter behandlingstillfillet, ska rapportera

1. samtliga likemedelsbehandlingar till och behandlingar av
smittsamma sjukdomar hos nétkreatur, far, get, ren, gris, fjiderfs,
fisk och hignat vilt, samt

2. behandlingar av hist med antibakteriella likemedel for
systemiskt bruk.

Rapporteringen sker till det s.k. Djursjukdatasystemet som
Jordbruksverket héller. Hanteringen av uppgifterna i Djursjukdata
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omfattas inte av nigon sirskild registerlagstiftning utan hanteras
enligt Jordbruksverket med std av personuppgiftslagen (PUL).

Kraven pa veterinir att limna uppgifter till det s.k. Djursjukdata
omfattar som synes inte alla djurslag eller alla typer av likemedel
for djurslaget hist. Vidare omfattar kraven endast de likemedel
som anvints vid behandlingstillfillet vilket innebir att uppgifter
om likemedel for efterféljande behandling inte behéver rapport-
eras in.

4.5.4  Sarskilt om anvandning av antibiotika

Sverige har linge arbetat f6r minskad anvindning av antibiotika till
djur. Redan 1986 infordes ett f6rbud mot anvindning av antibiotika i
tillvixtbefrimjande syfte. Ar 2006 antogs sidana bestimmelser inom
EU. Den europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) samman-
stiller inom ramen for det s.k. ESVAC-projektet sedan nigra ar
uppgifter om antibiotikaférsiljningen till djur i medlemsstaterna.
Av rapporten for 2012" framgdr att forsiljningen minskat. Det
finns dock stora skillnader mellan lindernas forbrukning. De
nordiska linderna har enligt rapporten ligst férsiljning.

Det har framférts flera olika férklaringar till den ligre anti-
biotikaférbrukningen i Sverige, bla. att djurigare och veterinirer
har arbetar metodiskt med att minska behovet av antibiotika utan
att det sker pi bekostnad av djurens vilbefinnande, genom
exempelvis forebyggande smittskyddsrutiner och s.k. extensiv djur-
hillning. I 6vriga EU-linder sdvil som 1 Nya Zeeland, Australien
och USA, finns ett antal smittsamma djursjukdomar som driver
upp antibiotikaanvindningen, men som inte férekommer 1 Sverige.
I Sverige ges dessutom vanligtvis — till skillnad frin i andra EU-
linder — si kallade smalspektriga antibiotika (sdsom penicillin)
vilket innebir mindre risk for resistensutveckling 1 jimforelse med
bredspektrumantibiotika. En annan skillnad ir att 1 Sverige ges en
stor andel av all antibiotika som individbehandling, medan i 6vriga
EU-linder ges upp till 90 procent av all antibiotika till stérre djur-
grupper eller hela besittningar via fodret eller vattnet. En annan
forklaring sammanhinger med hur férsiljningen av likemedel for

* www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2014/10/news_de
tail_002189.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
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djur dr organiserad. I minga linder, till exempel Storbritannien,
Tyskland och Nederlinderna, kommer en mycket stor del av
veterinirens inkomst frin forsiljning av likemedel, vilket gor att
det finns en ekonomisk drivkraft hos veteriniren som kan leda till
overforskrivning.

4.6 Jordbruksverkets rapporter 6ver forsaljning av
lakemedel

Jordbruksverket redovisar sedan 2005 &rligen forsiljning av like-
medel fér anvindning pd djur. For detta indamil anvinder
Jordbruksverket forsiljningsstatistik frdn E-hilsomyndigheten,
Sveriges veterinirmedicinska anstalt (SVA) och partihandlare som
siljer direkt till veterinirer. Redovisningen omfattar forsiljningen
av antimikrobiella och antiparasitira likemedel, likemedel inne-
hillande hormoner, antiinflammatoriska likemedel, lugnande och
lokalbedévande likemedel samt vacciner. Av Jordbruksverkets
uppdrag framgdr att redovisningen fér livsmedelsproducerande djur
ska ske uppdelad pa djurslag samt dven omfatta samtliga likemedel
som omfattas av restsubstanskontroll enligt ridets direktiv
96/23/EG av den 29 april 1996 om inférande av kontrolldtgirder
for vissa dmnen och restsubstanser av dessa i levande djur och i
produkter framstillda dirav.

Rapporterna publiceras pd Jordbruksverkets webbplats och
anvinds bland annat av Livsmedelsverket vid bedémning av vilka
substanser som ska ingd i livsmedelskontrollen.

4.7 Godkanda lakemedel, licenslakemedel
och extemporelakemedel

Som huvudregel ska likemedel vara godkinda for att {3 anvindas
vid behandling av djur. Veterinirmedicinska likemedel godkinns i
samma procedurer som likemedel f6r minniskor men kraven pd
vad en ansdkan om godkinnande ska innehlla skiljer sig &r. Doku-
mentationen for veterinirmedicinska likemedel ska bl.a. innehélla
uppgifter om djurslag som likemedlet ir avsett for samt karens-
tider och resultat av studier av resthalter nir det ir giller likemedel
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till djurslag som anvinds fér livsmedelsproduktion. Regelverket
kring godkinnanden m.m. finns bland annat i Europaparlamentets
och rdets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel.
Direktivets krav har inforlivats bl.a. 1 likemedelslagen (1992:859).

Nedan foljer en oversiktlig beskrivning av de olika godkin-
nandeprocedurerna.

Den centrala proceduren innebir att ansékan om godkinnande
utreds av tvd av de nationella likemedelsmyndigheterna. Resultatet
presenteras i en utredningsrapport med forslag till beslut for de
human- eller veterinirmedicinska vetenskapliga likemedelskom-
mittéerna. EMA (den europeiska likemedelsmyndigheten) vidare-
befordrar forslaget till EU-kommissionen, som fattar det formella
beslutet om godkinnande. Beslutet dr bindande f6r alla medlems-
stater 1 EES och innebir att féretagen fér tillgdng till hela EU/EES-
marknaden.

Omsesidigt erkinnande bygger pi principen om erkinnande av
ett annat EES-lands godkinnande av ett likemedel. I den omse-
sidiga proceduren ansdker dirmed féretaget, med den utredning
som gjorts vid godkinnandet av likemedlet som underlag, om god-
kinnande 1 de EES-linder dir man &nskar silja likemedlet. Dessa
tar stillning till om det forsta landet har fattat ett acceptabelt
beslut. Om si inte anses vara fallet hinférs drendet till central
handliggning dir ett bindande beslut tas av kommissionen. Fér att
ett enskilt land ska kunna siga nej tll ett likemedel som har god-
kints 1 ett annat EES-land krivs uttalade brister betriffande
kvalitet, effekt eller sikerhet.

I den decentrala proceduren ir likemedlet, till skillnad frin i den
omsesidiga proceduren, inte tidigare godkint inom EES. Sékanden
utser en referensmedlemsstat som utreder pd samma sitt som
enligt den 6msesidiga proceduren men enligt den decentrala pro-
ceduren ska alla berérda linder besluta om godkinnande samtidigt.

For det foretag som endast vill ha ett likemedel godkint for
forsiljning 1 ett enda land finns alternativet nationellt godkinnande.
D3 utreds likemedlet av likemedelsmyndigheten 1 det aktuella
landet och beslutet giller endast f6r férsiljning i det landet.
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4.7.1 Antal godkdnda ldkemedel och forsédljning av dessa

Enligt uppgifter frdn 2013 fanns det d& 862 godkinda veterinir-
medicinska likemedel i Sverige. Likemedlen ir huvudsakligen s.k.
orginallikemedel men ett drygt 50-tal utgérs av s.k. generiska
likemedel och cirka 15 ir parallellimporterade likemedel. Av de
godkinda likemedlen var 34 likemedel receptfria och 45 av like-
medlen férekommer bdde som receptfria och receptbelagda, bero-
ende pd férpackningsstorlek. Det innebir att cirka 90 procent av de
godkinda veterinirmedicinska likemedlen ir receptbelagda.

De veterinirmedicinska likemedlen tillhandahidlls av 29 olika
likemedelsforetag”. De tio likemedelsforetag med stérst forsilj-
ning av veterinirmedicinska likemedel stdr for 90 procent av den
totala forsiljningen av veterinirmedicinska likemedel oavsett om
det handlar om samtliga forsiljningssitt eller enbart férskrivna

likemedel.

Tabell 4.1 Fordelning av forsaljning mellan lakemedelsforetag

Topp 10 tillverkare av djurlakemedel sett till andel av total forsaljning
(AUP exkl moms i kronor) 2012

Alla forséljningssatt Andel av total  Enbart forskrivna Andel av total
forsaljning djurlakemedel forsaljning
Boehringer Ingelheim 15%  Boehringer Ingelheim 22 %
QOrion Corporation 14 %  Orion Corporation 17 %
Intervet 14%  Ceva 11%
Merial 11%  Bayer 8 %
Bayer 8 %  Dechra Veterinary Prod. Ab 8 %
Novartis 8% Intervet 6 %
Ceva 8%  N-vet Ab 5%
Dechra Veterinary Products Ab 6%  Merial 5%
N-vet Ab 4%  Novartis 4%
Virbac Danmark A/S Sverige 3%  Nordvacc Lakemedel Ab 3%
Totalt 90 %  Totalt 90 %

Kalla: Concise.

!5 Undantaget de parallellimporterade likemedlen.
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4.7.2  Sarskilt om licensldkemedel och extempore

Ibland uppstir behov att behandla djur med andra likemedel 4n de
som idr godkinda i1 Sverige. D3 kan s.k. licenslikemedel eller
extemporelikemedel anvindas. Hanteringen av dessa likemedel har
beskrivits utférligt 1 utredningens delbetinkande Likemedel for
sirskilda behov (SOU 2014:20). Licenslikemedel behandlas ocks3 1
avsnitt 5.7 1 detta betinkande.

Licenslikemedel

Om behovet kan tillgodoses med ett likemedel som ir godkint 1
nigot annat land gors en ansékan om s.k. licens till Likemedels-
verket 1 enlighet med vad som anges 1 Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2008:1) om tillstind till f6rsiljning av icke godkint
likemedel (indrad och omtryckt genom LVFS 2012:21). En
veterinirlicens kan tillgodose behovet av licenslikemedel for ett
enskilt djur, enskild djurbesittning eller ett djurslag. Under vissa
forutsittningar kan en s.k. beredskapslicens beviljas.

Enligt uppgifter frin Likemedelsverket hanterades &r 2012
ungefir 14 000 ansokningar om licenser avsedda fér djur och
8r 2013 cirka 13 200. Ansokningarna avser runt 380 olika like-
medel. Eftersom en veterinir licens kan avse behovet for sdvil ett
enskilt djur som en hel besittning eller ett djurslag siger antalet
ans6kningar 1 sig inte s§ mycket om hur stort behovet av ett visst
likemedel ir.

Extemporelikemedel

I andra fall nir bdde godkinda likemedel och licenslikemedel sak-
nas kan extemporelikemedel anvindas'®. Extemporelikemedel ir
likemedel som inte ir godkinda utan tillverkas utifrdn av for-
skrivaren angiven komposition. Dessa likemedel kan om de efter-
frigas 1 storre volymer tillverkas mera storskaligt och kallas d& lager-
beredningar. Om en lagerberedning tillverkas i ¢ver 1 000 férpack-
ningar per &r ska en ansékan om s.k. rikslicens goéras tll Like-

!¢ Jfr bestimmelserna om den s.k. kaskadprincipen.
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medelsverket. Sdvil s.k. ikta extempore som lagerberedningar och
lagerberedningar med rikslicens anvinds vid behandling av djur.

Extemporelikemedel f6r djur som sdlts under 2012 avsdg like-
medel inom tjugo olika ATC-koder'". Antalet veterinirmedicinska
likemedel klassificerade som lagerberedningar och lagerbered-
ningar med rikslicens var ir 2012 totalt 17, vilket kan stillas i
relation till att antalet lagerberedningar f6r humant bruk som
samma ar var 428.

4.8 Distributionsvagar fér lakemedel for djur

De likemedel som anvinds f6r djur tillhandahills huvudsakligen p
samma sitt som likemedel avsedda f6r minniskor.

Aktorerna 1 kedjan ir likemedelstillverkare, partihandlare,
distributérer, apotek, veterinira inrittningar och djurigare.

Det som framfor allt skiljer sig it mellan distributionskedjorna
for djur- respektive humanlikemedel ir att veterinira inrittningar
till skillnad frdn sjukhus endast har ritt att kopa likemedel frin
oppenvirdsapotek. Ett undantag utgérs av vacciner och serum som
den som innehar partihandelstillstind fir silja bl.a. till veterinirer.
I ssmmanhanget kan nidmnas att Sveriges veterinirmedicinska
anstalt (SVA) har partihandelstillstdnd och tillhandahéller vacciner
bland annat direkt till veterinirer.

En annan skillnad ir att det inte gir att kopa receptfria veterinir-
medicinska likemedel pd andra forsiljningsstillen in 6ppenvards-
apotek.

4.9 Prissattning av lakemedel

Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV) faststiller 6ppen-
virdsapotekens inkdpspris och forsiljningspris for likemedel eller
varor som omfattas av likemedelstérminerna. Som regel ska
oppenvirdsapoteken tillimpa de av myndigheten faststillda priserna.

7 Enligt Apotekens Service AB. Inrapportering av férsiljning av extempore sker pd grupp-
varunummernivd kopplat till ATC-koder. ATC-koderna ir dock inte fullstindiga vilket fér-
svarar analys av vilket slags likemedel det for sig om.
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Likemedel fér djur omfattas inte av nigot offentligt subven-
tionssystem utan djurigaren stir f6r hela kostnaden. Prissittningen
av likemedel for djur dr fri och ndgon prévning av priset gors inte
av TLV eller nigon annan myndighet. Det faststills heller inte
ndgon handelsmarginal {ér apoteken. Detta medfér att det str like-
medelsféretagen fritt att ta ut de priser de finner limpliga och
dppenvirdsapoteken kan 1 sin tur sitta valfritt utférsiljningspris
(s.k. AUP). Inte heller i de fall likemedel godkinda f6r minniska
som har ett faststillt pris inom likemedelstérmanerna ska siljas till
djurigare, f6r behandling av djur, behover det av TLV faststillda

priset anvindas'®.

4.10 Forsaljningsvarden

Den totala forsiljningen av likemedel for djur uppgick enligt
Apotekens Service AB:s (nu E-hilsomyndigheten) rapport &ver
likemedelsforsiljningen 2012 till drygt 750 miljoner kronor &r 2012.
Av dessa utgors cirka 400 miljoner kronor av forskrivna likemedel,
drygt 150 miljoner kronor av likemedel fér egenvdrd och drygt
150 miljoner kronor av sidant som rekvirerats fér anvindning pd
veterinir inrittning. I Apotekens Service AB:s rapport over like-
medelsférsiljningen 2012 framgdr att kostnaden for likemedel for
djur 6kat frdn 360 miljoner kronor (exkl. moms) &r 2000 till
752 miljoner kronor &r 2012.

Tabell 4.2 Lakemedel till djur: Forsaljningsvarde for forskrivna lakemedel
i miljoner kronor exkl. moms

Forskrivet 2009 2010 2011 2012
Djurlakemedel 365 369 377 399
Humanlakemedel 40 41 42 44
Totalt 405 410 420 443

Kalla: Apotekens Service.

I samma rapport framgdr att kostnaden fér forskrivna likemedel
for djur okat frdn 199 miljoner kronor (exkl. moms) &r 2000 till
443 miljoner kronor &r 2012. Under samma period 6kade de for-

'8 Enligt uppgifter inhimtade frin TLV.
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skrivna humanlikemedlen till djur frin 29 miljoner kronor (exKkl.
moms) till 44 miljoner kronor. Utredningen har inte analyserat
skilen till denna 6kning.

Diagram 4.1 Fdrdelning av forsaljningsvarde per djurtyp 2012
(forskrivna lakemedel till djur)

Ovriga
Not 4%
7%
Katt
11%
Hund
46 %
Hast
15%

Gris, animalie-
produktion
17%

Kélla: Apotekens Service.

Som framgdr av diagrammet ovan var djurslaget hund dominerande
nir det giller kostnader f6r forskrivna likemedel till djur &r 2012".

Av E-hilsomyndighetens rapport 6éver likemedelsférsiljningen
2013°° framgar att forsiljningen av likemedel fér djur &r 2013 mot-
svarade 755 miljoner kronor (exklusive moms). Av foérskrivna like-
medel f6r djur stod veterinirmedicinska likemedlen f6r 408 miljoner
kronor och humanlikemedel f6r 45 miljoner kronor. De tillstind
som stod for storsta delen av forsiljningsvirdet f6r forskrivna like-
medel var tillstdnd 1 rérelseapparaten och likemedel mot infektions-
sjukdomar.

! Enligt E-hilsomyndighetens rapport éver forsiljningen 2013 var férdelningen densamma
djurslagen emellan.
2 www.ehalsomyndigheten.se/lakemedelsstatistik/Rapporter/
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4.11 Forsaljning av receptfria lakemedel

Konsumenter kan képa receptbelagda och receptfria likemedel pd
dppenvirdsapotek och sedan 2009 vissa receptfria likemedel for
minniskor dven pi andra forsiljningsstillen®’. Regleringen finns i
lagen (2009:366) om handel med likemedel och lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria likemedel. Receptfria likemedel for
djur siljs dock enbart pd oppenvirdsapotek (och i viss min via
Apoteket AB:s s.k. apoteksombud).

Av de godkinda veterinirmedicinska likemedlen var ar 2013
34 likemedel helt receptfria (dvs. samtliga férpackningsstorlekar).
De likemedel som foérekommer bdde som receptfria och recept-
belagda, beroende pa férpackningsstorlek, var 45 till antalet.

De tjugo mest silda receptfria veterinirmedicinska likemedlen
utgjorde 78 procent av den totala forsiljningen av receptfria djur-
likemedel for dr 2012, se tabell 4.3 nedan. Samtliga dessa avser
behandling fér hund och/eller katt (ett likemedel avser dock
behandling for iller och katt). Atta av likemedlen avser avmaskning
fér rundmask och/eller bandmask, tio likemedel avser behandling
av fistingar, loppor, 16ss och/eller mjillkvalster och tvd likemedel
avser behandling mot ektoparasiter (exempelvis fistingar och
loppor). De receptiria likemedlen avsedda fér djur som siljs pa
apotek ir alltsd framfor allt avsedda for sillskapsdjur. Tidigare
receptfria djurlikemedel till livsmedelsproducerande djur ir i regel
receptbelagda sedan oktober 2007. Motivet till beslutet frin Like-
medelsverket att receptbeligga merparten av de receptfria like-
medlen for livsmedelsproducerande djur var framfor allt att for-
bittra sikerheten for konsumenterna angdende livsmedel frin djur
men ocksd for att minska risken for resistensutveckling mot anti-
biotika och avmaskningsmedel hos parasiter och mikroorganismer?.
Aven avmaskningsmedel for histar blev receptbelagt.

I tabell 4.3 visas de 20 mest sdlda receptfria likemedlen och for
vilka djurslag och tillstind de ir godkinda.

2 Vissa andra likemedel som naturlikemedel, VUM m.fl. siljs sedan tidigare av andra in
Sppenvérdsapotek.
2 Forindringarna kom till stind med anledning av Kommissionens direktiv 2006/130/EG.
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Tabell 4.3 De 20 mest forsalda receptfria lakemedlen for djur
Namn lVerksam Beredningsform }AUP Djurslag  [Behandling
substans och styrka exkl. moms
(mkr)
Milbemax vet ~ Milbemycin,  [Filmdragerad tablett [15,25 Katt Anthelmintikum mot rundmask
kombinationer och bandmask
Frontline vet  [Fipronil Spat-on, 1dsning 14,85 Hund/Katt [Insekticid och akaricid mot
100 mg/ml fastingar, loppor och loss
Scalibor vet ~ [Deltametrin  |Halsband 1 g 13,69 Hund Medel mot ektoparasiter,
for utvartes bruk
Scaliborvet  [Deltametrin  |Halshand 0,76 g 10,61 Hund Medel mot ektoparasiter,
for utvartes bruk
Milbemax vet  Milbemycin,  [Tablett 8,09 Hund Anthelmintikum mot rundmask
kombinationer och bandmask
Frontlinevet  [Fipronil Spot-on, losning 6,50 Hund/Katt [Insekticid och akaricid mot
100 mg/ml I!éstingar, loppor och loss
Frontlinevet  [Fipronil Spot-on, ldsning 5,96 Hund/Katt [Insekticid och akaricid mot
100 mg/ml astingar, loppor och loss
Frontline Comp [Fipronil, Spot-on, ldsning 5,01 Iller/katt dulticid, larvicid och ovicid
kombinationer 50 mg/60 mg mot fastingar, loppor och loss
Frontline vet  [Fipronil Spat-on, 16sning 4,45 Hund/Katt [Insekticid och akaricid mot
100 mg/ml fastingar, loppor och lgss
Drontal vet Prazikvantel, |Filmdragerad tablett |4 39 Katt Anthelmintikum mot rundmask
kombinationer [230 mg/20 mg och bandmask
Milbemax vet ~ [Milbemycin,  |Filmdragerad tablett {4,29 Katt Anthelmintikum mot rundmask
kombinationer och bandmask
Frontline Comp [Fipronil, Spot-on, 1dsning 3,70 Hund Adulticid, larvicid och ovicid
kombinationer [268 mg/241,2 mg mot fastingar, loppor och loss
Exspot vet Permetrin Spot-on, ldsning 3,47 Hund Acaricid/insekticid mot
744 mg/ml fastingar, loppor, l6ss
och mjallkvalster
Frontline Comp [Fipronil, Spot-on, ldsning 3,38 Hund Adulticid, larvicid och ovicid
kombinationer 67 mg/60,3 mg mot fastingar, loppor och loss
Milbemax vet ~ [Milbemycin,  [Tablett 3,18 Hund Anthelmintikum mot rundmask
kombinationer och bandmask
Droncit vet Prazikvantel  [Tablett 50 mg 2,90 Hund/Katt |Anthelmintikum mot bandmask
Axilur vet Fenbendazol  [Tablett 250 mg 2,64 Hund/Katt [Anthelmintikum mot rundmask
och bandmask
Frontline Comp [Fipronil, Spot-on, 1dsning 2,55 Hund Adulticid, larvicid och ovicid
kombinationer |134 mg/120,6 mg mot fastingar, loppor och loss
Effipro Fipronil Spot-on, 1dsning 251 Katt Insekticid och akaricid mot
50 mg fastingar och loppor
Banminth vet  Pyrantel Oral pasta 2,2 % 2,10 Hund Anthelmintikum mot rundmask

Kalla: Concise och FASS.
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4.12 Apoteksmarknaden

4.12.1 Apoteket AB:s tidigare verksamhet kring lakemedel for
djur

Ar1971-2009 hade Apoteket AB monopol pi handel med recept-
belagda likemedel och nistan alla receptfria likemedel®. T det
tidigare verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB angavs
att bolaget skulle ha den lager- och leveransberedskap som krivdes
for att tillgodose allminhetens och virdens berittigade krav (prop.
2008/2009:145 s. 183). Vad som fanns i lager bestimdes dels av
centrala riktlinjer f6r Apoteket AB, dels av lokal efterfrdgan (prop.
2008/2009:145 s. 185). Detta avsdg dven likemedel f6r djur.

I SOU 2012:75 anges att Apoteket AB fére omregleringen av
apoteksmarknaden drev 110 apotek som hade ett utdkat lager av
efterfrigade likemedel for djur samt personal med foérdjupad
farmaceutisk kompetens kring djurlikemedel. Dessutom drev
bolaget 54 s.k. lantbruksapotek som hade ett utdkat sortiment for
lantbrukets djur i1 djurtita omriden. Av dessa lantbruksapotek
ingick en del i de 110 apotek som hade ett utokat lager av djurlike-
medel. Apoteket AB bedomer att cirka 15-25 lantbruksapotek
fanns utdver de 110 apoteken med utokat lager av likemedel for
djur’®. Apoteket AB drev iven ett djurapotek med inriktning pa
distanshandel, beliget 1 Eskilstuna.

4.12.2 Omregleringen av apoteksmarknaden

Ar 2006 tillsatte regeringen en utredning, Apoteksmarknadsutred-
ningen, som hade 1 uppdrag att limna férslag som skulle mojliggéra
for andra aktdrer in Apoteket AB att bedriva detaljhandel med
receptbelagda och receptfria likemedel. Utredningen 6verlimnade
flera betinkanden till regeringen. Hir kan sirskilt nimnas:

e Huvudbetinkandet Omreglering av apoteksmarknaden (SOU
2008:4) handlar framfér allt om vilka férutsittningar som ska

» Ensamritten gillde de sista dren inte vissa utvirtes medel, naturlikemedel, homeopatika,
traditionellt anvinda vixtbaserade likemedel och efter mars 2008 inte heller receptfria
nikotinlikemedel.

2 Enligt Kategorichef, Sortiment och Marknad, Apoteket AB.

97



Handel med lakemedel for djur — bakgrund och nulage SOU 2014:87

gilla f6r dem som fir tillstdnd att bedriva detaljhandel med
receptfria och receptbelagda likemedel till konsument pd en om-
reglerad apoteksmarknad. Betinkandet behandlades i proposi-
tionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145).

¢ Delbetinkandet Detaljhandel med vissa receptfria likemedel
(SOU 2008:33), som behandlades 1 propositionen Handel med
vissa receptfria likemedel (prop. 2008/09:190).

o Slutbetinkandet Handel med likemedel fér djur (SOU
2008:46), som sirskilt behandlade frigor kring férsiljning av
likemedel f6r djur. Detta betinkande remitterades under 2008
men forslagen hanterades inte vidare i nigon sirskild propo-
sition utan regeringen uttalade 1 prop. 2008/09:145 att den hade
for avsikt att dterkomma i frigan. S har dnnu inte skett.

Omregleringen av apoteksmarknaden genomférdes 1 flera steg (for
en utforligare beskrivning, se SOU 2012:75). Hir kan framfér allt
nimnas att nya regler fér apoteksverksamhet och mojlighet for
andra in Apoteket AB att driva apotek tridde i kraft 1 juli 2009 och
att mojlighet att silja vissa receptfria likemedel pa andra platser in
apotek infordes 1 november samma 4r.

I samband med omregleringen avyttrades 615 av Apoteket AB:s
apotek till nya apoteksaktdrer och bolaget Apotekens Service AB
inrittades for att tillhandahilla viss gemensam it-infrastruktur som
tidigare hanterats av Apoteket AB.

4.12.3 Nuvarande struktur for 6ppenvardsapoteken
Krav pd den som driver 6ppenvardsapotek

P3 den omreglerade apoteksmarknaden fir den som har fitt wll-
stdnd av Likemedelsverket bedriva detaljhandel med de likemedel
och varor som tidigare omfattades av Apoteket AB:s ensamritt.
For att {3 tillstdnd miste sokanden dels uppfylla vissa krav pd
limplighet, dels visa att sékanden har férutsittningar att uppfylla
en rad krav som stills pd verksamheten.

Kraven innebir bl.a. att det ska finnas farmaceutisk bemanning
under dppethillandet, att samtliga férordnade likemedel, och samt-
liga férordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om
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likemedelsforminer m.m. ska kunna tillhandah&llas, att informa-
tion och rddgivning ska ges och att verksamheten ska bedrivas 1
lokaler som ir limpliga f6r sitt iandamal. Tillstdindshavaren ska till
sitt forfogande ha en likemedelsansvarig som ska se till att verk-
samheten uppfyller de krav som giller f6r handeln och hanteringen
1 ovrigt av likemedel. Likemedelstillverkare, den som innehar ett
godkinnande f6r forsiljning av likemedel och den som ir behorig
att forordna likemedel kan som regel inte {3 tillstind att bedriva
detaljhandel med likemedel.

Regleringen finns 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel
och anknytande féreskrifter. Dessa bestimmelser skiljer inte pd
hanteringen av likemedel f6r minniskor och likemedel for djur.
Det innebir bland annat att den ovan beskrivna tillhandahillande-
skyldigheten omfattar férordnade likemedel sivil for minniska
som fo6r djur. Se dven avsnitt 4.13.4.

Aktorer pa dagens apoteksmarknad

Enligt Konkurrensverkets rapportserie 2010:4; Omregleringen av
apoteksmarknaden och Sveriges Apotekférenings Bransch-
rapporter 2012 och 2013 har antalet 6ppenvirdsapotek okat for
varje r efter omregleringen, frin 918 apotek 1 juli 2009 ull 1274
apotek i december 2012 och 1303 apotek i Sverige i december
2013. Sedan omregleringen 2009 ir det 374 fler apotek, dvs. en
okning med 40 procent. Nyetableringarna har skett i sdvil stor-
stidernas centrum som 1 férorter och orter dir det tidigare inte
funnits apotek. Apotekstitheten 2013 var ett apotek pd 7 400 per-
soner jimfért med 10 000 personer per apotek &r2009%. Totalt
fanns det 24 olika apoteksaktorer i slutet av 2013, vilket inkluderar
allt ifrdn stora kedjor till enskilda apoteksentreprendrer. Av de sex
storre kedjorna var det tre som hade 300 apotek eller mer. Mindre
aktodrer hade sammanlagt 25 apotek. Omsittningen pd dppenvirds-
apoteken var 34 miljarder kronor (exklusive hemofililikemedel och
dosdispenserade likemedel) under 2013.

% Sveriges Apoteksférening, Branschrapport 2013.
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Sarskilt om apotekens inriktning mot likemedel for djur

Det ir frimst de fyra storsta aktdrerna pd apoteksmarknaden, dvs.
Apoteket AB, Apotek Hjirtat, Kronans Apotek och Apoteksgrup-
pen, som har eller har haft apotek med en inriktning mot likemedel
for djur®.

Enligt Apoteket AB fortsatte 40 av de 110 apoteken med utdkat
sortiment for likemedel for djur att drivas 1 Apoteket AB:s regi.
Dessutom fortsatte det s.k. djurapoteket i Eskilstuna att drivas i
Apoteket AB:s regi. I dagsliget kategoriserar Apoteket AB inte
sina apotek som man gjorde innan omregleringen och inget apotek
forutom djurapoteket i Eskilstuna marknadsférs specifikt som ett
apotek med inriktning mot djurlikemedel®”’. Hosten 2014 kommer
djurapoteket 1 Eskilstuna att flyttas. Lagret av likemedel fér djur
kommer direfter att finnas i Falun. Kundservice kommer att
samordnas 1 Apoteket AB:s centrala kundserviceenhet som finns i
Kalmar.

Ett nytt fenomen pd den omreglerade apoteksmarknaden ir att
mindre aktorer har startat apotek med inriktning mot likemedel
for djur. Exempel pd sddana aktorer dr Djurfarmacia Apoteket
Trollet, VetAp och ApoVet. Djurfarmacia bedriver sin verksamhet
bide i butikslokaler och som distanshandel. ApoVet ir diremot
specialiserat pd distanshandel.

I sammanhanget kan nimnas att apoteksaktéren ApoEx hosten
2014 tilldelats Distriktsveterinirernas upphandling av likemedel.

Apoteksmarknaden ir fortsatt féremal for strukturférindringar
och som exempel kan nimnas att ApoVet under 2014 {érvirvades

av Apotek Hjirtat. Varumirket ApoVet kommer enligt uppgift att
behillas.

4.12.4 Partihandel med lakemedel

Partihandlarna bedriver sinsemellan olika verksamhet och det finns
bide stora och mycket smé foéretag som har partihandelstillstdnd.
Exempel pd stora foretag dr Tamro AB (Tamro) och Oriola

% Dessa utgdrs huvudsakligen av de apotek som férvirvades frin Apoteket AB i samband
med omregleringen.
¥ Enligt Kategorichef, Sortiment och Marknad, Apoteket AB.
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(tidigare Kronans Droghandel, KD), som bedriver storskalig distri-
butionsverksamhet med leveranser till landets samtliga apotek.

Under monopoltiden tillimpades pd partihandelsomridet ett
distributionssystem med vissa exklusiva rittigheter for distributé-
ren. Systemet innebar att varje givet likemedel distribuerades
genom endast en av de tvd partihandlarna, antingen Tamro eller
KD. Detta brukar benimnas enkanaldistribution. Enkanalsdistri-
butionen reglerades genom sirskilda exklusiva distributionsavtal
mellan likemedelstillverkarna och Tamro respektive KD.

Regelverket tilliter numera iven vertikal integration mellan
parti- och detaljhandel med likemedel, det vill siga att samma aktor
bedriver bide partihandel och apoteksverksamhet. Det finns flera
exempel pd aktorer som gor detta, i olika omfattning.

Partihandel med likemedel regleras i 3 kap. lagen (2009:366) om
handel med likemedel. Det finns inga sirskilda regler for parti-
handel med likemedel fér djur. Enligt 3 kap. 3 § ska den som har
tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel till 6ppenvirds-
apoteken bl.a. till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som ir
nddvindiga for att bolaget ska kunna féra statistik Sver parti-
handeln samt leverera de likemedel som omfattas av tillstdndet.

Det ir Likemedelsverket som utévar tillsyn 6ver partihandeln
och Likemedelsverket har dven utfirdat sirskilda foreskrifter for
partihandelsverksamheten®.

4.13 Berorda myndigheter

I det foljande beskrivs kortfattat ndgra av myndigheterna som har
uppgifter inom omriden som ber6ér handel med likemedel for djur.

Likemedelsverket

Likemedelsverket ansvarar fér godkinnande och kontroll av bland
annat likemedel och utdvar tillsyn 6ver medicintekniska produkter.
Myndigheten ska se till att den enskilde patienten, hilso- och sjuk-
virden samt djursjukvirden fir tillging till sikra och effektiva

% Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2014:8) om partihandel med likemedel
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produkter och att dessa anvinds indamailsenligt och kostnads-
effektivt.

Nir likemedel har godkints for forsiljning, dr Likemedelsverket
den kontroll- och tillsynsmyndighet som svarar fér bland annat:

o sikerhetsovervakning av likemedel i form av insamling och
virdering av biverkningsrapporter, signalspaning, periodiska
sikerhetsrapporter, dtgirder med anledning av
sikerhetsproblem,

e utbytbarhet mellan likemedel,
e inspektion av tillverkning, distribution och kliniska prévningar,

e information om likemedel till hilso- och sjukvirden och all-
minheten, och

e tillsyn av reklam och marknadsféring av likemedel.

Likemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen (2009:366)
om handel med likemedel och av de féreskrifter och villkor som har
meddelats 1 anslutning till lagen. Beslut om tillstind att bedriva
detaljhandel med likemedel till konsument (6ppenvirdsapotek)
eller partihandel meddelas av Likemedelsverket.

Det dr Likemedelsverket som utévar ullsyn 6ver att parti-
handlarna och &éppenvirdsapoteken foljer bestimmelserna om
leveransskyldighet respektive tillhandahillandeskyldighet 1 lagen
om handel med likemedel. Likemedelsverket har i sitt tillsyns-
arbete bl.a. ritt att f4 tillging till handlingar och har ritt till lltride
ull apotekslokalerna. Likemedelsverket fir meddela de fore-
ligganden och férbud som behovs for att bla. lagen om handel
med likemedel ska efterlevas och fir férena beslut om foreliggande
eller férbud med vite. Likemedelsverket har ocksd mojlighet att
3terkalla partihandels- eller 6ppenvardsapotekstillstindet.

Statens jordbruksverk

Statens jordbruksverk har som férvaltningsmyndighet inom jord-
bruksomridet, fiskeomridet och dirtill knuten landsbygdsutveck-
ling till uppgift att arbeta for en héllbar utveckling, ett gott djur-
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skydd, ett dynamiskt och konkurrenskraftigt niringsliv i hela
landet och en livsmedelsproduktion till nytta fér konsumenterna.
Detta innebir att myndigheten bland annat ska

e ha det 6vergripande ansvaret f6r genomférandet av EU:s gemen-
samma jordbrukspolitik,

e vara forvaltande myndighet f6r Sveriges landsbygdsprogram och
fiskeprogram,

o skapa forutsittningar for ett livskraftigt jordbruk i mindre gyn-
nade omraden,

o sikerstilla ett gott djurhilsotillstdnd hos djur i minniskans vard,

o forebygga spridning av och bekimpa smittor hos djur i min-
niskans vard,

o sikerstilla ett gott djurskydd,
o forebygga spridning av och bekimpa vixtskadegorare, samt

o f6r sin del av livsmedelskedjan verka fér sikra livsmedel och
konsumenthinsyn.

Distriktsveterinirorganisationen ir en del av Jordbruksverket.

Linsstyrelserna och kommunerna

Linsstyrelsen ir regionala, statliga myndigheter och hanterar frigor
som spinner éver mdnga av samhillets sektorer. Det finns 21 lins-
styrelser i landet, en 1 varje lin. Linsstyrelsen arbetar utifrdn den
grundliggande uppgiften att vara statens foretridare 1 regionerna
och samordna de frigor som staten lagt pd linsstyrelsen. Lins-
styrelserna svarar for tillsyn, uppféljning och utvirdering inom
flera omriden dir andra organ, t.ex. kommunerna har det primira,
operativa tillsynsansvaret. Det giller bl.a. inom djurskyddsomridet.
Linsstyrelserna har myndighetsuppgifter inom veterinirvisendet
och uppgifter som giller veterinir myndighetsutdvning 1 samband
med t.ex. djurskydd, smittskydd och livsmedelskontroll inom
respektive lin.

Kommunerna svarar for den lokala tillsynen enligt djurskydds-
lagen (1988:534) och livsmedelslagen (2006:804).
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Statens veterinirmedicinska anstalt (SVA)

Statens veterinirmedicinska anstalt har tll uppgift att vara

vet

erinirmedicinskt expert- och serviceorgan it myndigheter och

enskilda.

Myndigheten ska bland annat:

utreda smittsamma djursjukdomars, inklusive zoonosers, upp-
komst, orsak och spridningssitt samt medverka i foérebyggandet
och bekimpandet av dessa sjukdomar,

uppritthlla en effektiv vaccinberedskap avseende smittsamma
djursjukdomar inklusive zoonoser,

vara nationellt veterinirmedicinskt laboratorium,

utfora diagnostik av zoonoser, epizootiska och évriga anmil-
ningspliktiga sjukdomar hos djur inklusive diagnostik som fore-
skrivs 1 EU:s regelverk,

vara nationellt referenslaboratorium inom sitt verksamhets-
omride,

utreda spridning av smittimnen och kemiska risksubstanser 1
foder samt arbeta forebyggande med fodersikerhet,

utféra diagnostik av smittimnen och kemiska risksubstanser 1

foder,

bedriva forsknings- och utvecklingsarbete inom sitt verksam-
hetsomrade,

folja och analysera utvecklingen av sjukdomstillstdnd hos
domesticerade och vilda djur,

folja och analysera utvecklingen av resistens mot antibiotika och
andra antimikrobiella medel bland mikroorganismer hos djur
och 1 livsmedel, samt

verka for en rationell anvindning av antibiotika till djur.

Livsmedelsverket

Livsmedelsverket ir central forvaltningsmyndighet fér livsmedels-
frigor. Myndighetens ansvar innebir bland annat att den:
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e leder och samordnar livsmedelskontrollen,

e arbetar for att kontrollen ska vara effektiv och likvirdig 1 hela
landet,

e utarbetar regler inom livsmedelsomradet,

o arbetar for att foretag som exporterar livsmedel uppfyller sir-
skilda krav som mottagarlandet stiller,

e ¢or undersdkningar om livsmedel och matvanor,

e utfor analyser, utvecklar metoder samt bedémer risker inom
livsmedelsomradet,

¢ informerar konsumenter och intressenter i livsmedelskedjan om
regler, kostrdd och andra viktiga férhdllanden pd livsmedels-
omridet,

e samordnar frigor som rér mat till spidbarn inklusive amning,

e frimjar konsumenternas, sirskilt barns och ungdomars, férut-
sittningar att géra medvetna val av hilsosam och siker mat,

o har ett sirskilt ansvar for miljomalsarbetet inom livsmedels-
sektorn,

e ansvarar {or att samordna dricksvattenfrigor nationellt, och

e ir ett nationellt referenslaboratorium inom sitt verksamhets-
omride.

E-hilsomyndigheten

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden identifierades
en rad databaser, register och annan it-infrastruktur som alla
dppenvardsapotek mdste ha tillgdng till for att kunna bedriva sin
verksamhet. Tidigare ansvarade Apoteket AB for driften av dessa
funktioner. Denna infrastruktur separerades frdn Apoteket AB och
placerades 1 ett frin apoteksaktdrerna fristdende statligt bolag,
Apotekens Service AB. Ansvaret for infrastrukturen 6verfordes
den 1 januari 2014 till den nya myndigheten E-hilsomyndigheten.
E-hilsomyndigheten ska ansvara for register och it-funktioner
som Oppenvirdsapotek och vdrdgivare behéver ha tillgdng till for
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en patientsiker och kostnadseffektiv likemedelshantering. Myn-

digheten ska vidare samordna regeringens satsningar pd e-hilsa

samt dvergripande folja utvecklingen pd e-hilsoomridet.
E-hilsomyndigheten ska sirskilt

e ansvara for de register som anges i lagen (1996:1156) om recept-
register och lagen (2005:258) om likemedelsférteckning,

e utfirda intyg som visar att den som ansdker om tillstdnd att
bedriva detaljhandel med likemedel till konsument uppfyller de
forutsittningar for tllstdndet som féreskrivs 1 2 kap. 6 § 5-7
lagen (2009:366) om handel med likemedel,

¢ vid behov genomféra kontroller av det elektroniska system for
direktitkomst till uppgifter hos myndigheten som en tillstinds-
havare ska ha enligt 2 kap. 6 § 6 lagen om handel med likemedel,

o formedla ersittning fr8n landstingen till 6ppenvirdsapoteken
enligt vad som sigs 1 forordningen (2002:687) om likemedels-
fé6rminer m.m.,

e forvalta, framstilla och tillhandahilla nationell likemedels-
statistik,

e tillhandahélla ett system f6r analys av likemedelsstatistik,

e ansvara for ett nationellt register 6ver elektroniska recept for
djur,

e ansvara f6r ett nationellt produkt- och artikelregister 6ver like-
medel, férbrukningsartiklar och livsmedel som ingdr i hogkost-

nadsskyddet,

e ansvara for ett nationellt register &ver sortiments- och leverans-
information avseende dosdispenserade likemedel, och

e tillhandahlla ett elektroniskt expertstéd till 6ppenvérdsapoteken
1 syfte att 6ka sikerheten vid expediering av likemedelsrecept.

4.14 Gallande ratt

Utredningen har redogjort for gillande ritt i sitt forsta betinkande
(SOU 2012:75, s. 135 ff.). I det betinkandet finns dven en &ver-
siktlig behandling av relevant EU-ritt. I detta avsnitt redogérs for
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de bestimmelser som bedémts vara sirskilt visentliga for like-
medelshanteringen avseende djur. Eftersom likemedelsomridet ir
ett mycket harmoniserat omride inleds detta avsnitt med en
kortare redogorelse for EU-ritten.

4.14.1 EU-ratt

Detaljhandel med likemedel fér djur ir inte ett harmoniserat
omride inom EU-ritten. Medlemsstaterna ir dirfor fria att lag-
stifta pd omradet, men ir skyldiga att beakta de bestimmelser om
bla. fri rérlighet f6r varor och tjinster, etableringsfrihet och de
sirskilda reglerna om forbud mot konkurrenshimmande 3tgirder
som finns i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt
(FEUF).

I 6vrigt ir likemedelsomradet till stora delar harmoniserat, vilket
dven giller f6r djurlikemedel. Det centrala direktivet ir Europa-
parlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska
likemedel. Direktivet dr inférlivat 1 svensk ritt genom framfér allt
likemedelslagen (1992:859), likemedelsférordningen (2006:272)
och Likemedelsverkets foreskrifter men dven i Jordbruksverkets
foreskrifter. Forutom definitioner och angivande av tillimpnings-
omridet for direktivet innehdller det bl.a. bestimmelser om god-
kinnande av veterinirmedicinska likemedel f6r férsiljning, forfar-
ande avseende godkinnande for forsiljning, forfarande for émse-
sidigt erkinnande och decentraliserat f6rfarande, samt tillverkning
och import. Direktivet innehdller vidare bestimmelser om mirk-
ning och bipacksedel, samt innehav, distribution och detaljhandel
av veterinirmedicinska likemedel. Andra frigor som behandlas i
direktivet ir sikerhetsdvervakning, tillsyn och sanktioner, samt
reklam.
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Oversyn av direktiv 2001/82/EG

Kommissionen har aviserat en éversyn av direktiv 2001/82/EG och
en firdplan har tagits fram.” Direfter har arbetet stannat upp och
forsenats flera ginger. Ursprungligen forvintades ett nytt lagstift-
ningsforslag antas dr 2012. Ett foérslag till férordning som ska
ersitta direktiv 2001/82 har publicerats under hésten 2014. Detta
forslag ska nu férhandlas och det dr dirfér dnnu oklart vad nya
bestimmelser kan komma att innehélla respektive nir de kan trida
ikraft.

Milen med revideringen av direktiv 2001/82/EG ir enligt fird-
planen att:

1. oka tillgdngen pd veterinirmedicinska likemedel,
2. minska den administrativa bérdan,

3. forbittra funktionen hos den inre marknaden for
veterinirmedicinska likemedel, och

4. hantera problemen med antimikrobiell resistens relaterat till
anvindning av veterinirmedicinska likemedel.

4.14.2 Lakemedelslagen

Likemedelslagen (1992:859)* innehiller de grundliggande bestim-
melserna om likemedel. Syftet med lagen ir att virna om den
enskilda konsumentens intressen och sikerstilla att likemedlen ir
sikra, effektiva och av god kvalitet. Lagen innehdller bla. en
definition av likemedel och bestimmelser om godkinnande, till-
verkning, import, foérordnande, utlimnade och marknadsféring.
Lagen innehdller vidare bestimmelser om tillsyn, ansvar for brott
enligt likemedelslagen och 6éverklagande.

Likemedelslagen giller sivil foér likemedel fér minniskor
(humanlikemedel) som for likemedel for djur (veterinirmedi-
cinska likemedel).

» http://ec.europa.eu/governance/impact/planned_ia/docs/2012_sanco_002_veterinary
pharmaceutical_legislation_en.pdf
® Likemedelslagen (1992:859) ir fér nirvarande féremal for teknisk 6versyn, se Ds 2013:51.
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I likemedelslagen finns bestimmelser om import och inférsel av
likemedel. Import frin ett land utanfér Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet (EES, EU-linderna samt Norge, Island och
Lichtenstein) kriver tillstdnd till tillverkning eller sirskilt tillstind
till import av likemedel. Sirskilt importtillstdnd fir meddelas
endast for att tillgodose behov av likemedel i sirskilda situationer.
Vissa undantag frin kravet pd tillstdnd giller f6r veterinirer.
Veterinirer som annars tjinstgor i en annan stat 1 EES fir frén en
sddan stat till Sverige fora in dagsbehovet av veterinirmedicinska
likemedel, dven om férutsittningarna fér forsiljning enligt 5§
likemedelslagen inte dr uppfyllda. Regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer fir meddela nirmare foreskrifter om
inforsel. Likemedelsverket har meddelat sidana foreskrifter i
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2006:10) om veterinirers
inforsel av likemedel till djur (se nedan).

Av likemedelslagen féljer att regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer, fir meddela féreskrifter om att bestim-
melserna 1 likemedelslagen om godkinnande fér férsiljning inte
ska gilla i friga om vissa veterinirmedicinska likemedel avsedda
endast for sillskapsdjur.

Bestimmelserna 1 likemedelslagen kompletteras i likemedels-
férordningen (2006:272) och av myndighetsféreskrifter.

4.14.3 Lakemedelsverkets foreskrifter
Forordnande och utlimnande (receptforeskrifterna)

I Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande
och utlimnande av likemedel och teknisk sprit framgdr att
veterinir som har legitimation eller den som har annan behérighet
att utéva yrket ir behorig att férordna likemedel fér behandling av
djur. Fér den som inte har legitimation giller ritten att férordna
endast likemedel och teknisk sprit som omfattas av den erhillna
behorigheten att utdva veterindryrket. Veterindrer fir siledes inte
forskriva likemedel till minniskor, men fir forskriva humanlike-
medel till djur.

I LVFS 2009:13 anges att med jourdos avses likemedel som vid
behandlingstillfillet limnas ut i mindre antal doser for att ticka
patientens eller djurets behov till dess likemedlet kan expedieras
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frdn 6ppenvirdsapotek. Likemedel till djur f&r limnas ut vid behand-
lingstillfillet dven for en begrinsad behandlingsperiod, med hinsyn
till iandamélet med behandlingen samt till djurigarens méjlighet att
erhdlla likemedlet frin 6ppenvirdsapotek.

Av LVFS 2009:13 framgar vidare att receptet f6r djur (som finns
1 bilaga 10 ull foreskriften) ska anvindas vid foérskrivning av like-
medel, sirskilda likemedel och teknisk sprit fér behandling av djur.
Vid forskrivning av likemedel till djur ska bl.a. djurslag och djurets
identitet uppges pé receptet. P4 recept till livsmedelsproducerande
djur ska uppgift om karenstid fér honung, mjslk, slakt och igg
limnas. Karenstid som ir noll dygn ska ocksd anges. Forskrivare,
med undantag for veterinirer, ska ange forskrivarkod for att
receptet ska kunna expedieras. Det utgér expeditionshinder om
patientens eller djurigarens personnummer eller fédelsedatum inte
har angivits vid férskrivning av sirskilda likemedel. Avsaknad av
forskrivarkod pd recept, med undantag foér recept utfirdat av
veterinir, utgor expeditionshinder. For att ett likemedel ska kunna
ersittas genom likemedelsférménerna krivs dven att arbetsplats-
kod ir angiven pd receptet (6§ lagen (2002:160) om likemedels-
féormaner m.m.). Eftersom djurlikemedel inte ersitts genom like-
medelsformdnerna eller ett motsvarande system finns det inte
ndgot krav pd att ange arbetsplatskod f6r sddana likemedel.

Det finns sirskilda bestimmelser om likemedel for inblandning
1 foder. Ett recept avseende likemedel f6r inblandning 1 foder fir
inte ha en giltighetstid som 6verstiger tre mdnader och fir avse
hégst den mingd som ska férbrukas under tre manader.

Recept och rekvisitioner fir expedieras frin 6ppenvirdsapotek
endast om det utfirdats av en person som ir behorig forskrivare i
Sverige, av annan in behorig forskrivare under vissa angivna for-
utsittningar eller om receptet utfirdats skriftligen av en behérig
forskrivare inom EES. Det sistnimnda giller dock inte recept for
livsmedelsproducerande djur.
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Tillstand till forsiljning av icke godkint likemedel (licens)

I Likemedelsverkets foreskrifter om tillstdnd till f6rsiljning av icke
godkint likemedel (licensféreskrifter, LVEFS 2008:1, indrad och
omtryckt genom LVFS 2012:21) finns bestimmelser om tillstdnd
till férsiljning av ett icke godkint likemedel.

Forsiljning av icke godkint likemedel (licenslikemedel) fir ske
efter tillstdnd frin Likemedelsverket for att tillgodose sirskilda
behov av likemedel inom hilso- och sjukvirden eller den veterinir-
medicinska verksamheten. Bestimmelser om val av likemedel i de
fall det inte finns nigot godkint veterinirmedicinskt likemedel for
ett tillstdnd som drabbar ett djurslag, finns i Statens jordbruksverks
foreskrifter (SJVFS 2013:42) om likemedel och likemedels-
anvindning. Bestimmelser om karenstider for livsmedelsproducer-
ande djur finns 1 Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2009:3)
om karenstider.

Med veterinir licens avses en licens som tillgodoser behovet av
licenslikemedel for ett enskilt djur, enskild djurbesittning eller ett
djurslag. S3 kallade generella licenser kan bara beviljas fér att till-
godose behovet av licenslikemedel f6r humant bruk pd en klinik
eller dirmed likvirdig inrittning, dvs. inte for behandling av djur.
Beredskapslicens, dvs. en licens som tillgodoser behovet av licens-
likemedel f6r att hindra spridning av patogener, toxiner, kemiska
agens eller konsekvenser av radioaktiv strilning eller for att tll-
godose behovet av antidoter och serum, kan diremot avse veterinir-
medicinska likemedel. T friga om beredskapslicens fér veterinir-
medicinska likemedel ska licensansékan 4tféljas av en motivering
frén Statens veterinirmedicinska anstalt.

En licens som avser ett livsmedelsproducerande djurslag férut-
sitter att de farmakologiskt aktiva substanserna i det veterinir-
medicinska likemedlet finns upptagna i tabell 1 i bilagan till for-
ordning (EU) nr 37/2010 eller, vad avser histdjur, att substansen
finns upptagen i kommissionens férordning (EG) nr 1950/2006
over substanser som ir oundgingliga for behandling av histdjur
och for vilka karenstiden ir minst sex mdnader. Dessa krav giller
dock inte ett histdjur som inte ska anvindas for livsmedels-
produktion enligt den identitetshandling som avses i férordning
(EG) nr 504/2008.

111



Handel med lakemedel for djur — bakgrund och nulage SOU 2014:87

Ansékan om licens ska goras av ett apotek. Ansdkan ska dtfoljas
av en motivering frin foérskrivaren som styrker behovet av like-
medlet. I friga om likemedel for livsmedelsproducerande djur ska
motiveringen innefatta uppgift om djurslag, dosering, indamaélet
med behandlingen samt huruvida likemedlet ir godkint 1 en annan
medlemsstat inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomridet.
I friga om likemedel f6r livsmedelsproducerande djur faststills en
karenstid. Likemedelsverkets beslut i licensirendet meddelas det
sokande apoteket och till beslut om licens for likemedel avsedda
for livsmedelsproducerande djur fogas uppgift om karenstid.
Expedition av likemedel enligt veterinir licens fir ske mot recept
eller rekvisition fér ett enskilt djur, en enskild djurbesittning eller
ett djurslag i enlighet med licensbeslutet.

Veterinirers inforsel av likemedel till djur

I Likemedelsverkets foreskrifter om veterinirers inforsel av like-
medel till djur (LVFS 2006:10), finns bestimmelser om mdjlighet
for veterinirer som annars tjinstgdr 1 annan medlemsstat inom det
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES) att f6éra in mindre
mingder likemedel f6r sin yrkesutévning i Sverige. De likemedel
som inférs 1 Sverige ska vara godkiinda for f6rsiljning eller omfattas
av tillstdnd enligt artikel 7 i Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/82/EG 1 den medlemsstat inom det Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet 1 vilken veteriniren annars tjinstgor. For like-
medel som dr avsedda att ges till livsmedelsproducerande djur giller
dessutom att dessa ska ha samma kvalitativa och kvantitativa sam-
mansittning 1 friga om aktiva substanser som likemedel som god-
kints for forsiljning i Sverige. For homeopatiska likemedel ska de
ingdende homeopatiska stammarna ha samma kvalitet och spid-
ningsgrad som homeopatiska likemedel som registrerats 1 Sverige.
Vidare framgar att det urval och den mingd likemedel som inférs
inte fir 6verstiga vad som ir nddvindigt for att ticka ett normalt
dagsbehov av likemedel, samt att veteriniren ska férvara medhavda
likemedel 1 tillverkarens originalférpackningar. Veterinirer som
annars tjinstgdr 1 Sverige far vid inresa till Sverige efter motsvar-
ande tjinstgoring som avses 1 17 e § likemedelslagen (1992:859)
dterinfora likemedel som forts ut ur landet.
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Sikerhetsévervakning av likemedel som anvinds pd djur

I Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:15) om sikerhets-
overvakning av likemedel som anvinds pd djur finns bestimmelser
om sikerhetsévervakning av sidana veterinirmedicinska likemedel
som avses i 5§ likemedelslagen (1992:859) med undantag for
registrerade homeopatiska likemedel. Foreskrifterna giller for den
som innehar ett godkinnande fér férsiljning av ett veterinir-
medicinskt likemedel samt for veterinirer. Veterinirens rapport-
eringsskyldighet enligt 13§ 1 dessa foreskrifter omfattar dven
humanlikemedel 1 veterinirmedicinsk anvindning samt likemedel
som godkints for forsiljning enligt Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden for godkinnande av och tillsyn éver human-
likemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande
av en europeisk likemedelsmyndighet.

Foreskrifterna innehiller bl.a. bestimmelser som innebir {6l}-
ande. Den sakkunnige, som innehavaren av godkinnandet for for-
siljning av ett likemedel ska ha till sitt forfogande enligt 9b §
likemedelslagen (1992:859), ska ansvara for att inritta och upp-
ritthdlla ett system som sikerstiller att information om samtliga
misstinkta biverkningar som rapporteras till féretaget samlas in,
utvirderas och sammanstills pd ett sddant sitt att informationen
finns tillginglig pd 4tminstone en plats inom det Europeiska eko-
nomiska samarbetsomrddet samt utarbeta rapporter till Likemedels-
verket om misstinkta allvarliga biverkningar hos djur och biverk-
ningar hos minniskor. I foreskriften regleras dven veterinirers

rapporteringsskyldighet till Likemedelsverket.

4.14.4 Handel med likemedel for djur

Lagen (2009:366) om handel med likemedel skiljer inte pd like-
medel f6r minniskor och likemedel fér djur. Lagen kompletteras
av férordningen (2009:659) om handel med likemedel och myndig-
hetsforeskrifter. Den i dag gillande regleringen avseende 6ppen-
virdsapotekens handel med likemedel giller dirmed dven for like-
medel f6r djur. Detta innebir bl.a. att likemedel fér djur som regel
endast fir siljas pd Sppenvirdsapotek. Undantag giller t.ex. for
sdrsalvor och andra s.k. vissa utvirtes medel (VUM).
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Tillstdind att bedriva dppenvirdsapotek fir bland annat inte
beviljas den som innehar godkinnande for forsiljning av likemedel
eller den som ir behorig att férordna likemedel. Bestimmelserna
triffar tillverkare av sdvidl humanlikemedel som veterinir-
medicinska likemedel samt sdvil likare som veterinirer.

Oppenvirdsapoteken och den som har tillstind att bedriva
partihandel med likemedel har &lagts vissa skyldigheter att till-
handahilla respektive leverera likemedel. Enligt 2 kap. 6 § 3 4r den
som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till kon-
sument bla. skyldig att tillhandah8lla samtliga forordnade like-
medel, dvs. iven likemedel f6r djur. Med férordnade likemedel
avses dels likemedel som férskrivits pd recept, dels rekvirerade
likemedel, dvs. likemedel som hilso- och sjukvéirden eller veterinir
har bestillt frin ett apotek. Oppenvirdsapoteket ir ocksi skyldigt
att tillhandahilla samtliga férordnade varor som omfattas av lagen
(2002:160) om likemedelsférmaner m.m. Vilka dessa varor ir anges
1 18-20 §§ lagen om likemedelsf6rminer m.m. Kraven pd dppen-
vérdsapotekens tillhandah8llandeskyldighet preciseras 1 forord-
ningen om handel med likemedel dir det bl.a. anges att likemedlen
och varorna ska tillhandahillas s& snart det kan ske. Den som
bedriver partihandel ir skyldig att leverera de likemedel som
omfattas av partihandelstillstindet till 6ppenvirdsapoteken si snart
det kan ske.

For att 3 6ppenvérdsapotekstillstind miste sokanden dels upp-
fylla vissa krav pd limplighet, dels visa att den har férutsittningar
att uppfylla en rad krav som stills pd verksamheten. Kraven innebir
bla. att det ska finnas farmaceutisk bemanning under 6ppet-
hillandet, att verksamheten ska bedrivas i lokaler som ir limpliga
for sitt andamadl, att ha en likemedelsansvarig fér apoteket, att ha
ett elektroniskt system som gor det mojligt att f3 direktitkomst till
uppgifter hos E-hilsomyndigheten samt att ha den s.k. apoteks-
symbolen vil synlig pa apoteket.

Oppenvirdsapoteken ska iven vid expediering limna de upp-
gifter som anges 1 8 § lagen (1996:1156) om receptregister till E-
hilsomyndigheten. Vidare ska 6ppenvirdsapoteken till E-hilso-
myndigheten limna de uppgifter som ir nédvindiga fér att myndig-
heten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln. Av férordningen
(2009:659) om handel med likemedel framgir att 6ppenvirds-
apoteken for detta indamal ska limna uppgifter om likemedlets
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namn, likemedelsform, styrka, férpackningsstorlek, antalet sidlda
forpackningar, forsiljningsdatum, férsiljningspris samt 1 férekom-
mande fall kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m.

En motsvarande, men mindre omfattande, skyldighet att limna
uppgifter till E-hilsomyndigheten giller foér den som bedriver
partihandel.

Enligt forordningen (2009:1031) om producentansvar for like-
medel ir 6ppenvirdsapoteken skyldiga att ta hand om likemedels-
avfall som uppkommit hos hushdll och limnas av allminheten.
Skyldigheten avser dven djurlikemedel som konsumenterna limnar
in. Likemedelsavfall frin niringsidkare, t.ex. lantbrukare och vete-
rinirer, som alltsd inte uppkommit hos hushdll, omfattas inte av
skyldigheten.

Likemedelsforsorjningen till veterinir inrittning sker via dppen-
vardsapotek. Nigon motsvarighet till bestimmelsen 1 4 kap. 1§
andra stycket lagen om handel med likemedel, som innebir att sjuk-
vérdshuvudmin och sjukhus kan kopa likemedel frin partihandeln
dvs. inte miste gi via Oppenvirdsapotek, finns inte fér veterinir
verksamhet. Den som har tillstdnd att bedriva partihandel med
likemedel far dock silja vacciner och serum till bl.a. veterinirer.

Tandvards- och likemedelsférmansverket faststiller enligt lagen
(2002:160) om likemedelstérminer m.m. pris pd de likemedel for
minniskor som omfattas av likemedelsférminerna. Nigon mot-
svarighet finns inte betriffande likemedel for djur, utan fri pris-
sittning giller och likemedlen subventioneras inte av det allminna.

Sedan den 1 november 2009 giller lagen (2009:730) om handel
med vissa receptfria likemedel vilken kompletteras av férordningen
(2009:929) om handel med vissa receptfria likemedel och
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:20) om handel med
vissa receptfria likemedel. Lagen gor det mojligt fér andra in
dppenvirdsapotek att silja vissa receptfria humanlikemedel. Det ir
Likemedelsverket som beddémer vilka likemedel som fir siljas
enligt regelverket. Den som vill silja likemedlen ska goéra en
anmilan till Likemedelsverket. Lagen ir begrinsad till f6rsiljning
av humanlikemedel och det finns inte ndgon motsvarighet betriff-
ande likemedel for djur.
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4.14.5 Tillsyn 6éver apoteken och hélso- och sjukvardspersonal

Likemedelsverket har tillsyn dver efterlevnaden av likemedelslagen
(1992:859) och lagen (2009:366) om handel med likemedel samt
over de foreskrifter och villkor som har meddelats med stéd av de
tvd lagarna. Det innebir bl.a. att Likemedelsverket har till uppgift
att utova tillsyn éver att dppenvirdsapoteken lever upp till stillda
krav i lagstiftning och foreskrifter om lokaler, tillverkning och
hanteringen 1 dvrigt av likemedlen samt att kontrollera att beviljade
tillstind efterlevs. Detta tillsynsansvar omfattar dven likemedel f6r
djur.

Av 7 kap. 1 § patientsikerhetslagen (2010:659, PSL) framgdr att
hilso- och sjukvirden och dess personal stir under tillsyn av
Inspektionen for vird och omsorg (IVO). I 1 kap. 2 § PSL anges
att med hilso- och sjukvird enligt den lagen avses bl.a. verksamhet
som omfattas av hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) samt verk-
samhet inom detaljhandel med likemedel enligt lagen om handel
med likemedel. Av 1 kap. 4 § PSL framgr att med hilso- och sjuk-
vardspersonal avses i den lagen bl.a. den som har legitimation fér
ett yrke inom hilso- och sjukvirden (p. 1) och apotekspersonal
som tillverkar eller expedierar likemedel eller limnar rdd och upp-
lysningar (p.4). Verksamhet inom detaljhandel med likemedel
enligt lagen om handel med likemedel ir att anse som hilso- och
sjukvird enligt PSL. Detta innebir att personal vid éppenvérds-
apoteken stir under tillsyn av IVO.

4.14.6 Bestammelser om djurens hilso- och sjukvard

Sedan den 1 januari 2010 giller en ny lag om verksamhet inom
djurens hilso- och sjukvdrd, nimligen lagen (2009:302) om verk-
samhet inom djurens hilso- och sjukvard (se prop. 2008/09:94). 1
den lagen finns bl.a. bestimmelser om skyldigheter och ansvar for
djurhilsopersonalen. Med djurens hilso- och sjukvird avses
dtgirder som vidtas for att medicinskt férebygga, pdvisa, lindra
eller bota sjukdom, skada eller dirmed jimférligt tillstdnd hos djur.
Med djurens hilso- och sjukvird jimstills dven operativa ingrepp
pd eller givande av injektioner till djur 1 andra syften in de nyss
nimnda. Djurférsck omfattas inte av begreppet. Lagen syftar till
att en god och siker vird av djur och en god djurhilsa uppnas.
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Lagen ska vidare bidra till att samhillets krav pd djurskydd, smitt-
skydd och livsmedelssikerhet tillgodoses.

Lagen innehiller bestimmelser om legitimerade yrken. Legiti-
mation fér yrket ska efter ansékan meddelas den som har avlagt
veterindrexamen 1 Sverige (yrkestitel veterinir) eller den som har
avlagt examen i djuromvérdnad frin hégskoleutbildning p& grund-
nivd enligt foreskrifter av regeringen eller myndighet (yrkestitel
djursjukskotare). For hovslagare och humanmedicinska legitima-
tionsyrken finns en behorighetsreglering genom ett godkidnnande-
forfarande.

Med djurhilsopersonal avses personer som utdvar verksamhet
inom djurens hilso- och sjukvdrd och som tillhér vissa angivna
grupper, bl.a. de som har legitimation for sitt yrke.

Den som tillhér djurhilsopersonalen stir vid utévande av verk-
samhet enligt den ovan nimnda lagen under tillsyn av Jordbruks-
verket och linsstyrelsen. I lagen finns dven bestimmelser om skyl-
digheter och ansvar fér djurhilsopersonal. De ska bl.a. arbeta 1
enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet. Lagen innehéller
ocksd bestimmelser om begrinsningar 1 ritten att vidta dtgirder for
den som yrkesmissigt arbetar inom djurens hilso- och sjukvird
utan att tillhéra djurhilsopersonalen. En sddan person fir t.ex. inte
utféra operativa ingrepp pd eller ge injektioner till djur. Ilagen
finns bestimmelser om disciplinpdféljd och terkallelse av behorig-
heter. Det finns ocksd en mojlighet att besluta om en tredrig
provotid for fortsatt behdrighet. En sddan provotid ska bl.a. med-
delas den som varit oskicklig i utévningen av sitt yrke. Frigor om
disciplinpdfsljd, beslut om prévotid och dterkallelse av behérighet
m.m. prévas av Ansvarsnimnden f6r djurens hilso- och sjukvérd.
Lagen innehdller bestimmelser om nimnden och handliggningen i
nimnden. Vidare finns straffbestimmelser bl.a. f6r den som yrkes-
missigt arbetar inom djurens hilso- och sjukvird utan att tillhora
djurhilsopersonalen och som bryter mot begrinsningarna 1 ritten
att behandla djur eller som vid sddan verksamhet skadar eller
framkallar fara for skada pd ett djur oavsett om skadan beror pd
olimplig behandling eller pd drojsmél med veterinir vérd.
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4.14.7 Statens jordbruksverks foreskrifter

I Statens jordbruksverks foreskrifter (SJVFS 2013:42) om like-
medel och likemedelsanvindning, féreskrivs bla. féljande. Like-
medel ska anvindas med &terhdllsamhet och bara d& det finns behov
av det. Vid val och dosering av likemedel ska foljande beaktas

1. riskerna for de personer som hanterar likemedlet,
2. risk for rester av likemedel 1 livsmedel,
3. risk for biverkningar hos det behandlade djuret,

4. uppkomst av resistens mot antiparasitira medel och
antibiotika,

5. ekologiska effekter, samt

6. risk for andra negativa sidoeffekter.

Vidare foreskrivs att veterinir 1 forsta hand ska ordinera likemedel
som ir godkinda i Sverige for aktuella tillstind hos det djurslag
som ska behandlas. Bestimmelser finns om hur val av likemedel
ska ske nir godkinda likemedel saknas. Dessa bestimmelser utgor
den s.k. kaskadprincipen.

SJFVS 2013:42 reglerar ocksd under vilka forutsittningar for-
skrivning och tillhandahillande av likemedel till livsmedelsprodu-
cerande djur fir ske. Vidare innehiller foreskriften regler om vill-
kor for och férbud mot anvindning av vissa substanser.

I foreskriften finns bestimmelser om nir veterinirer far tillhanda-
hilla likemedel och till vilka. Exempelvis fir veteriniren till-
handahilla likemedel till djursjukskotare eller godkind legitimerad
sjukskoterska fér behandling som har ordinerats av en veterinir.
Vidare fir veterinir under vissa forutsittningar tillhandahilla vaccin
till djursjukskotare och godkind legitimerad sjukskéterska. Veterinir
far ocksd tillhandahdlla likemedel fér avlivning utan foregiende
undersokning av djuret, till djursjukskétare och godkind legi-
timerad sjukskoterska och likemedel for lokal bedévning till god-
kind legitimerad tandlikare. Veterinir fir dven tillhandahilla vissa
likemedel till personal som yrkesmissigt arbetar inom djurens hilso-
och sjukvird utan att tillhéra djurhilsopersonalen, under vissa
angivna forutsittningar. Vidare fir veterinir tillhandahdlla like-
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medel till studerande, husdjurstekniker och personal som arbetar
med forsdksdjur.

I foreskriften finns ocksd bestimmelser om s.k. villkorad like-
medelsanvindning, dvs. likemedelsanvindning utan att en veterinir
kliniskt har undersokt djuret eller djurgruppen i anslutning till
anvindningen. Av foreskriften féljer att en veterinir fir forskriva
likemedel for villkorad likemedelsanvindning for att anvindas av
djurhillare for behandling av symtom eller férebyggande av sjuk-
dom 1 dennes besittning, under vissa férutsittningar. Bl.a. ska djur-
hillaren ha genomgitt en sirskild utbildning. Vidare finns det krav
pd att veteriniren ska uppritta noggranna skriftliga instruktioner
om anvindning och hantering av likemedlen samt besoka besitt-
ningen vid vissa intervall.

4.14.8 Livsmedelsreglering

Regleringen pd livsmedelsomrddet ir till stora delar harmoniserad
inom EU. Exempelvis kan nimnas kommissionens férordning
(EU) nr37/2010 av den 22 december 2009 om farmakologiskt
aktiva substanser och deras klassificering med avseende pd MRL-
virden 1 animaliska livsmedel, Europaparlamentets och ridets for-
ordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskaps-
forfaranden for att faststilla grinsvirden for farmakologiskt verk-
samma imnen i animaliska livsmedel samt om upphivande av rddets
férordning (EEG) nr 2377/90 och ridets direktiv (EG) 96/23 av
den 29 april 1996 om inférande av kontrollitgirder {6r vissa imnen
och restsubstanser av dessa i levande djur och i produkter fram-
stillda dirav (och om upphivande av direktiv 85/358/EEG och
86/469/EEG samt beslut 89/187/EEG och 91/664/EEG) och
indring av Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG
och Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 726/2004
samt kommissionens forordning (EU) nr122/2013 av den
12 februari 2013 om indring av férordning (EG) nr 1950/2006 om
upprittande av en forteckning 6ver substanser som ir visentliga fér
behandling av histdjur, 1 enlighet med Europaparlamentets och
ridets direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler
for veterinirmedicinska likemedel.
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I Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2009:3) om karens-
tider, finns bestimmelser som giller handhavande av livsmedel frin
djur som behandlats med bl.a. likemedel. T foreskriften anges att
livsmedel frin djur som genomgitt sddan behandling med like-
medel inte fr tas tillvara f6r livsmedelsindamal eller slippas ut pd
marknaden under den karenstid som anges 1 villkoren till godkin-
nandet av preparatet eller som framgir av den foreskriften. Aven
Livsmedelsverkets foreskrifter (SLVFS 1998:8) om provtagning for
kontroll av vissa dmnen och restsubstanser i djur och produkter
frdn djur, kan nimnas.

4.14.9 Ovriga djurskyddsbestimmelser

Bestimmelser om vird och behandling av husdjur, forséksdjur och
andra djur som hélls i fingenskap finns 1 djurskyddslagen (1988:534)
och den dirtill anslutande djurskyddsférordningen (1988:539).
Bestimmelser om smittsamma djursjukdomar m.m. finns bl.a. i
lagen (2006:806) om provtagning pa djur, m.m. och i epizootilagen
(1999:657).

4.15 Internationell utblick

Nedan beskrivs kortfattat hur handel med likemedel fér djur ir
ordnad 1 de nordiska linderna samt Storbritannien.

4.15.1 Danmark

Den statliga myndigheten Sundhedsstyrelsen beslutar om apoteks-
tillstdnd 1 Danmark. Myndigheten bestimmer antalet apotek samt
apotekens geografiska lokalisering. For nirvarande finns det drygt
300 apotek 1 Danmark och mailet ir att avstindet till nirmaste apo-
tek inte ska vara lingre dn 15 km f6r Danmarks invinare. For att {3
apotekstillstdnd 1 ett sirskilt omrdde mdste det finnas en lokal
befolkningsmingd pd mer dn 20 000 invénare. Det ir endast farma-
ceuter som har ritt att driva apotek och apotekspersonalen miste
vara utbildade farmaceuter eller farmakonomer vilket motsvarar en
tredrig utbildning. Enligt Bekendtgorelse af lov om apoteks-
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virksomhed, Kap 1 § 3 har inte veterinirer ritt att bedriva apotek
och de fir inte heller driva eller vara intressenter i likemedels-
industrin.

Enligt Sundhedsstyrelsen har apotek ensam forsiljningsritt fér
receptbelagda likemedel samt for vissa receptfria likemedel.
Utvalda receptfria likemedel finns till forsidljning 1 dagligvaru-
handeln, dir inget krav om farmaceutisk utbildning fér forsiljande
personal finns. Vid bedémningen av vilka likemedel som ska fi
siljas utanfér apoteken tar Sundhedsstyrelsen hinsyn till om like-
medlet kan anvindas utan de r8d som kan ges pd apotek samt
risken for felaktig anvindning av likemedlet. Vissa receptfria like-
medel {6r djur finns godkinda fér forsiljning utanfér apotek. For-
siljarna f6r de utvalda receptfria likemedlen har vissa krav p utbud
av likemedel, bland annat ska de erbjuda nikotintuggummin och
virktabletter men inga krav pd utbud finns f6r djurlikemedel. Det
finns cirka 3 000 affirer som siljer de utvalda receptfria human-
likemedlen, varav minga ocksi siljer djurlikemedel. Utdver det
finns cirka 300 affirer som enbart har tillstdnd att silja de utvalda
receptfria djurlikemedlen.

Det rdder fri prissittning for likemedel 1 Danmark. Ministeriet
for Sundhed och Forebyggelse ingdr dock avtal med likemedels-
bolagen angdende utvecklingen av priserna. Priserna pd djurlike-
medel bestims efter apotekens inképspriser, exempelvis s8 liggs
15,9 procent pd apotekets inkdpspris vid kdp av receptbelagda like-
medel f6r produktionsdjur.’

Likt den svenska regleringen finns dven kaskadprincipen i
Danmarks regelverk. Definitionen i Danmark lyder att om inte
godkint likemedel for det aktuella tillstdndet eller djurarten finns
kan veteriniren forskriva andra likemedel for att undvika oac-
ceptabel smirta for djuret. Dessa likemedel kan exempelvis vara
likemedel avsedda f6r andra tillstdnd, djurarter, likemedel godkint
1 annat land, humanlikemedel eller extemporelikemedel. Om
kaskadregeln anvinds fér produktionsdjur ska substansen i like-
medlet vara godkind fér anvindning. Veteriniren ska di ockss, om
ingen karenstid finns for det specifika likemedlet, sitta en karens-
tid enligt regleringen kring kaskaden utfirdad av Ministeriet for
Federvarer, Landbrug og Fiskeri.

3! Killa: Ministeriet for Sundhed och Forebyggelse.
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4.15.2 Finland

Enligt det finska Social- och hilsovirdsministeriet finns det dver
800 apotek, filialapotek och apoteksservicepunkter i Finland. Ett
apotek kan endast dgas av en person som avlagt provisorsexamen
(utbildad apotekare). En apotekare kan vid sidan av sitt apotek
inneha hogst tre filialapotek. Utdver apotek som idgs av apotekare
har Helsingfors universitet och Ostra Finlands universitet ritt att
iga apotek.

I Finland beviljar Sikerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomridet, Fimea, tillstdnd att driva apotek. Forutsittningar
for beviljande av apotekstillstind ir enligt likemedelslagen 43 §
foljande:

Apotekstillstdnd kan beviljas en legitimerad provisor, som inte har for-

satts 1 konkurs, férordnats intressebevakare eller vars handlings-

behorighet inte har begrinsats. Om ett apotekstillstind har flera
sokande, ska tillstindet meddelas den som med beaktande av helheten

kan anses ha de bista férutsittningarna att driva apoteksrorelse. Vid

bedémningen beaktas sokandens tidigare verksamhet pd apotek och 1

andra uppgifter inom likemedelsf6rsérjningen, tidpunkten for nir ett

eventuellt tidigare apotekstillstind vunnit laga kraft medriknad, samt

studier, ledningsférmaga och 6vrig verksamhet som ir av betydelse for
drivande av apoteksrorelse.

For att kunna anséka om apotekstillstdnd krivs att ett sidant har
blivit ledigt eller att ett beslut har fattats av Fimea om inrittande av
ett nytt apotek. Enligt likemedelslagen 44 § giller att apotekstill-
stdndet dr personligt och om apotekaren fir ett nytt tillstdnd upp-
hér det gamla att gilla vilket innebir att apotekskedjor inte kan
etableras.

I Finland f&r likemedel endast siljas pd apotek (med undantag
for nikotinersittning som ir avsedda fér rokavvinjning; de fir
siljas 1 butiker, pd servicestationer och 1 kiosker).

Till 6ljd av att marknaden for likemedel for djur ir liten 1 Finland
finns det inte forsiljningstillstind for alla veterinirmedicinska like-
medel som anvinds vid behandling av djur. Behovet av veterinir-
medicinska likemedel tillgodoses dirfér genom administrativa
arrangemang som ersitter forsiljningstillstdnd. Dessa dr kaskad-
principen, specialtillstind och tidsbundet specialtillstdnd.

I bestimmelserna om kaskadprincipen anges hur alternativa
likemedel kan forskrivas till djur, om det inte finns nigot limpligt

122



SOU 2014:87 Handel med lakemedel for djur — bakgrund och nulage

veterinirmedicinskt likemedel som har godkints fér indamailet.
Anvindningen av likemedlet méste vara veterinirmedicinskt och
djurskyddsmaissigt motiverat. Exempelvis anses ett ligre pris inte
utgora grund for att anvinda ett likemedel som godkints for ett
annat indamil.

Fimea kan enligt likemedelslagen bevilja ett specialtillstind, om
det for virden av ett enskilt djur eller en enskild djurgrupp inte
finns annan vard att tillgd eller om 6nskat resultat inte kan uppnis
med vird av detta slag. Specialtillstdnd soks skriftligen hos Fimea
och kan beviljas f6r vird under hogst ett dr. Fimea kan ocksd av
sirskilda terapeutiska orsaker eller av folkhilsoskil bevilja ett tids-
bundet specialtillstdind for ett likemedel for vilket det inte har
beviljats ett specialtillstdnd.

Det finns dessutom likemedel och humanpreparat som pa vissa
villkor fir ges till livsmedelsproducerande djur. Veterinirer fir
endast ge dessa preparat undantagsvis fér att undvika att djuren
véllas otillbérligt lidande och har direkt eget ansvar vid behandling
med dessa likemedel. Vid behandling av djur med dessa preparat
ska veterinirer forhdlla sig till artikel 11 1 Europaparlamentets och
rddets direktiv 2001/82/EG, indrat genom direktiv 2004/28/EG
samt jord- och skogsbruksministeriets férordning 6/VLA/2008.

4.15.3 Norge

Det ir Statens legemiddelverk som godkinner vilka likemedel som
far siljas 1 Norge och det ir Helse- og omsorgsdepartementet som
beviljar dgarlicens for apotek. For att dga ett apotek behdvs ingen
utbildning till apotekare. Det finns dock grupper som inte har rit-
tighet att dga apotek, bl.a. de som har ritt att forskriva likemedel
och likemedelstillverkare. For att driva apotek krivs en driftslicens
som dven den beviljas av departementet. For att ha ritt att driva
apotek krivs att personen 1 friga ir utbildad apotekare samt har
minst tvd 3rs farmaceutisk erfarenhet efter examen. Samma person
fir inte inneha mer in en driftslicens vid samma tillfille. Enligt
Statens legemiddelverk rider det fri prissittning pd djurlikemedel i
Norge.

Enligt Statens legemiddelverk fir férsiljning av djurlikemedel
endast ske pd apotek samt hos grossister med lagligt tillstind for
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direktdistribution. Veterinirer och djurkliniker har inte tillstind att
bedriva forsiljning av djurlikemedel. Diremot kan en veterinir
kriva ersittning for likemedelskostnader som uppstdr vid behand-
ling av djur och de likemedel som veteriniren forser djuret med
fram tills att likemedlet kan inférskaffas pd apotek. Djurbutiker
har inte heller ritt att bedriva forsiljning av djurlikemedel.
Veterinirer och djurigare har heller inte ritt att importera djur-
likemedel utan tillstdnd frin Statens legemiddelverk. Utbyte av
djurlikemedel eller humanlikemedel avsett f6r djur fir inte ske pd
agerande av apoteket utan fir endast ske i samtycke med for-
skrivande veterinir™.

Norge foljer ocksd EU-regelverket angdende kaskadprincipen.
Om inget godkint likemedel for ett visst tillstdnd eller djurart
finns kan en veterinir forskriva andra likemedel. Det kan d& vara
likemedel som ir godkinda f6r andra tillstind eller andra djurarter,
humanlikemedel, likemedel som ir godkint i annat EES-land fér
djurarten eller annan djurart alternativt extemporelikemedel.
Anvindning av kaskadprincipen fir ske for att minska lidandet for
djuret och fir inte anvindas av exempelvis ekonomiska skil enligt

FOR 2007-01-16 nr 50: Forskrift om bruk av legemidler til dyr.

4.15.4 Storbritannien

I Storbritannien finns 6éver 10000 apotek enligt UK National
Statistics. Enligt myndigheten for djurlikemedel i Storbritannien
(Veterinary Medicines Directorate) finns fyra specificerade f6rsilj-
ningskanaler for djurlikemedel:

e DPrescription Only Medicine — Veterinarian (POM-V)

e Prescription Only Medicine — Veterinarian, Pharmacist, SQP

(POM-VPS)

e Non-Food Animal - Veterinarian, Pharmacist, SQP (NFA-
VPS)

e Authorised Veterinary Medicine — General Sales List (AVM-
GSL)

32 FOR 2007-01-16 nr 50: Forskrift om bruk av legemidler til dyr § 4.
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Det innebir att det finns flera aktérer som fir silja djurlikemedel 1
Storbritannien och att férsiljningen inte méste ske frén ett apotek.

POV-M: De likemedel som faller inom denna kategori kan
endast tillhandah8llas efter att de férskrivits av en veterinir i sam-
band med att veteriniren har genomfért en klinisk undersékning av
djuret 1 friga. Antingen limnar veteriniren sjilv ut likemedlet men
om kunden hellre vill f§ ett skrivet recept till ndgot apotek ir det
dven tillitet for en farmaceut att limna ut likemedlet. Karaktiris-
tiskt for dessa likemedel 4r bla. att de ska anvindas i begrinsad
omfattning till f6ljd av sirskilda sikerhetsrisker, att de kriver en
veterinirs kunskap for att anvindas eller att regeringen anser att
anvindningen av dessa likemedel sirskilt ska kontrolleras.

POM-VPS: Alla de personer som ir kvalificerade aktorer for att
fa silja djurlikemedel fir limna ut dessa likemedel. Det innebir att
forsiljning kan ske av veterinirer, farmaceuter eller si kallade
Suitably Qualified Persons (SQP) som har registrerats vid myndig-
heten for djurlikemedel 1 Storbritannien (Veterinary Medicines
Directorate) och fatt tillstdnd att silja djurlikemedel. De likemedel
som faller inom denna kategori miste ocksd ha forskrivits av
veterindr men veteriniren behéver inte ha genomfért en klinisk
undersokning av djuret. Karaktiristiskt for dessa likemedel ir bl.a.
att de anvinds f6r att minska eller férebygga f6ljderna av endemisk
sjukdom 1 hjordar, flockar eller hos enskilda djur (s8som behand-
ling f6r maskar och andra parasiter) och att dess anvindning med-
for risker for anvindaren, djuret, konsumentens sikerhet eller
miljon men att anvindarna kan géras medvetna om limpliga mot-
dtgirder genom ridgivning.

NFA-VPS: Alla personer som ir kvalificerade aktdrer for att f3
silja djurlikemedel (veterinirer, farmaceuter eller s3 kallade
Suitably Qualified Persons (SQP)) fir tillhandahilla dessa like-
medel utan att de har f6rskrivits av en veterinir. Karaktiristiskt for
dessa likemedel ir att de ska anvindas fér att behandla icke-livs-
medelsproducerande djur och att djurhillaren kan ges tillrickligt
praktiska rdd for att mojliggora en effektiv och siker anvindning av
likemedlet.

AVM-GSL: Det finns inga legala restriktioner kring forsilj-
ningen av dessa likemedel dven om ansvarsfull attityd vid forsilj-
ning av likemedlen férvintas. Karaktiristiskt for dessa likemedel ar
att de inte utgdr ndgon stor risk f6r berdrda parter, att de anvinds
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for att lindra eller forhindra tecken pd sjukdom eller stodja
behandling av vanliga sjukdomar och att det inte krivs nigon
sirskild kompetens f6r att mojliggora en effektiv och siker anvind-
ning av likemedlet.

Enligt Veterinary Medicines Directorate tillimpas kaskad-
principen. Det innebir att ett av Storbritannien godkint djurlike-
medel ska anvindas 1 férsta hand vid behandling av djur. Godkin-
nandet ska helst avse det sirskilda djurslaget och det sirskilda till-
stindet men annars gilla annan djurart eller annat tillstind. Om ett
godkint djurlikemedel for ett sirskilt djurslag och ett sirskile till-
stdnd inte finns tillgingligt ir det en veterinir som ska avgora vilket
likemedel som kan anvindas istillet. Om ett likemedel fér en
annan djurart eller annat tillstind inte heller finns ullgingligt far
veteriniren forskriva ett av Storbritannien godkint humanlike-
medel alternativt ett veterinirmedicinskt likemedel som ir godkint
inom ett annat EU-land. Som sista alternativ fir extemporelike-
medel anvindas. Nir livsmedelsproducerande djur behandlas med
ett likemedel som inte ir avsett f6r djurarten eller vilket inte ir
godkint 1 EU krivs en karenstid om 28 dagar fér kott och minst
7 dagar for mjolk och dgg. For att importera ett djurlikemedel som
ir godkint 1 ett annat EU-land till Storbritannien krivs ett sirskilt
skriftligt intyg frdn myndigheten for djurlikemedel i Storbritan-
nien (Veterinary Medicines Directorate).

I samband med en 6versyn 2005 visade det sig att efterlevnaden
av kaskadprincipen var relativt ddlig och att veterinirer rutin-
missigt forskrev humanlikemedel trots att det fanns tillgingliga
djurlikemedel som borde ha anvints. Anledningen till forskriv-
ningen var frimst att humanlikemedel ir billigare dn djurlike-
medel, en anledning som inte ir godkind enligt kaskadprincipen.
I samband med detta sigs lagstiftningen &ver for att utesluta den
rutinmissiga forskrivningen av  humanlikemedel. Veterinary
Medicines Directorate konstaterar fortfarande att kaskadprincipen
ir ett koncept som ir svért att implementera i praktiken.
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5 Overvaganden och férslag om
handel med |akemedel for djur

5.1 Inledning

I det foljande beskriver utredningen deluppdragen samt kortfattat
forutsittningar och nulige for de olika frigestillningarna. I
respektive avsnitt finns utredningens 6verviganden samt foérslag
och bedémningar.

5.2 Djurapotek
5.2.1 Uppdraget

I kommittédirektivet (2011:55) framgdr att utredaren ska dverviga
om det bor inrittas sirskilda apotek som endast expedierar like-
medel f6r djur (i direktivet kallat djurapotek).

I uppdraget ingdr att analysera vilka konsekvenser en sidan for-
indring skulle kunna f vad giller tillginglighet, pris och service-
grad nir det giller likemedel for djur och fér etableringen av
apotek samt vilka ekonomiska konsekvenser forindringen skulle
kunna f3 f6r aktorerna.

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

Nir det giller tillstdindsgivning ska utredaren analysera om de
krav som 1 dag giller f6r att beviljas tillstdnd att driva 6ppenvards-
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apotek ska gilla for att 3 tillstdnd att driva djurapotek samt om
nigra ytterligare krav bér uppstillas.

Utredaren ska dessutom limna forslag pd vilka krav som ska
gilla f6r verksamheten fortsittningsvis. De krav som giller for
oppenvardapoteken bor uppmirksammas, men dven om det bor
stillas sirskilda krav pd verksamheten, t.ex. om det bér krivas
farmaceuter med specialistkompetens pd djuromridet. Aven vilka
krav som ska stillas pd djurapoteken nir det giller elektroniska
system for att fa tillgdng till och limna uppgifter till Apotekens
Service AB (nu E-hilsomyndigheten) ska évervigas. Vidare ska
vilka krav som bor stillas pd andra tekniska losningar sdsom recept-
expeditionssystem analyseras.

Utredaren ska dessutom &verviga om djurapotekens verksam-
het ska vara begrinsad till detaljhandel till konsument eller om dven
detaljhandel till veterinirer och veterinira inrittningar ska f3
bedrivas.

En annan friga som utredaren ska ta stillning till ir vem eller
vilka som ska f3 driva djurapotek. Hirvid bér uppmirksammas de
frigor som behandlas i kommittédirektivet rérande tillstind att
driva 6ppenvérdsapotek.

Utredaren ska vidare foresld hur djurapotekens tillhandahall-
andeskyldighet avseende veterinirmedicinska likemedel och like-
medel for minniskor ska avgrinsas. Hirvid bor det uppmirk-
sammas att humanlikemedel under vissa férutsittningar kan for-
skrivas for djur. Aven den férsiljning av vissa receptfria human-
likemedel som kan bedrivas pd andra forsiljningsstillen in 6ppen-
vardsapotek enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
likemedel behover uppmirksammas 1 sammanhanget.

Utredaren ska vidare analysera hur djurapoteken ska bidra till
finansieringen av Apotekens Service AB (i dag E-hilsomyndig-
heten) samt hur en avgift ska beriknas och faststillas.

5.2.2 Inledning och nulage

I betinkandet Handel med likemedel for djur (SOU 2008:46)
framforde Apoteksmarknadsutredningen att den fann det vanskligt
att bedéma vilka konsekvenser renodlade djurapotek skulle ha fér
omregleringen av apoteksmarknaden t.ex. avseende effekter pd
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apoteksetableringen. Utredaren foreslog dirfor inte ndgon sirskild
konstruktion fér renodlade djurapotek utan menade att specialise-
ring pd likemedel for behandling av djur skulle kunna ske inom
ramen foér det apotekssystem utredningen féreslog i sitt huvud-
betinkande (SOU 2008:4). Experten 1 utredningen Per-Arne
Sundbom, Konkurrensverket, menade dock 1 ett sirskilt yttrande
att staten borde tillita andra forsiljningsstillen in apotek att silja
likemedel som férordnats av veterinirer.

I de bestimmelser som togs fram i samband med omregleringen
(prop. 2008/09:145) limnades inte heller utrymme fér nigon
specialisering for visst sortiment utan alla dppenvardsapotek lades
en tillhandah8llandeskyldighet for samtliga férordnade likemedel.
Aven en skyldighet att tillhandah$lla férordnade varor som omfat-
tas av likemedelsférménerna inférdes.

Ett antal 6ppenvirdsapotek med inriktning mot djurlikemedel
har etablerats sedan omregleringen och Apoteket AB driver allt-
jamt ett s.k. djurapotek (verksamheten har dock under hésten 2014
samlokaliserats med Apoteket AB:s distansapotek 1 Falun och
kundtjinstverksamheten 1 Kalmar). De o6ppenvirdsapotek som
inriktat sig mot likemedel fér djur erbjuder alla nigon form av
distanshandel.

5.2.3  Bor det inrdttas sarskilda djurapotek?

Utredningens bedémning: Det bor inte goras mojligt for
oppenvardsapotek att endast expediera likemedel for djur di
specialisering visat sig mojligt inom ramen for dagens reglering
av oppenvirdsapoteken.

Skilen for utredningens beddmning

En méjlighet att inritta sirskilda djurapotek skulle kunna bidra till
okad tillginglighet, om detta innebir att ytterligare 6ppenvirds-
apotek som siljer likemedel f6r djur etableras. En annan positiv
effekt skulle kunna vara att det tillkommer fler aktérer med sir-
skild kompetens inom omridet.
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I de kontakter utredningen haft med aktdrerna pd marknaden
framhalls tveksamheter kring virdet av att mojliggora for renodlade
djurapotek. Det framhills att ndgra aktorer redan i dag nischat sig
mot likemedel f6r djur. Vidare framhélls farhdgor kring att etable-
ringen av renodlade djurapotek skulle minska ¢vriga éppenvirds-
apoteks intresse att tillhandahilla likemedel f6r djur vilket skulle
kunna forsimra tillgingligheten till dessa likemedel.

Det finns alltsd ett antal argument som talar mot att genom
forfattningsreglering skapa en ny typ av apotek inriktade pd djur-
likemedel. Férst och frimst har utvecklingen av apoteksmarknaden
visat att det redan 1 dag finns méjlighet for den som har tillstind att
bedriva dppenvérdsapotek att nischa sig mot djurmarknaden. Sedan
apoteksmarknaden omreglerades har ett antal dppenvirdsapotek
med inriktning mot djurlikemedel etablerats. Detta faktum illu-
strerar att specialisering ryms inom nuvarande reglering.

Frigan ir d& om en reglering som innebir att djurapotek undan-
tas frdn vissa av kraven som enligt lagen (2009:366) om handel med
likemedel stills pd den som har tillstdnd att bedriva 6ppenvérds-
apotek skulle kunna locka fler aktdrer in i dag att etablera
specialiserade djurapotek. Det som 1 férsta hand lyfts fram dr att
dessa apotek skulle kunna undantas frén kravet pd att tillhandahalla
likemedel till minniskor. En sddan littnad skulle dock 1 praktiken
vara av mindre intresse di det inom veterinirmedicinen ir tilldtet
att 1 vissa fall anvinda likemedel godkinda f6r minniskor (se bestim-
melser om den s.k. kaskadprincipen). Detta innebir att eventuella
djurapotek ind4 skulle behova tillhandahilla likemedel avsedda for
minniska 1 den mén de férordnas for djur och efterfrigas av djur-
dgare eller veterinir. S§ vitt utredningen erfarit finns det hos de
apotek som har specialiserat sig pd likemedel for djur intresse av att
dven tillhandahilla likemedel och andra varor avsedda for min-
niskor. Detta 1 syfte att kunna erbjuda de djurigare som vinder sig
till apoteket mojlighet att gora inkdp av receptbelagda likemedel
och andra varor som djurigaren sjilv har behov av. Det framhalls
att forsiljning av likemedel och andra varor fé6r humant bruk trots
allt innebidr en betydande andel av férsiljningen for vissa av de
specialiserade aktdrerna och att férsiljningen bidrar till att verk-
samheten bir sig.

Det skulle iven kunna &vervigas att undanta sirskilda djur-
apotek frin kraven pd att ha system som gor det mojligt ate 3
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direktdtkomst till uppgifter hos E-hilsomyndigheten. Den utveck-
ling av e-recept for djur som skett och forvintas fortsitta gor dock
att utredningen menar att en foérutsittning for djurapoteken ir just
direktitkomst till dessa recept hos E-hilsomyndigheten. Som
beskrivs 1 avsnitt 5.9 finns behov och énskemdl kring tillf6rlitlig
statistik 6ver vilka likemedel fér djur som silts. Det finns dirmed
inget skil att undanta sirskilda djurapotek frin krav pd rapporte-
ring av forsiljning till E-hilsomyndigheten.

Utredningen menar att om andra eller firre krav skulle stillas pd
apotek som enbart skulle ha ritt att silja likemedel for djur fore-
faller det rimligt att dverviga om ndgra férindringar bér goras for
dvriga dppenvirdsapotek angiende till exempel tillhandahdllande-
skyldigheten.

Utredningen anser att det ir positivt att det inom ramen fér
dagens regelverk finns méjlighet till specialisering. Det innebir att
vissa aktdrer kan vilja att erbjuda utékad tillginglighet, service och
kompetens kring likemedel foér djur. I den undersékning avseende
lagerhillning av ett antal olika likemedel som redovisas 1 avsnitt 5.6
framkom det att apoteken med inriktning mot likemedel f6r djur
hade betydligt fler av de undersokta likemedlen 1 lager in de andra
oppenvérdsapoteken. Vad giller priserna pd likemedel tor djur kan
utredningen konstatera att dessa sitts fritt av apoteken och att det
finns mojlighet for alla apoteksaktorer att konkurrera genom 13ga
priser. Mer specialiserade aktdrer som hanterar stérre volymer av
likemedel for djur torde ha méjlighet att forhandla till sig ligre
inképspriser och dirmed ocksd kunna erbjuda férméanligare priser
till konsumenterna. Frigor om hur 6kad prispress kan uppnis
behandlas 1 avsnitt 5.11.

Utredningen delar uppfattningen att en sirskild reglering for
specialiserade djurapotek skulle kunna paverka tillgingen till like-
medel for djur hos 6vriga 6ppenvirdsapotek. Likemedel for djur
stdr redan 1 dag for en liten del av férsiljningen pd landets apotek
och om andelen minskar ytterligare skulle det sannolikt pdverka
intresset for att ha djurlikemedel 1 lager negativt. Vidare menar
utredningen att ett antal specialiserade djurapotek férvisso kan dka
tillgdngen till likemedel lokalt eller for en viss krets av djurigare,
men f6r att tillgodose behovet av likemedel i olika delar av landet
och for olika slags djurigare bor strukturen med tillhandahillande-
skyldighet f6r samtliga férordnande likemedel f6r djur kvarstd for
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samtliga dppenvirdsapotek. Med hinsyn till de mojligheter som
ryms inom nuvarande lagstiftning och att det enligt utredningens
mening inte finns behov av en sirskild reglering som medger
sirskilda djurapotek, viljer utredningen att inte ligga fram forslag
om mdjlighet att inritta sirskilda djurapotek. Utredningen finner
dirfor inte heller anledning att g3 in pd de frigor som skulle ha
behovt analyseras om utredningen hade presenterat ett sidant

forslag.

5.3 Tillstand att driva 6ppenvardsapotek
5.3.1  Uppdraget

Utredaren ska analysera om tillgingligheten till likemedel fér djur
kan forvintas oka om det gors forindringar betriffande vilka
grupper som fir driva oppenvirdsapotek. Sirskilt bér for- och
nackdelar med en etablering av 6ppenvirdsapotek i nira anslutning
till veterinira inrittningar analyseras. Likemedel till djur ska, enligt
Jordbruksverkets foreskrifter om likemedel och likemedelsanvind-
ning (SJVFS 2009:84'), anvindas med 3terhillsamhet och bara d&
det finns behov av det. Anvindningen av antibiotika till djur ir
vidare 1ig i Sverige jimfoért med manga andra EU-linder dir veteri-
nirer har ritt att silja likemedel. I sammanhanget bér dirfér sir-
skilt analyseras om en dndring av regelverket som medger att t.ex.
veterindrer ges ritt att driva apotek riskerar att 6ka férskrivningen
av likemedel och inverka menligt pd Sveriges gynnsamma lige vad
giller antibiotikaresistens inom veterinirmedicinen. Om utredaren
bedémer att férindringar bér goras, ska forslag limnas.

5.3.2 Inledning och nulage
Begrinsningar i majligheten att diga dppenvdrdsapotek

Flera europeiska linder har begrinsningar betriffande dgandet av
apotek, t.ex. regler om att endast farmaceuter fir dga apotek eller
regler som anger att man hogst fir dga ett visst antal apotek. Vissa

I Nu SJVFS 2013:32.

132



SOU 2014:87 Overviaganden och forslag om handel med likemedel for djur

linder, t.ex. Tyskland, Spanien och Frankrike, har férbud mot
storre privata eller utlindska kedjor som ir horisontellt eller verti-
kalt integrerade. Overviganden om huruvida nigra sidana begrins-
ningar skulle inféras 1 samband med omregleringen gjordes av
Apoteksmarknadsutredningen 1 huvudbetinkandet Omreglering av
apoteksmarknaden (SOU 2008:4). Regeringen hanterade frigorna i
propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (2008/09:145).

I lagen (2009:366) om handel med likemedel inférdes bestim-
melser kring hur tillstind till detaljhandel skulle hanteras. Det
framgdr bland annat att tillstdnd frin Likemedelsverket krivs for
varje enskilt dppenvdrdsapotek. Det stills dven krav pd att den som
ansoker om tillstdnd ska visa att denne med hinsyn till sina person-
liga och ekonomiska férhdllanden och omstindigheterna i1 dvrigt dr
limplig att utdva verksamheten och har férutsittningar att uppfylla
kraven som stills pd verksamheten.

Det inférdes dven bestimmelser om att vissa typer av aktdrer
inte skulle {4 beviljas tillstdnd (nedan kallat dgarbegrinsningar). Av
2 kap. 5 § lagen om handel med likemedel framgar bl.a. att tillstdnd
inte far beviljas den som

1. bedriver yrkesmissig tillverkning av likemedel eller mellan-
produkter,

2. innehar godkinnande f6r f6rsiljning av likemedel, eller

3. idr behorig att forordna likemedel.

I prop. 2008/09:145 beskriver regeringen att det finns risker med
att ndgon kontrollerar hela kedjan frin tillverkning till detaljhandel.
Det finns t.ex. en risk for att den fullstindigt integrerade kedjan i
vissa fall stinger ute likemedelskonkurrenter och viljer att enbart
silja egentillverkade likemedel 1 de egna apoteken. Denna risk finns
frimst vid férekomst av konkurrerande parallellimport och kon-
kurrenter som siljer utbytbara alternativ. Regeringen menade att
detta skulle kunna leda till att konkurrensen pd marknaden forsvag-
ades, vilket 1 ett lingre perspektiv kan leda till hogre likemedels-
priser och en hogre likemedelskostnad for det offentliga och for
konsumenterna. Vidare angav regeringen att samma nackdelar med
integration som vad giller tillverkare, dven gor sig gillande betriff-
ande den som innehar ett godkinnande for forsiljning av ett

likemedel.
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I prop. 2008/09:145 (s. 147) uttalade regeringen foljande som
skil for att den som ir behorig att férordna likemedel inte borde 3
beviljas tillstdnd att bedriva detaljhandel: ”Det finns skil som talar
for att den som ir behorig att forordna likemedel inte ska kunna f3
tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel. Det kan nimligen
uppstd en intressekonflikt mellan t.ex. en likares roll som for-
skrivare och rollen som detaljhandlare. Ett 6kat férordnande av
likemedel innebir en 6kad forsiljning av likemedel och dirmed
okad vinst foér detaljhandeln. Den som idr behorig att férordna
likemedel och som samtidigt bedriver detaljhandel med likemedel
till konsument kan ha incitament att férordna och silja s8 mycket
likemedel som méjligt. Detta kan leda till en éverférskrivning av
likemedel. Overforskrivning medfér i sin tur ékade likemedels-
kostnader f6r sdvil det allmidnna som fér konsumenterna. Den som
ir behorig att férordna likemedel kan ocks3 {4 incitament att skriva
ut det likemedel som ger storst vinstmarginal fér denne framfér ett
annat sikrare, billigare eller mera indamélsenligt likemedel. Dess-
utom riskerar patienter att inte fi bista tllgingliga vrd om den
som ir behorig att férordna likemedel viljer medicinering framfér
andra virdformer.” Med undantag f6r kostnaderna f6r det allmidnna
ir dessa uttalanden tillimpliga dven f6r veterinirer.

Eftersom det ofta kan rora sig om bolag och bolag som ingdr i
storre koncerner som anséker om tillstdnd inférdes dven bestim-
melser om att tillstdnd heller inte skulle beviljas den som stir under
bestimmande inflytande av nigon som inte skulle beviljas tillstdnd.
Bestimmelser inférdes ocksd om att den som anséker om tillstind i
sin tur inte fir ha ett bestimmande inflytande 6ver en likemedels-
tillverkare eller en innehavare av godkinnande for forsiljning. En
motsvarande bestimmelse inférdes nir det giller bestimmande
inflytande frén en eller flera personer som ir behoriga att férordna
likemedel.

Regeringen anforde vidare att det faktum att tillverkare, inne-
havare av godkinnande for férsiljning av likemedel samt den som
ir behorig att forordna likemedel inte ska fd beviljas tillstind att
bedriva detaljhandel med likemedel, innebir en begrinsning 1
nirings- och yrkesfriheten. Likemedel ir en viktig del av den totala
hilso- och sjukvirden och de foreslagna begrinsningarna syftar till
att virna patientsikerheten. Ett av motiven till begrinsningarna ir
att sikerstilla producentoberoende likemedelsinformation som ir
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ett viktigt medel for att nd en siker och indamélsenlig likemedels-
anvindning. Vad giller férbudet for den som ir behorig att for-
ordna likemedel ir motivet framfor allt att hindra éverférskrivning
av likemedel.

Regeringen anfér pd s. 153 1 ovan nimnda proposition att
regeringen inte foresldr nigot undantag frin gillande lagstiftning
som skulle mojliggéra f6r kommuner och landsting att dga 6ppen-
vardsapotek.

Undantag frin dgarbegrinsningarna

I lagen (2009:366) om handel med likemedel finns vissa undantag
frén de bestimmelser om igarbegrinsningar som beskrivs ovan.
Tillstdnd fir siledes beviljas den som har tillstdnd fér tillverkning
om tillstdindet endast avser dosdispensering, tillverkning av s.k.
extemporelikemedel eller ompackning av likemedel. Vidare far till-
stdnd beviljas den som innehar godkinnande endast for f6rsiljning
av parallellimporterade likemedel.

Av lagen framgdr att Likemedelsverket om det finns sirskilda
skil fir medge ytterligare undantag frin férbudet mot att bevilja
tillstdnd.

Bedomning av dgarforbdllanden

Det ir Likemedelsverket som handligger ansékningar om tillstind
att bedriva 6ppenvérdsapotek. I verkets bedémning ingdr att gran-
ska dgarforhdllanden for den som anséker om tllstdnd. Like-
medelsverket har pd sin webbplats 1atit publicera en tolkning av
begreppet “bestimmande inflytande” 1 2 kap. 5§ forsta stycket
lagen (2009:366) om handel med likemedel®. Det finns med nuvar-
ande regelverk siledes mojligheter for aktérer som omfattas av
dgarbegrinsningarna att vara involverade 1 Oppenvérdsapoteks-
rorelser sd linge deras inflytande inte ir allt for betydande.

www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Apotek--handel/Apotek/-Tillstand-for-apotek/
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Lokalisering av oppenvdrdsapotek

I bestimmelserna om vad som krivs for att f3 tillstdnd att bedriva
detaljhandel (s.k. 6ppenvirdsapotek) finns ingen reglering av var
ett dppenvirdsapotek fir vara lokaliserat. Bestimmelser finns dock
1 lagen (2009:366) om handel med likemedel och anslutande fére-
skrifter kring lokalernas beskaffenhet. Det ir siledes fritt for
apoteksaktorerna att avgdra var de vill etablera 6ppenvirdsapotek.
Redan 1 dagsliget finns 6ppenvérdsapotek 1 nirheten av vissa veteri-
nira inrittningar, t.ex. vid universitetsdjursjukhuset i Uppsala.

5.3.3  Bor agarbegransningarna dndras?

Utredningens bedomning: Bestimmelserna om vilka grupper
som inte fir beviljas tillstdnd att driva 6ppenvirdsapotek bor
inte forindras. Det bor fortsatt vara fritt f6r 6ppenvardsapote-
ken att avgora var de vill etablera sig.

Skilen for utredningens beddmning

Av lagen (2009:366) om handel med likemedel framgdr, som tidi-
gare nimnts, att likemedelstillverkare, den som innehar ett god-
kinnande f6r forsiljning av likemedel och den som ir behorig att
forordna likemedel inte ska kunna fi tillstdnd att bedriva detal;j-
handel med likemedel till konsument. Det ir Likemedelsverket
som handligger ansokningar om tillstdnd att driva &ppenvirds-
apotek. I verkets handliggning ingdr att granska dgarforhdllanden
for den som anséker om tillstdnd. Det finns vissa mojligheter for
aktorer som omfattas av dgarbegrinsningarna att vara involverade i
oppenvardsapoteksrorelser sd linge deras inflytande inte ir allt for
betydande.

Den nuvarande regleringen mojliggoér f6r ménga olika typer av
aktorer att etablera och driva apotek 1 form av enskilda fristdende
apotek eller apotekskedjor av olika storlek.

Berorda har samstimmigt framhéllits till utredningen att det dr
av storsta vikt att Sveriges liga anvindning av likemedel till djur
och 1 synnerhet antibiotika virnas. Exempel frn andra europeiska
linder dir veterinirer tillits forsilja likemedel och dir anvind-
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ningen av antibiotika till djur ir betydligt vanligare férs fram som
argument mot att tillita forskrivare, 1 detta fall veterinirer, att dga
apotek. Utredningen delar synen att det ir av vikt att begrinsa
anvindningen av vissa likemedel, 1 synnerhet antibiotika. Det finns
en risk att mojligheter till fortjinst av forsiljning av likemedel
skulle kunna medfora okad antibiotikaférskrivning, som kan bidra
till ett férsimrat resistenslige. Ndgon férindring bor dirmed inte
goras nir det giller veterinirers mojlighet att dga 6ppenvards-
apotek.

Utredningen menar att de inskrinkningar i mojligheten att
beviljas tillstdind som inférdes 1 samband med omregleringen fort-
satt dr relevanta for att forhindra oonskade effekter, sdsom full-
stindig integration 1 distributionskedjan eller méjligheter till
paverkan pd val av likemedelsbehandling.

Utredningen anser inte att det finns nigra skal att fringd rege-
ringens tidigare beddmning om att kommuner och landsting inte
ska {3 dga 6ppenvirdsapotek.

Sammanfattningsvis anser utredningen att de skil fér begrins-
ningar av dgandet som framforts viger alltfor tungt for att vigas
upp av en eventuell men inte sirskilt trolig 6kning av antalet
oppenvérdsapotek. Utredningens bedémning ir dirfor att dgarbe-
grinsningarna bér vara oférindrade.

Av kommittédirektivet framgdr att utredningen ska analysera
for- och nackdelar med etablering av 6ppenvirdsapotek 1 nira anslut-
ning till veterinira inrittningar. Det finns idag inga hinder for
etablering av oppenvérdsapotek 1 nira anslutning till veterinira
inrittningar. Utredningen anser att sidan etablering huvudsakligen
ir positiv ur ett djuridgarperspektiv dd det kan gora det littare att
snabbt {8 tag pd forskrivna likemedel 1 samband med besék hos
veterinir. Vidare kan lokalisering 1 nirheten underlitta samverkan
mellan veterinirer och apotek nir det giller t.ex. sortimentsfrigor
och oppettider. Utredningen anser inte att det finns anledning att
reglera var lokalisering av &ppenvirdsapotek fir eller inte fir ske.
Det bor sdledes fortsatt vara fritt for apoteksaktdrerna att avgdra
var de vill etablera sig.
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5.4 Inkop fran partihandeln
5.4.1 Uppdraget

Utredaren ska enligt kommittédirektivet (2011:55) analysera om
det bor vara mojligt for veterindra inrittningar att forvirva like-
medel som ska anvindas i verksamheten direkt frin partihandeln.
Om utredaren finner att detta bor vara mojligt ska forslag limnas.
Nir sddana férslag utformas ir det angeliget att behovet av farma-
ceutisk kontroll sikerstills.

5.4.2 Inledning och nulage
Tillstdnd till partihandel

Partihandel definieras i lagen (2009:366) om handel med likemedel
som “Verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export,
leverans eller sddan forsiljning av likemedel som inte ir att anse
som detaljhandel.” Partihandel med likemedel innefattar sdledes all
hantering av ett likemedel frin det att det frislippts frin till-
verkaren tills dess att det ndr detaljhandelsledet. Alla som bedriver
partihandel med likemedel ska ha tillstdnd. Partihandelstillstdnd
utfirdas 1 Sverige av Likemedelsverket, efter att ansékan har god-
kints. Den som har tillverkningstillstdnd har ritt att bedriva parti-
handel med de likemedel som tillverkningstillstindet omfattar.
Den som har beviljats tillstind att bedriva partihandel 1 en stat
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES) fir bedriva
partihandel i samtliga linder 1 samarbetsomridet. Varje stat utfirdar
tillstdnd till de aktdrer som ir etablerade inom statens grinser.
Minga olika slags aktdrer har partihandelstillstdnd och verksam-
heten kan ha olika innehdll och omfattning. Distribution av like-
medel till 6ppenvirdsapoteken kan hanteras av likemedelsforetaget
men det vanligaste 1 Sverige ir att likemedelstoretag uppdrar &t
ndgot av foretagen Tamro eller Oriola att hantera distributionen.
Den som har partihandelstillstdnd ska enligt 3 kap. 3 § 6 lagen
om handel med likemedel till &ppenvirdsapoteken leverera de
likemedel som omfattas av tillstdindet. Enligt férordningen
(2009:659) om handel med likemedel ska partihandlaren leverera de
likemedel som omfattas av tillstindet till 6ppenvirdsapoteken si
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snart det kan ske. Nigon tillhandahillandeskyldighet till andra dn
dppenvirdsapotek finns inte reglerad.

Detaljhandel med likemedel

Lagen (2009:366) om handel med likemedel definierar detaljhandel
som “Forsiljning av likemedel till konsument, sjukvirdshuvud-
man, sjukhus eller annan sjukvardsinrittning eller till den som ir
behorig att férordna likemedel.” Definitionen av detaljhandel éver-
ensstimmer 1 sak med den definition som tidigare fanns i 2 § férsta
stycket 1 den tidigare lagen (1996:1152) om handel med likemedel
m.m.

Av den nu gillande lagen om handel med likemedel framgdr att
endast den som har detaljhandelstillstdnd, dvs. tillstdnd att driva
dppenvirdsapotek, fir bedriva detaljhandel med likemedel till kon-
sument. Den som har partihandelstillstdnd f&r dock bedriva detalj-
handel med likemedel till sjukvirdshuvudman och sjukhus. Den
som har partihandelstillstdnd fir ocks silja vacciner och serum till
andra sjukvardsinrittningar, likare och veterinirer. Bakgrunden till
nuvarande reglering i 4 kap. 1 § andra stycket lagen om handel med
likemedel om att den som har partihandelstillstdnd far silja vacciner
och serum till andra sjukvirdsinrittningar, likare och veterinirer,
forefaller ha sitt ursprung bl.a. i Statens veterinirmedicinska anstalts,
SVA:s forsiljning av vacciner tll veterinirer, vilken tidigare
reglerades i likemedelsférordningen fran ar 1992.

Den som har tillstdnd att bedriva ¢ppenvirdsapotek omfattas
enligt 2 kap. 6 § 3 lagen om handel med likemedel av en skyldighet
att tillhandahdlla samtliga forordnade likemedel. Enligt férord-
ningen (2009:659) om handel med likemedel ska likemedel till-
handahillas s3 snart det kan ske. Vidare anges att om likemedlet
eller varan inte finns pd 6ppenvardsapoteket, ska tillhandah&llandet
ske inom 24 timmar frin det att konsumenten efterfrigade like-
medlet eller varan. I férordningen anges ett antal situationer dir
undantag frén kravet pd tillhandahillande inom viss tid kan gora sig
gillande (se utforligare kring detta i avsnitt 5.6).
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Sjukhusens likemedelsférsorjning

Av 5 § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) framgir att f6r hilso-
och sjukvdrd som kriver intagning 1 virdinrittning ska det finnas
sjukhus. Vird som ges under intagning benimns sluten vird. Annan
hilso- och sjukvird benimns 6ppen vird. Fér inrittningar fér
slutenvird f6r minniska, dvs. sjukhus, finns en sirskild reglering
kring hur likemedelsforsérjningen ska vara anordnad vilken infér-
des 1 september 2008 som en del i omregleringen av apoteks-
marknaden (se prop. 2007/08:142). Enligt 5 kap. lagen (2009:366)
om handel med likemedel ska virdgivaren organisera likemedels-
forsoérjningen till och inom sjukhus pd ett sidant sitt att den
bedrivs rationellt och s att behovet av sikra och effektiva like-
medel tryggas. For detta indamil ska det finnas sjukhusapotek,
som ska vara bemannat med en eller flera farmaceuter. Sjukhus-
apotek definieras i 1 kap. 4 § lagen om handel med likemedel som
den funktion eller de aktiviteter som tillgodoser likemedelstor-
sorjningen till eller inom sjukhus. Vardgivaren ska till Likemedels-
verket anmila hur likemedelsférsérjningen till och inom sjukhus
ska vara organiserad. Likemedelsverket har 1 Likemedelsverkets
foreskrifter (LVES 2012:8) om sjukhusens likemedelsforsorjning
ytterligare beskrivit vilka krav som stills pd denna verksamhet.

Veterinir inrittning

Lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hilso- och sjukvird
reglerar bland annat skyldigheter och ansvar {6r djurhilsopersonal.
Av lagen framgdr dock inte hur djurens hilso- och sjukvird ska
vara organiserad, utan reglering och tillsyn inriktas pd den enskilde
yrkesutdvaren. Det finns siledes 1 nuliget ingen forfattningsmissig
definition av vad som utgdr ett djursjukhus utan djurens hilso- och
sjukvird bedrivs av det som kallas veterinira inrittningar. Dessa
inrittningar kan vara storre eller mindre. Ibland anvinds iven
begreppet mottagning foér lokal dir djursjukvird bedrivs. Djur-
hilsopersonal kan idven behandla djur pd plats hos djurigaren vilket
sker t.ex. for lantbrukets djur.
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Forsiljning av likemedel till veterinir inrittning

Veterinira inrittningar koper 1 dagsliget likemedel frén Sppen-
vardsapotek. Vacciner och serum fir dock inférskaffas direkt frin
den som har partihandelstillstind f6r handel med sidant. Enligt
2 kap. 5 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om for-
ordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit idr endast
veterindr som har legitimation eller den som har annan behérighet
att utdva yrket behorig att forordna likemedel for behandling av
djur. Med férordna avses i LVFS 2009:13 att utfirda recept eller
rekvisition avseende likemedel eller teknisk sprit. I 4 kap. LVFS
2009:13 beskrivs vilka krav som giller vid rekvisition av likemedel
och teknisk sprit. Bland annat anges att dppenvérdsapoteket ska
sikerstilla att likemedel och teknisk sprit endast bestills av och
limnas ut till den som ir behorig att rekvirera och motta sddana
produketer.

En veterinir ska siledes ansvara for att rekvirera de likemedel
som den veterinira inrittningen har behov av. I LVFS 2009:13
anges inga sirskilda krav pd hur rekvisitionen ska vara utformad
men 1 4 kap. 1§ anges att det av rekvisitionen tydligt ska framgd
vad som bestills och vem som ansvarar f6r rekvisitionen.

Det stdr veterinira inrittningar fritt att avgora frin vilket 6ppen-
virdsapotek de vill rekvirera likemedel. Oppenvardsapoteken har
enligt 6 § 3 lagen (2009:366) om handel med likemedel en skyldig-
het att tillhandahilla samtliga férordnade likemedel. Prissittningen
avseende likemedel for djur ir dock inte reglerad si det finns
mojlighet for veterinidra inrittningar att férhandla med 6ppenvérds-
apoteken om vilka priser och andra leveransvillkor 6ppenvardsapo-
teken ir villiga att erbjuda.

S4 vitt utredningen erfar sker huvudparten av 6ppenvardsapote-
kens forsiljning till veterinira inrittningar via distanshandel.
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5.4.3  Bor veterinara inrattningar fa képa lakemedel
fran partihandeln?

Utredningens bedomning: Det bor inte vara méjligt f6r veteri-
nira inrittningar att férvirva likemedel direkt frdn partihandeln,
utdver nuvarande mojlighet avseende vacciner och serum.

Skilen for utredningens beddmning

P& apoteksmarknaden har ndgra aktdrer etablerats som Oppen-
vardsapotek med inriktning mot likemedel fér djur. Dessa aktorer
samt ovriga Oppenvirdsapotek forser 1 dag den veterinira virden
med de likemedel som ska anvindas i1 verksamheten. Som beskrivs
ovan ir det dock tilldtet att vacciner och serum tillhandahalls direkt
av partihandlare till sjukvdrdsinrittning, likare och veterinir.

Sjukhusen kan sedan ndgra ir kopa likemedel frén partihandeln
men méste ha en sirskild inrittad funktion (sjukhusapotek) beman-
nad med en eller flera farmaceuter som hanterar likemedelstorsory-
ningen till och inom sjukhuset.

Om veterinira inrittningar skulle tillitas kopa likemedel direkt
frin partihandeln borde motsvarande krav pd farmaceutisk kontroll
stillas som de som giller for sjukhusens likemedelsforsorjning.
Utredningen menar att det inte skulle vara rationellt att stilla krav
pa motsvarande sjukhusapoteksfunktioner hos alla veterinira inritt-
ningar. Det finns som beskrivits ingen formell indelning nir det
giller organisationen av djurens hilso-och sjukvird och det dr dir-
med svirt att inféra olika krav for olika typer av veterinira
inrittningar.

I kommittédirektivet anges att dppenvardsapotekens lagerhll-
ning kan fi konsekvenser for tillgingligheten till likemedel som
ska anvindas 1 veterinir verksamhet. S& skulle kunna vara fallet om
de veterinira inrittningarna med kort varsel bestiller likemedel. En
veterinir inrittning f&r dock antas ha ett visst lager av likemedel
foér att kunna utfora de behandlingar som inrittningen vanligtvis
utfor. Det har inte till utredningen framférts nigra synpunkter
kring att de veterinira inrittningarnas behov av likemedel inte kan
tillgodoses av dppenvérdsapoteken. Utredningen utgdr dirfér frin
att veterinira inrittningar planerar inkdp av likemedel s8 att deras
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behov kan tillgodoses inom ramen fér 6ppenvirdsapotekens till-
handahéllandeskyldighet.

Inom djurens hilso- och sjukvird anvinds férutom godkinda
veterinirmedicinska likemedel 4ven godkinda humanlikemedel
samt likemedel som inte dr godkinda i Sverige men dir sirskilt till-
stand till f6rsiljning utfirdats av Likemedelsverket (s.k. licenslike-
medel). Utredningen har i sitt betinkande Likemedel for sirskilda
behov (SOU 2014:20) utrett frigan om vem som bor anséka om
licens. I det betinkandet (kapitel 7) foreslr utredningen att det
fortsatt ska vara apotek som ska anséka om licens men att mojlig-
heten dven ska omfatta partihandlare som siljer vacciner och serum.
Det innebir att det fortsatt huvudsakligen ir apoteken som kom-
mer att beviljas tillstdnd att silja licenslikemedel. Dirmed finner
utredningen att de veterinira inrittningarnas behov av icke-god-
kinda likemedel inte kommer att kunna tillgodoses av den som har
tillstdnd att bedriva partihandel.

Utredningen foreslog 1 SOU 2014:20 att den som med stod av
sitt partihandelstillstind bedriver detaljhandel med vacciner och
serum direkt till veterinir ska fi anséka om licens. Om det for-
slaget genomfors skulle det innebira att viss ytterligare forsiljning
av vacciner och serum kan ske direkt frin partihandlare ull veteri-
nar.

Oppenvérdsapotekens méjlighet att silja likemedel till de veteri-
nira inrittningarna innebir att dppenvirdsapoteken kan ha incita-
ment att lagerhdlla likemedel for djur. Om denna forsiljning
minskar kan det antas att apoteken kan komma att minska sin
lagerhdllning. Minskad férsiljning till veterinira inrittningar skulle
dirmed kunna innebira forsimrad tillgdng till likemedel for djur
for djurigare da det ir 6ppenvardsapotek som utgor deras kanal for
inkdp av likemedel. Mojligen skulle en minskad férsiljning av
likemedel till veterinira inrittningar kunna innebira ¢kade priser
for djurigare och de veterinirer som inte kan gora sina inkop via
partihandeln. Vidare menar utredningen att apotekens kompetens
inom omridet skulle riskera att minska som en féljd av att
apoteken mer sillan hanterar de aktuella likemedlen.

Att mojliggora for veterinira inrittningar att inférskaffa like-
medel frin partihandeln skulle méjligen tillgodose stérre veterinira
inrittningars behov av vissa likemedel. Mindre inrittningar skulle
sannolikt 4ndd vara hinvisade till inkdp via ppenvérdsapotek uti-
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frin den tillhandahdllandeskyldighet som 8ligger 6ppenvardsapote-
ken.

Distriktsveterinirorganisationen har under 2014 genomfért en
upphandling av likemedel f6r verksamhetens behov. Enligt uppgift
frin dem var det fem olika féretag som limnade anbud. Utred-
ningen menar att detta kan illustrera att det nu finns konkurrens pa
marknaden och att det finns mojligheter f6r veterinira inrittningar
att erbjudas olika villkor avseende sdvil pris som andra leverans-
villkor.

Sammantaget menar utredningen att nackdelarna med att géra
det mojligt f6r veterinira inrdttningar att kopa in likemedel direkt
frdn partihandeln 6verviger de fordelar en sidan modell skulle
kunna innebira f6r vissa storre inrittningar.

5.5 Forsaljning av vissa receptfria lakemedel
5.5.1 Uppdraget

Utredaren ska enlig kommittédirektivet (2011:55) analysera om det
boér vara mojligt att silja vissa receptfria likemedel f6r djur pd andra
forsiljningsstillen dn apotek. Hiri ingdr att analysera vilka like-
medel f6r djur som skulle kunna vara limpliga att silja pd andra
platser dn apotek och i vilken utstrickning detta skulle bidra till att
oka tillgingligheten till likemedel for djur.

Om utredaren finner att en sidan reglering ir limplig ska for-
slag limnas. Hirvid ska det sirskilt beaktas vilka kriterier som bor
vara avgorande for att ett likemedel ska f8 siljas pd andra platser dn
apotek samt huruvida det bér finnas inskrinkningar betriffande
vilka forsiljningsstillen som ska fd bedriva sddan handel.

5.5.2 Inledning och nulage
Vilka likemedel ir receptfria?

Av 8 g § likemedelslagen (1992:859) framgir att Likemedelsverket,
nir ett godkinnande for forsiljning utfirdas, ska ange om like-
medlet ska klassificeras som receptbelagt likemedel eller recept-
fritt. Likemedelsverket kan indra klassificeringen om nya omstin-
digheter av betydelse for klassificeringen kommer till Likemedels-
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verkets kinnedom eller om en innehavare av ett godkidnnande
ans6ker om dndrad klassificering. I 7 kap. Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2006:11) om godkinnande av likemedel for forsilj-
ning m.m. iterfinns de kriterier som Likemedelsverket beaktar vid
beslut om klassificeringen.

Tidigare receptfria veterinirmedicinska likemedel till livsmedels-
producerande djur ir i regel receptbelagda sedan oktober 2007.
Beslutet frin Likemedelsverket att receptbeligga merparten av de
receptfria veterinirmedicinska likemedlen till livsmedelsproduce-
rande djur togs 1 syfte att framfor allt forbittra sikerheten for kon-
sumenterna angiende livsmedel frdn djur men ocksd for att minska
risken for resistensutveckling (hos bakterier och parasiter) mot
antibiotika och antiparasitira medel. Férindringarna kom tillstind
med anledning av ett EU-direktiv’.

Hésten 2013 var 34 godkinda veterinirmedicinska likemedel
klassificerade som receptfria. For 45 godkinda veterinirmedicinska
likemedel var ndgon férpackningsstorlek av likemedlet klassificerad
som receptfritt. De receptfria veterinirmedicinska likemedlen med
storst forsiljning dr huvudsakligen godkinda for behandling av
mask eller fistingar/loppor, se tabell 4.3 1 kapitel 4. De tjugo mest
salda receptfria veterinirmedicinska likemedlen utgjorde 78 pro-
cent av den totala forsiljningen av receptfria veterinirmedicinska
likemedel &r 2012.

Forsiljning av receptfria likemedel utanfér apotek

Frigan om forsiljning av vissa receptfria likemedel pd annan plats
in apotek behandlades av Apotekmarknadsutredningen i SOU
2008:33. I den utredningens slutbetinkande SOU 2008:46 anfordes
att dven receptfria likemedel f6r djur borde vara mojliga att silja pd
annan plats dn apotek och att samma krav som vid forsiljning av
humanlikemedel borde gilla.

Regeringen féreslog i prop. 2008/09:190 Handel med vissa
receptfria likemedel att detaljhandel med vissa receptfria likemedel

> Kommissionens direktiv 2006/130/EG av den 11 december 2006 om genomférande av
Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG nir det giller faststillande av kriterier
for undantag frin kravet pd veterinirrecept f6r vissa veterinirmedicinska likemedel till livs-
medelsproducerande djur.
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skulle f3 bedrivas pd andra platser in 6ppenvirdsapotek. De like-
medel som skulle {3 siljas var receptfria humanlikemedel som inte
hade forskrivits och som uppfyllde vissa kriterier, nimligen att
likemedlet ir limpligt for egenvird, att allvarliga biverkningar ir
sillsynta vid anvindningen av likemedlet samt att det ir limpligt
med hinsyn till patientsikerheten och skyddet for folkhilsan att
likemedlet fir siljas p& andra platser in 6ppenvirdsapotek. Reger-
ingen anférde 1 propositionen (s. 54) att likemedel avsedda for djur
inte skulle omfattas av bestimmelserna om forsiljning pd andra
platser dn apotek men att regeringen hade for avsikt att terkomma
1 frigan.

Lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel
tridde 1 kraft den 1 november 2009. Av bestimmelserna framgar att
detaljhandel med likemedlen ska anmilas till Likemedelsverket,
som har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen. Kommunerna har ett
kontrollansvar. Den som bedriver verksamheten ska ha ett egen-
kontrollprogram och ska rapportera forsiljningsstatistik till E-hilso-
myndigheten. Forsiljning fr bara ske till den som fyllt 18 ir. Den
som bedriver detaljhandel fir inte limna upplysningar om like-
medel utan ska informera konsumenten om var han eller hon kan fi
farmaceutisk rddgivning.

Sedan tidigare fir godkinda naturlikemedel, homeopatika och
vissa utvirtes medel siljas av andra dn apotek, s.k. fri forsiljning.

Bedomning av vilka likemedel som kan siljas

Likemedelsverket beslutade i samband med att lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria likemedel tridde 1 kraft om vilka
receptfria humanlikemedel som skulle komma i friga for forsil)-
ning pd andra platser dn apotek. De likemedel som kan komma
ifriga for sddan forsiljning dr dels nikotinlikemedel, dels andra
likemedel dir Likemedelsverket ska avgéra om

a) likemedlet ir limpligt f6r egenvird,

b) allvarliga biverkningar ir sillsynta vid anvindning av like-
medlet,

¢) det dr limpligt med hinsyn till patientsikerheten och skyddet
for folkhilsan.
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I dokumentet Bakgrund och bedémningskriterier — receptfria like-
medel utanfér apotek daterat 2009-07-07* beskriver Likemedels-
verket att kriterium a) och b) ovan i princip ska vara uppfyllda for
att likemedel ska kunna klassificeras som receptfritt. Kriterium c)
ger utrymme for tolkning och f6r att underlitta f6r branschen fér-
tydligar Likemedelsverket hur man tolkar detta kriterium genom
att nedan beskriva de principer som Likemedelsverket anvint vid
bedémningen av likemedlens limplighet foér forsiljning utanfor
apotek.

1. Likemedel innehdllande substanser som inte forsdlts
receptfritt under tillrickligt 1dng tid 1 Sverige bor 1 normalfallet
ej siljas utanfor apotek. Hir har dock dven erfarenheter frin
ovriga EU vigts in 1 bedémningen.

2. Likemedel dir ogynnsamma effekter vid lingvarig anvindning
inte ir ovanliga bor ej siljas utanfér apotek sdvida inte denna
risk pd ett rimligt sitt kan hanteras via begrinsning av férpack-
ningsstorleken.

3. Likemedel dir det finns anledning att misstinka att felaktig
anvindning inte ir ovanlig bér ej siljas utanfér apotek sivida
inte denna risk pd ett rimligt sitt kan hanteras via begrinsning
av forpackningsstorleken.

4. Likemedel som innehdller antibakteriella, antifungala,
antivirala och antiparasitira inkl. antihelmintika substanser
boér, med hinsyn tll risken for resistensutveckling, i
normalfallet ej siljas utanfér apotek.

5. Typiska rekvisitionslikemedel ska ej forsiljas utanfor apotek.

Likemedelsverket fattar kontinuerligt beslut om forsiljning utan-
for apotek nir nya likemedel godkinns som receptfria. I nuliget
far over 2000 olika forpackningar av receptfria humanlikemedel
tillhandah8llas av de som anmilt att de har fér avsikt att bedriva

detaljhandel.

www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Apotek--handel/Receptfritt-i-affarerna/Listor/
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Forsiljningsstillen

Det finns {3 begrinsningar avseende vilken typ av niringsidkare
som fir bedriva detaljhandeln. Handeln far dock inte ske i lokaler
som beviljats serveringstillstind (dock undantaget forsiljning av
nikotinlikemedel). Regeringen gjorde i prop. 2008/09:190 (s. 54 ff.)
bedémningen att kommuner och landsting inte borde & bedriva
detaljhandeln. Enligt uppgift pid Likemedelsverkets webbplats
fanns 1 september 2014 éver 5 600 anmilda férsiljningsstillen. Att
ha anmilt att man har {6r avsikt att bedriva detaljhandel innebir
inte att man faktiskt m3ste gora det. Den som anmiilt sig ska betala
en drsavgift for verkets tillsyn med 1600 kronor per foérsilj-
ningsstille. Dessutom har kommunerna ritt att ta ut en avgift for
sin kontroll. Det beloppet faststills av varje kommun.

5.5.3  Bor férsaljning av vissa receptfria lakemedel for djur
tillatas pa andra platser dn 6ppenvardsapotek?

Utredningens bedémning: Recepfria likemedel fér djur bor
inte {3 siljas pd andra forsiljningsstillen in 6ppenvirdsapotek.

Skilen for utredningens bedémning

En utgdngspunkt fér reformen att tilldta forsiljning av vissa recept-
fria humanlikemedel utanfér Spppenvirdsapotek var att forsilj-
ningen av likemedel skulle kunna ske utan att konsumenten fir
nigon farmaceutisk ridgivning (prop. 2008/09:190 Handel med
vissa receptiria likemedel, s. 83). Utredningen menar att det inte
finns ndgon anledning att resonera pd annat sitt avseende eventuell
forsiljning av veterinirmedicinska likemedel.

Som beskrivits ovan ir det 1 nuliget enbart dppenvirdsapotek
som har tillstdnd att silja receptfria veterinirmedicinska likemedel.
Det kan konstateras att endast ett mindre antal veterinirmedicinska
likemedel ir receptfria. Av dessa ir de med storst f6rsiljning huvud-
sakligen godkinda for behandling av mask eller fistingar/loppor.
Utifrdn de kriterier Likemedelsverket tillimpat avseende vilka
humanlikemedel som kan komma ifriga for forsiljning utanfér
apotek stiller sig utredningen tveksam till att veterinirmedicinska
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likemedel innehéllande aktiv substans mot vilken resistens kan
utvecklas bor komma ifrdga f6r f6rsiljning utanfér apotek. Med en
sddan beddmning skulle endast ett fital likemedel komma i friga
for sddan forsiljning. Exempel pd likemedel som skulle kunna vara
aktuella ir likemedel som anvinds vid spendoppning, spenférslut-
ning eller jirntillskott fér spidgrisar. Utredningen menar att ett si
begrinsat utbud av likemedel talar mot att inritta receptfria
veterinirmedicinska likemedel i den ordning som giller for for-
siljning av vissa receptfria likemedel f6r minniskor.

Det kan &vervigas om receptfria veterinirmedicinska likemedel
skulle kunna siljas via en ordning dir det stills krav pa tillstind for
forsiljningen och dir krav skulle kunna stillas pa till exempel kom-
petens hos personalen vid férsiljningsstillet. Det dr tinkbart att
Likemedelsverket skulle kunna bedéma att fler av de receptfria
likemedlen skulle kunna siljas via en sidan ordning dn vid den ord-
ning som 1 dag giller for receptfria humanlikemedel. Utredningen
menar dock att det dr svirt att motivera en sidan ordning enbart
for receptfria likemedel for djur. Vidare dr den totala marknaden
for receptfria likemedel foér djur inte sirskilt stor och det dr dir-
med tveksamt om si médnga forsiljningsstillen skulle vara intresse-
rade av att silja dessa likemedel givet de kostnader som oundvik-
ligen skulle vara férknippade med de hogre kraven pd kompetens
m.m.

Oppenvirdsapoteken ir i dag fler och har lingre &ppettider in
innan omregleringen. Deras lagerstatus kan dven avseende recept-
fria likemedel foér djur kontrolleras via den s.k. ”séktjinsten” (se
utférligare beskrivning av lagerstatustjinsten 1 kapitel 5.6). Mojlig-
gorande av forsiljning av andra dn apotek skulle innebira att vissa
forsiljningsvolymer av dessa likemedel flyttas frin apotek till andra
forsiljningsstillen. Detta skulle 1 sin tur kunna medféra minskat
intresse hos apoteken att tillhandahilla receptfria veterinirmedicin-
ska likemedel. Oppenvirdsapotekens tillhandahllandeskyldighet
innefattar bara likemedel och andra varor som férordnats och utred-
ningen ser dirmed en risk for att en férindring skulle kunna minska
tillgdngen till receptfria veterinirmedicinska likemedel snarare in
leda till en 6kning.

De administrativa bérdor samt kostnader som ir forknippade
med férsiljning av receptfria likemedel, vare sig det sker med ett
anmilnings- eller tillstindsforfarande, medfor att utredningen ir
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tveksam till att nigot stoérre antal forsiljningsstillen skulle till-
handahilla dessa likemedel. Tillgdngen till likemedlen skulle dir-
med inte ndédvindigtvis 6ka, utom mojligtvis pd vissa platser, sam-
tidigt som 6ppenvardsapotekens intresse att tillhandahdlla likemed-
len riskerar att forsimras. Sammantaget menar utredningen att de
administrativa krav samt kostnader som férfarandet skulle innebira
for verksamhetsinnehavarna respektive tillstdnds/tillsynsmyndig-
heterna inte skulle std i relation till vinsterna med en sddan ordning.

5.6 Tillhandahallande av likemedel
5.6.1  Uppdraget

Utredaren ska enligt kommittédirektivet (2011:55) kartligga 1
vilken utstrickning dppenvirdsapoteken har likemedel for djur 1
lager och dirmed kan leverera dessa till kunden omedelbart.

Utredaren ska vidare analysera huruvida férindringar bér goras
betriffande reglering av 6ppenvirdsapotekens lagerhdllning eller
tillhandahillandeskyldighet avseende likemedel foér djur och vid
behov féresld sddana férindringar. Motsvarande éverviganden och
eventuella forslag ska limnas betriffande partihandlarnas leverans-
skyldighet gentemot 6ppenvirdsapoteken.

5.6.2 Inledning och nulage
Tidigare reglering av tillhandahillandeskyldighet

Innan omregleringen av apoteksmarknaden framgick av den di
gillande 6 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. att
staten och den juridiska person, till vilken staten givit uppdrag att
bedriva detaljhandel med likemedel, hade ett ansvar for likemedels-
forsorjningen till allminheten och till hilso- och sjukvirden for
minniskor och djur. Likemedelsférsorjningen skulle bedrivas ratio-
nellt och pd sidant sitt att behovet av sikra och effektiva likemedel
tryggades. Av 4 § andra stycket framgick att regeringen bestimde
av vem och pd vilka villkor sidan handel fick bedrivas. Regeringen
reglerade Apoteket AB:s skyldigheter i bolagets verksamhetsavtal
med staten. I verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB
angavs att bolaget skulle ha den lager- och leveransberedskap som
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krivdes for att tillgodose allminhetens och virdens berittigade
krav. Vad som fanns i lager bestimdes dels av centrala riktlinjer for
Apoteket AB, dels av lokal efterfrigan (prop. 2008/2009:145 s. 183
ff).

Bestimmelser som infordes i samband med omregleringen
av apoteksmarknaden

Oppenvirdsapotekens tillbandabillandeskyldighet

Regeringen anférde i prop. 2008/09:145 att det for att garantera en
god likemedelsf6érsorjning skulle inféras en skyldighet for alla
oppenvérdsapotek att tillhandahilla dels alla férordnade likemedel,
dels sddana férordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om
likemedelsformdner m.m. Tillhandahillandeskyldigheten avser
sdledes forordnade likemedel f6r sivil minniska som djur. Bestim-
melser med den innebérden togs in i 2 kap. 6 § lagen (2009:366)
om handel med likemedel. Det inférdes inget krav pd apotekens
lagerhdllning utan de 6vergripande skyldigheterna kompletterades i
9 § forordningen (2009:659) om handel med likemedel med bestim-
melser om att dppenvirdsapoteken ska tillhandahilla de likemedel
och varor som omfattas av tillhandahdllandeskyldigheten s3 snart
det kan ske. Om likemedlet eller varan inte finns pd 6ppenvirds-
apoteket, ska tillhandah3llandet ske inom 24 timmar frin det att
likemedlet eller varan efterfrigades. Finns det beaktansvirda skl
far den tid som anges i andra stycket éverskridas, dock inte med
mer dn vad som dr nodvindigt for att likemedlet eller varan ska

kunna tillhandahillas.

Partihandelns leveransskyldighet

Av 3 kap. 3 § 6 lagen (2009:366) om handel med likemedel framgir
att den som har tillstdnd att bedriva partihandel ir skyldig att till
dppenvirdsapoteken leverera de likemedel som omfattas av tll-
standet.

I 10 § férordningen (2009:659) om handel med likemedel anges
att den som har tillstind att bedriva partihandel med likemedel ska
leverera de likemedel som omfattas av tillstdndet till 6ppenvards-
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apoteket si snart det kan ske. Bestimmelsen omfattar bide
veterinirmedicinska likemedel och humanlikemedel. Till skillnad
frin vad som giller f6r 6ppenvirdsapotekens tillhandah&llande-
skyldighet finns det 1 den nationella regleringen inte nigon tidsfrist
angiven for partihandlarnas leveransskyldighet.

Nir bestimmelsen om leveransskyldighet inférdes i lagen om
handel med likemedel uttalande regeringen bla. att en férut-
sittning for att detaljhandeln ska kunna fullgéra sin tillhanda-
hillandeskyldighet r att partihandeln levererar till 6ppenvérds-
apoteken. Diremot diskuterades inte inom vilken tid leveransen

skulle ske (prop. 2008/2009:145 s. 191 1.).

Kort om utredningens tidigare unders6kningar

Utifrdn de rapporter och undersékningar som utredningen redo-
visat 1 tidigare betinkande (SOU 2012:75) framgir att problem
med tillginglighet till likemedel pd 6ppenvirdsapotek 1 princip
uppstdr i tre huvudsakliga situationer. Dessa ir att likemedel inte
kan expedieras direkt, att expedieringen inte sker inom 24 timmar
och att kunden inte fir tillricklig information eller annan service
nir direktexpediering inte kan ske. Nedan ges en beskrivning av
utredningens tidigare undersdkningar.

Graden av direktexpediering

I de fall expediering inte kan ske direkt vid kundens bessk beror
detta pd att apoteket inte har det efterfrigade likemedlet 1 lager vid
den aktuella tidpunkten. Att ha samtliga férordnade likemedel och
varor inom férmédnerna 1 lager ir, enligt utredningen, inte ett realis-
tiskt alternativ, ens for de storsta apoteken. Det handlar totalt sett
om ett mycket stort antal produkter. Som utredningen pdpekar var
antalet godkinda likemedel i maj 2012 drygt 12 000. Aven like-
medel som oftast siljs receptfritt kan férordnas. Dessutom for-
ordnas, utdéver godkinda likemedel, dven licenslikemedel och
extemporelikemedel. Inte heller under Apoteket AB:s monopol
forekom det att man hade samtliga aktuella likemedel och varor i
lager. Enligt en uppgift frin Apoteket AB kan ett normalt 6ppen-
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vardsapotek lagerhdlla cirka 3 000-4 000 artiklar av receptbelagda
likemedel.

Utredningen redovisade dven resultatet av en egen kartliggning
av graden av direktexpediering pa apoteken. Den tillfrigade apoteks-
personalen uppgav att 1 genomsnitt cirka 95 procent av kunderna
kan expedieras direkt, vilket motsvarar nivin hos Apoteket AB fore
omregleringen. Kostsamma likemedel, kunder som motsitter sig
byte, restnoterade produkter och nya apoteks lageruppbyggnad ir
de frimsta forklaringarna till att direktexpediering ibland inte kan
ske.

Utredningens undersékning pekar vidare pd att det férekommer
liten central styrning (inga centrala riktlinjer) inom apoteksbran-
schen och att ansvaret for lagret 1 stillet ligger pd apotekschefen
eller sirskild lageransvarig person vid storre apotek. Apoteken upp-
lever inte att lagerhanteringen ska ha férindrats visentligt efter
omregleringen. De upplever diremot en férindrad kundbild med
hégre krav och férvintningar.

Problem att expediera likemedlet inom 24 timmar

Svérigheter att expediera likemedel inom 24 timmar gor sig gill-
ande framfér allt vid s.k. restnoteringar. En annan faktor som
paverkar apotekens méjlighet att expediera likemedel inom 24 tim-
mar ir de s.k. stopptiderna. Stopptiden ir den sista tidpunkten for
bestillning av likemedel som levereras nista vardag. Stopptiderna
tycks enligt utredningen inte ha férindrats 1 ndgon stérre utstrick-
ning efter apoteksomregleringen, iven om de 1 nigra fall har for-
flyttats till en tidigare tidpunkt. Att antalet apotek har 6kat kan ha
haft betydelse f6r detta. Utredningen pekar ocksd pd att en distri-
butionsanliggning hos en av partihandlarna har lagts ner efter
omregleringen, vilket medfort lingre transportstrickor till vissa
apotek och att apotek kring denna anliggning har fitt tidigarelagda
stopptider.
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Information och service nér direktexpediering inte kan ske

Tidigare kunde Apoteket AB hinvisa till ett annat apotek som hade
efterfrigad produkt 1 lager. Efter omregleringen kan de flesta
apotek se lagersaldo pd andra apotek inom samma kedja, men inte
hos konkurrenterna, konstaterar utredningen 1 SOU 2012:75.
Detta upplever flera patientféreningar som ett stort bekymmer,
sirskilt de vars medlemmar har nedsatt rorelseférmiga. Utred-
ningens undersékning tyder pd att apotekspersonalen i stor utstrick-
ning foljer den branschéverenskommelse som finns sedan 2010. Nir
det forskrivna likemedlet inte kan expedieras vidtar personalen,
enligt utredningens undersokning, en rad olika dtgirder, sisom att
bestilla produkten och, om det giller dyra och ovanliga likemedel,
uppmana kunden att fortsittningsvis férbestilla produkten. Vid
akuta situationer férséker man byta ut likemedlet mot en annan
styrka eller storlek, kontaktar forskrivare eller ringer andra apotek.
Nivin pd servicen, sisom huruvida flera grannapotek kontaktas,
kan dock variera beroende pd konkurrenssituation och tillgingliga
resurser.

Utredningens samlade bedomning i SOU 2012:75

Sammanfattningsvis konstaterar utredningen 1 SOU 2012:75 att
ullgingliga siffror tyder pid smi forindringar av andelen kunder
som fir sina likemedel vid forsta besoket pd apoteket. Minga
patientorganisationer och en betydande andel av apotekspersonalen
anser dock att forutsittningarna for direktexpediering har for-
simrats. Enligt utredningen framstir det som tydligt att det finns
en uppfattning hos minga konsumenter och patientorganisationer
samt dven hos delar av apotekspersonalen att tillhandahillandet pd
apotek fungerar simre 1 dag i olika avseenden. Samtidigt anfér
utredningen att det utifrdn tillgingligt underlag inte ir sjilvklart att
denna kritik uteslutande dr kopplad till omregleringen. Det finns
indikationer pd att en del av kritiken handlar om det generiska
utbytet. Dessutom, anfér utredningen, finns underlag som tyder pd
att kunderna dven under monopoltiden var missnéjda med graden
av direktexpediering.

Det faktum att det sedan omregleringen tillkommit ett stort
antal nya apotek kan iven vara av betydelse enligt utredningen. En
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marknad med flera olika aktdrer ger ocksd andra forutsittningar.
Konkurrensen om kunden ir en viktig skillnad. Apoteksaktorerna
har incitament att direktexpediera s mdnga kunder som mojligt for
att behdlla kunden. Denna drivkraft fanns av naturliga skil inte
under monopolet. Méjligheterna att, vid bristande lagerhillning,
kunna hjilpa kunden till ett annat apotek med det aktuella like-
medlet i lager var ocksd annorlunda tidigare, eftersom alla apotek
di hade insyn 1 varandras lager. De uppfoljningar som har gjorts
och andra tillgingliga underlag tyder, enligt utredningen, dock inte
pa att apotekens tillhandahillande av likemedel till konsumenterna
har forsimrats pd ndgot drastiskt sitt sedan omregleringen av
apoteksmarknaden. Mycket talar for att forvintningarna hos all-
minheten har héjts 1 samband med omregleringen av apoteks-
marknaden, som i férsta hand var en reform f6r 6kad tillginglighet.
Tillgingligheten till apotek och apotekens service har uppmirk-
sammats mer in tidigare och t.ex. 24-timmarsregeln har kommuni-
cerats till allminheten pd ett sitt som inte skedde under monopol-
tiden.

Kartliggning av 6ppenvardsapotekens lagerhdllning
av likemedel f6r djur

Utredningen lit genomfora en kartliggning av apotekens lagerhall-
ning hosten 2013. En uppféljande undersékning genomférdes i
juni 2014. Undersékningarna avsdg lagerhdllningen pi ett antal
apotek av tio olika djurlikemedel for fem olika djurslag, med var-
ierande forsiljningsvolymer. Undersékningarna pekar pa varierande
lagerhdllning mellan apoteken. De tva djurapotek (dvs. 6ppenvards-
apotek med specialisering pd likemedel fér djur) som ingick 1i
undersdkningarna hade 8 respektive 10 av likemedlen 1 lager. Ett av
dessa gick 1 konkurs mellan undersdkningstillfillena. De apotek som
uppgav sig erbjuda ett utdkat sortiment av likemedel f6r djur hade
vanligtvis 3-6 likemedel i lager medan vanliga apotek hade 0-4
likemedel i lager.

Resultaten av undersékningarna talar for att de apotek som hir
benimns djurapotek har fler djurlikemedel i lager. De vanligaste
likemedlen f6r hund och katt lagerhélls till stor del av de flesta
aktorer medan lagerhillning av de ovanligare likemedlen endast
skedde pa djurapoteken. En delanalys av skillnaderna i lagerhillning
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mellan ndgra stider, utifrn stadsstorlek, tydde pd smd skillnader.
Undersokningarna indikerade vidare att lagerhdllningen av de utvalda
likemedlen inte skilde sig 4t beroende pd geografisk lokalisering.
Foérindringarna i1 lagerhdllning mellan undersékningstillfillena var
relative sm4.

Genomforda och foreslagna forindringar som kan paverka
tillhandahéllandet av likemedel {6r djur

Fortydligade bestimmelser om tillhandahdllande och tillsyn
(prop. 2013/14:93)

Regeringen hanterade i prop. 2013/14:93 vissa av de forslag denna
utredning lade fram 1 SOU 2012:75 och vissa fértydliganden kring
apotekens tillhandah3llande féreslogs. I lagen (2009:366) om han-
del med likemedel inférdes ett nytt krav pd dppenvirdsapoteken
(se 2 kap. 6 § 13) om informationsskyldighet. Bestimmelsen inne-
bir att 1 de fall tillstindshavaren inte direkt kan tillhandahilla ett
likemedel eller en vara som omfattas av tillhandahillandeskyldig-
heten ska konsumenten informeras om p3 vilket eller vilka 6ppen-
vardsapotek likemedlet eller varan finns f6r forsiljning.

Andringar inférdes dven i férordningen (2009:659) om handel
med likemedel som innebir en precisering av tillhandah&llande-
skyldigheten. Den nya lydelsen innebir att om likemedlet eller
varan inte finns pd dppenvirdsapoteket, ska tillhandahillandet ske
inom 24 timmar frin det att konsumenten efterfrigade likemedlet
eller varan med undantag fér féljande situationer:

o likemedlet eller varan finns inte f6r bestillning hos leverantor,

e konsumenten efterfrigar likemedlet vid en tidpunkt som inne-
bir att leverans till &ppenvirdsapoteket inte kan ske inom
24 timmar,

e det ir l&ng transportstricka till 6ppenvirdsapoteket,
e oppenvirdsapoteket har inte 6ppet nistfoljande dag,
e likemedlet ir ett licenslikemedel,

o likemedlet ir ett extemporelikemedel, eller

e det finns andra beaktansvirda skil.
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Tiden far dock inte 6verskridas med mer dn vad som ir nédvindigt
for att likemedlet eller varan ska kunna tillhandahéllas.

For att forbittra mojligheterna f6r Likemedelsverket att utéva
tillsyn 6ver dppenvirdsapotekens tillhandahllandeskyldighet infor-
des dven bestimmelser 1 lagen (1996:1156) om receptregister. Per-
sonuppgifter i receptregistret hos E-hilsomyndigheten fir enligt 8 §
behandlas fér registrering och redovisning for Likemedelsverkets
tillsyn over Oppenvirdsapotekens tillhandahillandeskyldighet.
Vidare inférdes bestimmelser 1 en ny 18 a § 1 samma lag om att E-
hilsomyndigheten till Likemedelsverket ska limna ut administrativa
uppgifter samt uppgifter om inkdpsdag, vara, mingd och dosering,
redovisade per dppenvirdsapotek.

Bide forslaget om informationsskyldighet och preciseringen av
dppenvirdsapotekens tillhandahillandeskyldighet tridde i kraft den
1 juli 2014,

D3 bestimmelserna relativt nyligen tritt 1 kraft ir det for tidigt
att avgora om de haft nigon effekt. Utredningen menar dock att
bestimmelserna bér innebira fortydliganden fér djurigare och
veterinirer vad giller tillgdngen till likemedel f6r djur.

Diremot giller inte bestimmelserna om E-hilsomyndighetens
uppgiftsskyldighet till Likemedelsverket likemedel for djur. Utred-
ningen foreslar i avsnitt 5.8.6 att Likemedelsverket dven ska f3 ta
del av uppgifter avseende likemedel for djur.

Leverans av likemedel vid akuta behov

Denna utredning foreslog i SOU 2012:75 att Likemedelsverket
borde reglera under vilka férutsittningar ett éppenvirdsapotek fir
leverera likemedel till en konsument via ett annat &ppenvérds-
apotek. Utredningen bedémde vidare att sddana leveranser endast
borde fi ske om konsumenten har ett akut behov av varan. Like-
medelsverket har sedan tidigare tilldtit att likemedel 1 sddana akuta
situationer skickas mellan apotek. Dessa s.k. skickningar férekom
dven under den tid Apoteket AB hade ensamritt att bedriva detalj-
handel med likemedel. Likemedelsverket har 1 foreskrifter (LVES
2013:20) om indring 1 Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:10) om distanshandel vid &ppenvirdsapotek infért bestim-
melser om apotekens mojligheter till akuta leveranser. Av 9b §
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framgdr att om en enskild konsument har ett akut behov av ett
likemedel och 6ppenvirdsapoteket inte kan tillhandahilla like-
medlet omedelbart kan apoteket agera avhimtningsstille &t ett
annat oppenvardsapotek som expedierar likemedlet. En forutsitt-
ning for detta forfarande idr att likemedelsbehovet inte kan till-
godoses genom normala bestillningsrutiner. Med avhimtnings-
stille avses enligt féreskrifterna den lokal dir en mottagare himtar
ut en bestilld vara. I 2 a § beskrivs att vissa krav som annars giller
vid distanshandel inte behéver tillimpas vid leverans av likemedel
for akut bruk mellan 6ppenvirdsapotek. Andringarna i foreskrift-
erna tridde i kraft den 1 februari 2014.

Utredningen anser att dven djurs akuta behov av likemedel bor
utgora ett skil for att leverans mellan apotek ska kunna ske. For-
tydligandet av vilka krav som giller f6r 6ppenvardsapotekens mojlig-
heter att leverera likemedel sinsemellan bor underlitta att sidana
tgirder vidtas.

Lagerstatuststjinst

Sveriges Apoteksforening och Likemedelsindustriféreningen (LIF)
lanserade 1 maj 2014 en gemensam funktion for lagerstatus (den
s.k. séktjinsten) som ska gora det mojligt for kunder att 1 forvig
kontrollera om ett likemedel finns tillgingligt eller om det méste
bestillas. Tjinsten ir tillginglig for datorer, lisplattor och mobiler
via Fass.se och Sverigesapotek.se. Nir en friga stills via dessa
kanaler om ullginglighet f6r ett visst likemedel inom ett visst geo-
grafiskt omrdde, himtas just denna information in via apoteksakt-
rernas egen lagerinformation. Uppgifter limnas om apotek inom
det valda omradet har varan 1 lager eller om det ir en bestillnings-
vara. Av svaret pd sokningen framgir om likemedlet finns i lager,
om apoteket har ett fital i lager eller om det inte finns i lager. Aven
uppgifter om 6ppettider, adress och telefonnummer till berérda
apotek anges. Vissa likemedel, som exempelvis narkotikaklassade
likemedel och licenslikemedel, omfattas inte av tjinsten.
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Forindrad hantering av licensansokningar

Denna utredning har 1 SOU 2014:20 féreslagit att ett beslut om
licens ska vara giltigt fér samtliga 6ppenvirdsapotek. En sidan
konstruktion skulle underlitta tillgingen till licenslikemedel di
djurigare och veterinirer skulle kunna vinda sig till valfritt apotek
oavsett vilket apotek som ansékt om licensen.

Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten (tidigare Apotekens
Service AB) har sedan 2013 ett regeringsuppdrag att ta fram ett
elektroniskt system for licensansékningar. Det nya systemet ska ge
stdd for att elektroniskt kunna motivera, anséka och komplettera
licensirenden samt foérmedla begiran om komplettering och beslut
om licens frdn Likemedelsverket. Losningen bor t.ex. underlitta
for apoteken att se om licens beviljas ndgot annat apotek och apo-
teket bor di kunna hinvisa djurigaren eller veteriniren till det
apotek som har aktuell licens beviljad. Den s.k. kommunikations-
16sningen planeras inféras under 2015.

Restnoteringar av likemedel

Ett skl tll att partihandel eller apotek inte kan leva upp till kraven
pé tillhandahillande kan vara att likemedlet inte finns att tillgd, en
s.k. restnotering. Utredningen har i SOU 2012:75 (avsnitt 11.5)
beskrivit forfarandet kring restnoteringar. Sedan dess har rege-
ringen 1 regleringsbrevet for 2013 gett Likemedelsverket 1 uppdrag
att kartligga omfattningen av restnoteringar hos de foretag som
tillhandahéller humana och veterinira likemedel i Sverige, hur ett
irende som ror restnoteringar hanteras samt att analysera vad rest-
noteringarna beror pd. Vidare ingick 1 uppdraget att vid behov
limna f6rslag pd hur restnoteringar kan minska respektive hur kon-
sekvenserna kan mildras nir en restnotering indd uppstr. Detta
uppdrag rapporterades till Regeringskansliet den 18 december 2013
(dnr S2013/2702/FS). Regeringen bedomer att det ir viktigt att
folja frigan om restnoteringar och limnade dirfoér den 24 april 2014
(S2014/3699/FS) ett uppdrag it Likemedelsverket att fortsitta
utreda restnoteringar med utgdngpunkt 1 den rapport som myn-
digheten 6verlimnade i december 2013. Uppdraget bestar dels 1 att
fortsitta kartligga restnoteringar samt analysera vad de beror p3,
dels att analysera hur information om restnoteringar pd ett mer
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systematiskt sitt kan goras tillginglig. Uppdraget ska redovisas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31 maj 2015.

Frigor kring restnoteringar hanteras inom ramen fér Like-
medelsverkets uppdrag varfér utredningen inte analyserar dessa
frdgor vidare inom utredningens uppdrag avseende likemedel for
djur.

Stod till apotek 1 glesbygd

Regeringen beslutade 1 mars 2014 om féreskrifter om statsbidrag
till vissa inrittningar f6r detaljhandel med likemedel som bedrivs
med tillstdnd enligt 2 kap. 1§ lagen (2009:366) om handel med
likemedel. M&let med statsbidraget ir att uppritthdlla en god like-
medelsforsorjning 1 hela landet. Enligt férordningen (2013:80) om
bidrag till 6ppenvirdsapoteksservice av allmint ekonomiskt intresse
framgir vilka forutsittningar som ska foreligga for att komma 1
friga for bidraget och att det ir TLV som provar bidraget samt
foreskriver om storleken pa bidraget. Enligt reglerna ir ett apotek
berittigat till bidrag om det nirmaste apoteket ligger pd minst
20 kilometers avstdnd. Intikterna av receptbelagda likemedel fir
heller inte overstiga 10 miljoner kronor och inte understiga
1 miljon kronor. Apoteken miste dessutom ha en viss 6ppethill-
andetid f6r att vara berittigade till bidrag.

TLV beslutade 1 juni 2014 att bevilja 30 Sppenvirdsapotek
bidrag’.

Apoteksombud

Likemedel har sedan linge kunnat kopas och bestillas via s.k.
apoteksombud. Dessa forsiljningsstillen har tillhandahéllit like-
medlen pd uppdrag av Apoteket AB. Enligt nuvarande dgaranvis-
ning frén staten ska Apoteket AB behilla befintliga apoteksombud
till och med den 30 juni 2015 i den utstrickning som behovs for att
uppritthdlla en god likemedelsférsorjning pd den ort dir ombudet
ir verksamt.

> www.tlv.se/press/pressmeddelanden/Over-30-apotek-far-glesbygdsbidrag/.
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Regeringen uppdrog i april 2013 4t Likemedelsverket att gora en
dversyn av nuvarande ordning fér apoteksombud i syfte att dstad-
komma en konkurrensneutral ordning som bidrar till att sikerstilla
likemedelsforsorjningen 1 hela landet. Likemedelsverket redovi-
sade uppdraget 1 april 2014°. I rapporten foreslds att apoteksombud
1 framfér allt gles- och landsbygd bér finnas kvar dven efter den
30 juni 2015. Det méste dock vara méjligt f6r samtliga 6ppenvérds-
apoteksaktorer pd marknaden att etablera ombud under samma fér-
utsittningar. Likemedelsverket foresldr 1 rapporten hur en sidan
ordning skulle kunna regleras.

Regeringen har i oktober 2014 remitterat Likemedelsverkets
forslag.

Apoteksindikatorer

I detta sammanhang kan dven nimnas att regeringen i beslut den
28 februari 2013 gett Likemedelsverket i uppdrag att i samverkan
med Socialstyrelsen ta fram och utveckla nationella indikatorer f6r
god patientsikerhet, tillginglighet och kvalitet pd apotek. Genom
apoteksindikatorerna ska allminheten {3 ett underlag for att kunna
gora jimforelser av olika apoteksaktorers kvalitet och sikerhet
enligt bl.a. svenska standarden fér god apotekssed, Good Pharmacy
Practice (GPP), som ligger en branschgemensam grund fér farma-
ceutiska, kvalitetsrelaterade och etiska frigestillningar. Like-
medelsverket redovisade uppdraget 1 en rapport i juni 2014, Rapp-
orten innehdller férslag pd indikatorer som behandlar tillginglighet
till receptlikemedel, kvalitet och patientsikerhet 1 apotekens
rddgivning samt kompetensutveckling.

Regeringen beslutade 1 september 2014 att uppdra dt Likemedels-
verket att fortsitta utvecklingsarbetet med apoteksindikatorer. I
uppdraget ingdr att genomféra insamling och sammanstillning av
indikatordata frin alla svenska apotek i enlighet med férslagen 1
Likemedelsverkets slutredovisning av regeringsuppdraget avseende
indikatorer fér god patientsikerhet, tillginglighet och kvalitet pd

¢ www.lakemedelsverket.se/Alla-nyheter/NYHETER-2014/Apoteksombud-kvar-i-gles--
och-landsbygd/

7 www.lakemedelsverket.se/Alla-nyheter/NYHETER-2014/Forslag-pa-indikatorer-for-
apotek-for-patientsakerhet-tillganglighet-och-kvalitet/
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apotek. Vidare ska Likemedelsverket komma med forslag pd hur
publiceringen av apoteksindikatorer ska genomféras. Under &r
2015 ska det finnas publicerade apoteksindikatorer som stddjer den
enskilde i val av apotek.

5.6.3  Bor det inforas hogre krav avseende tillhandahallande
och lagerhallning av lakemedel fér djur?

Utredningens bedomning: Det bér inte inféras stringare krav
pd Oppenvirdsapotekens tillhandahillande och lagerhillning av
likemedel f6r djur, dn vad som giller {6r nirvarande.

Det bor inte heller inféras stringare krav pad partihandelns
leveransskyldighet.

Genom utredningens beddmning 1 avsnitt 5.8.6 fir
Likemedelsverket ett bittre underlag for sin tillsyn av 6ppen-
vardsapotekens tillhandahdllandeskyldighet.

Skilen for utredningens beddmning

Krav pd 6ppenvirdsapoteken att ha vissa likemedel for djur 1 lager
och skirpningar av tillhandahillandeskyldigheten fér apotek res-
pektive leveransskyldigheten fér partihandeln ir tinkbara dtgirder
som kan leda till en forbittrad tillginglighet.

Utredningen har 1 delbetinkandet Pris, tillgdng och service —
fortsatt utveckling av likemedels- och apoteksmarknaden (SOU
2012:75) foreslagit dtgirder som skulle foérbittra tillgingligheten
till likemedel. Forslagen rorde bla. ett generellt krav pd dppen-
vardsapoteken att ha den lagerhdllning som krivs f6r att sikerstilla
en god tillgdng till de likemedel och varor som omfattas av till-
handahillandeskyldigheten, fortydliganden av tillhandahillandeskyl-
dighetens innebérd samt ett soksystem och en informationsskyl-
dighet avseende pa vilket eller vilka 6ppenvirdsapotek varan eller
likemedlet finns tillginglig.

Regeringen har som beskrivits ovan i propositionen Okad till-
ginglighet och mer indamailsenlig prissittning av likemedel (prop.
2013/14:93) behandlat utredningens forslag. Regeringen bedémde
att utredningens forslag om krav p4 lagerhdllning inte skulle genom-
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foras, eftersom det inte var tillrickligt preciserat och det dirmed
skulle bli svirt att utdva tillsyn. Nir det gillde foérslaget om en
informationsskyldighet fér apoteken gjorde regeringen en annan
bedémning och foreslog att en sidan skyldighet skulle inforas i
lagen (2009:366) om handel med likemedel. Nir det giller frigan
om ett soksystem var bedémningen att det var tillrickligt att
branschen hade tagit initiativ till ett sddant, men att det behovde
foljas upp. Bestimmelsen om informationsskyldighet tridde i kraft
den 1juli 2014 och foéreskriver att 1 de fall tillstindshavaren inte
direkt kan tillhandahdlla ett likemedel eller en vara ska
konsumenten informeras om pd vilket eller vilka 6ppenvardsapotek
likemedlet eller varan finns f6r f6rsiljning.

Andringar i férordningen (2009:659) om handel med likemedel
som innebir att tillhandahillandeskyldigheten preciseras tridde i
kraft samma datum. Den nya lydelsen innebir att om likemedlet
eller varan inte finns pd dppenvirdsapoteket, ska tillhandahdllandet
ske inom 24 timmar frin det att konsumenten efterfrigade like-
medlet eller varan med undantag fér vissa situationer.

Utredningen har dven diskuterat frigor om tillhandah&llande-
skyldighet 1 delbetinkandet SOU 2014:20, betriffande smittskydds-
likemedel. Utredningen valde att inte foresl3 ndgra ytterligare krav,
trots att skil kunde dberopas for att ett snabbt tillhandah3llande var
sirskilt viktigt 1 dessa fall. Argumenten for detta var att det skulle
krivas en relativt stor arbetsinsats for att ta fram och uppdatera en
lista over likemedel som ska finnas i lager, svirigheter f6r mindre
apotek, som generellt har mindre lager, risk for ckade kostnader
fér minga apotek och risk for att likemedlen inte omsitts och
méste kasseras nir hdllbarhetstiden passerats. Utredningen foreslog
i stillet andra dtgirder, sdsom utdkad information och samarbete,
for att forbitera tillgdngen pd smittskyddslikemedel.

Lagerhdllning och tillbandahdillande hos éppenvirdsapoteken

Det kan 6vervigas om ett forslag om krav pd lagerhdllning skulle
kunna vara motiverat att inféra fér likemedel fér djur. Ett sidant
krav bor d& vara mer preciserat dn utredningens ursprungliga for-
slag, med hinsyn till den bedémning som gjordes i propositionen.
En svérighet med ett lagerhillningskrav ir méjligheten att behandla
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djur med likemedel avsedda fér minniska. Eventuella krav pd
oppenvardsapoteken skulle dirmed i realiteten innebidra att de
skulle behéva ha minga fler likemedel i lager in de som ir god-
kinda fér veterinirmedicinskt bruk.

Ett annat skil mot att inféra krav pd lagerhdllning ir de svarig-
heter med en detaljerad reglering som utredningen tidigare fram-
hillit. Dessa argument ir fortfarande relevanta vid éverviganden
kring likemedel for djur. Ett mer allmint formulerat krav har dock,
som nyss nimnts, avvisats 1 prop. 2013/14:93 pi grund av
svarigheterna att utdva tillsyn dver efterlevnaden.

Betriffande tillhandah3llandeskyldigheten har fortydliganden
gjorts 1 forordningen om handel med likemedel som klargér vad
konsumenterna har ritt att férvinta sig. Dessa fortydliganden byg-
ger pd den praxis som tillimpats. En skirpning skulle kunna ske
t.ex. i form av en kortare tidsgrins eller firre undantag. Okade krav
skulle dock med all sannolikhet leda till 6kade kostnader.

Det skulle sannolikt bli komplicerat fér apoteken och tillsyns-
myndigheten att ha olika regler pA human- respektive djursidan.
Det skulle troligen dven vara svirt f6r konsumenterna att hélla reda
pd vilken service som kan begiras 1 olika situationer. Det kan vidare
ifrdgasittas om det ir motiverat att stilla hégre krav pd djursidan in
pa humansidan.

For att sikerstilla att djur kan erhilla behandling har veterinirer
enligt Likemedelsverkets foreskrifter (2009:13) om férordnande
och utlimnade av likemedel och teknisk sprit utékade mojligheter
till utlimnande av jourdos jimfért med vad som giller vid behand-
ling av minniskor. Enligt bestimmelserna fir veteriniren vid
behandlingstillfillet limna ut likemedel for en begrinsad behand-
lingsperiod med hinsyn till indamélet med behandlingen samt till
djurigarens mojlighet att erhilla likemedlet frin 6ppenvirdsapo-
tek. Utredningen menar att denna méjlighet innebir att det redan
sedan tidigare finns mojlighet f6r djurigaren att {8 tillgdng till
likemedel om likemedlen inte finns lagerhillna pd apotek.

Enligt utredningens sammantagna bedémning bér det inte
inforas krav pd 6ppenvirdsapoteken vad giller lagerhillning respek-
tive tillhandah&llandeskyldighet som gir utéver vad som giller foér
likemedel till minniskor. Tillginglighetsproblemen bedéms inte
vara av den omfattningen att de motiverar sidana lingtgiende
forslag, vilka skulle leda till 6kade kostnader som slutligen skulle
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drabba konsumenterna. En utveckling mot fler apotek, nischade
aktorer och distanshandel underlittar pd olika sitt for djurigarna
att 3 tag pd likemedlen. S6ksystemet for lagerstatus och apotekens
skyldighet att informera om var likemedel finns tillgingliga ir
viktiga dtgirder som ocksd underlittar for konsumenterna.

Leveransskyldighet for partihandlare

I delbetinkandet SOU 2012:75 diskuterade utredningen behovet av
forindringar avseende partihandlarnas leveransskyldighet. Utred-
ningen konstaterade att det till skillnad frdn vad som giller for
apotekens tillhandhillandeskyldighet inte fanns nigon reglering av
partihandelns leveransskyldighet fére omregleringen. En justering
av leveransskyldigheten skulle siledes kunna bli en ytterligare
skirpning jimfért med vad som tidigare har gillt.

Partihandelns leveransskyldighet bér s ldngt méjligt vara utfor-
mad s att den korresponderar med 6ppenvirdsapotekens tillhanda-
hillandeskyldighet och ger apoteken férutsittningar att kunna folja
de krav som uppstills 1 forfattningarna. Utredningen 6vervigde
ndgra tinkbara alternativ. Med hinsyn till att 6ppenvérdsapoteken
ska kunna tillhandahdlla likemedel inom 24 timmar skulle en nigot
kortare tidsfrist kunna sittas for partihandlarna, t.ex. frin den
tidpunkt nir apoteket gor sin bestillning och partihandlaren far
kinnedom om att likemedlet efterfrigats. Ett annat alternativ som
nimndes var att uttrycka leveransskyldigheten s att den ska full-
goras inom en tid som mojliggor for apoteken att fullgora sin ill-
handah8llandeskyldighet.

Utredningen bedémde att en precisering av leveransskyldig-
heten sannolikt skulle kriva ett utdkat antal leveranser och/eller
torkortade leveranstider, vilket skulle medféra 6kade kostnader i
denna del av distributionskedjan.

Utredningen konstaterade ocksd att en tidsfrist av viss lingd
inte tycktes vara det viktigaste fér konsumenterna nir det giller
tillgdngen till likemedel. Stérst betydelse har mojligheterna att £3
likemedlet expedierat vid forsta besdket. Utredningen beddmde
inte att konsumentnyttan av en skirpning av partihandelns leverans-
skyldighet skulle bli s3 stor att den skulle uppviga de 6kade kost-
nader som sannolikt skulle bli féljden. Utredningen betonade
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vikten av att tillsynsmyndigheten Likemedelsverket bevakar parti-
handelns utveckling och féljer upp att exempelvis nya aktdrer full-
gor sin skyldighet att leverera till alla 6ppenvardsapotek s& snart
det kan ske.

Sammanfattningsvis ansdg utredningen inte att det fanns behov
av att justera leveransskyldigheten f6r partihandlarna. Regeringen
delade utredningens bedomning att det inte skulle goras ndgra ytter-
ligare preciseringar av leveransskyldigheten, se prop. 2013/14:93
s. 110.

Nir det giller likemedel for djur kommer eventuella kostnads-
okningar 1 dn hogre grad belasta konsumenterna in nir det giller
likemedel f6r minniskor, eftersom de senare likemedlen som regel
omfattas av likemedelsférminerna, och dirmed ir prisreglerade.
Till detta kommer att partihandlares leveransskyldighet for veterinir-
medicinska likemedel 4r harmoniserad i direktiv 2001/82/EG vilket
innebir att medlemsstaterna inte kan foresld egna dtgirder.

Utredningen anser att de bedémningar som tidigare gjorts fort-
farande ir relevanta, dven nir det giller likemedel f6r djur, och att
det inte finns skil att ytterligare precisera eller skirpa leverans-
skyldigheten.

Tillging till wppgifter for tillsyn

Regeringen angav i prop. 2013/14:93 (sid. 118) att Likemedels-
verket ser ett behov av att ta del av uppgifter frin receptregistret
for att kunna forbittra urvalet 1 sin tillsyn 6ver apotekens tillhanda-
hillandeskyldighet. De uppgifter det handlar om ir uppgifter om
inkopsdag, vara, mingd, dosering samt administrativa uppgifter.
Med hjilp av uppgifterna skulle myndigheten kunna granska antalet
expedieringar som ett apotek gor och gora en bedémning av graden
av tillhandahéllande.

Bestimmelser inférdes den 1 juli 2014 i lagen (1996:1156) om
receptregister (receptregisterlagen) om att personuppgifter i recept-
registret hos E-hilsomyndigheten fir behandlas fér registrering och
redovisning for Likemedelsverkets tillsyn 6ver oppenvérds-
apotekens tillhandahillandeskyldighet. Vidare inférdes bestim-
melser 1 en ny 18 a§ i samma lag om att E-hilsomyndigheten till
Likemedelsverket ska limna ut administrativa uppgifter samt upp-
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gifter om inképsdag, vara, mingd och dosering, redovisade per
dppenvérdsapotek.

Bestimmelserna 1 receptregisterlagen omfattar dock bara upp-
gifter om forskrivningar fér minniska.

Det ir av vikt att 6ppenvirdsapoteken lever upp till kraven pd
tillhandahillande dven avseende férordnade likemedel fér djur och
att tillsyn 6ver efterlevnaden bedrivs. Utredningen anser att Like-
medelsverket for sin tillsyn dver dppenvirdsapotekens tillhanda-
hillandeskyldighet avseende likemedel f6r djur bor beredas tillging
till lika bra underlag som myndigheten fir avseende forskrivningar
fér minniska. Utredningen foresldr dirfér att Likemedelsverket
frin E-hilsomyndigheten ska {3 tillgdng till uppgifter om 6ppen-
vardsapotekens expedieringar avseende forskrivningar f6r djur.

Utredningens forslag i dessa delar utvecklas 1 avsnitt 5.8.6.

Okad samverkan och uppgifter om lagerstatus

En forbittrad lagerhdllning pd apotek bor kunna frimjas genom
samverkan och samrid mellan berdrda aktérer, frimst veterinirer
och 6ppenvirdsapotek. Diskussioner bor kunna féras med enskilda
apoteksaktorer eller lokala apotek om aktuella och férvintade behov
nir det giller olika likemedel f6r behandling av djur. Enskilda apo-
teksaktorer kan vilja att lagerhdlla vissa varor pd utvalda apotek,
vilket gor det littare att hinvisa djurigarna till ett apotek dir like-
medlet finns tillgingligt. Ur apotekens synvinkel bor det vara posi-
tivt att 1 stdrre utstrickning kunna direktexpediera dessa likemedel.
Mojligheten att kontrollera lagerstatus (den s.k. soktjinsten)
omfattar diven likemedel fér djur varfor den kan antas forenkla
dven for den som har behov av likemedel f6r djur. Veterinirer bor i
samband med forskrivningen, vid behov, éverviga att utnyttja den
nu upprittade soktjinsten for att ge djurigaren information om var
likemedlet kan himtas ut. I manga fall ricker det kanske med att
djurigaren fir information om de méjligheter som finns att soka
efter likemedel, f6r att sedan sjilv kunna géra en sékning Informa-
tionen i “soktjinsten” bor dven anvindas av veteriniren for att
avgora om det ir nédvindigt att férse djurigaren med de likemedel
som behdvs innan de kan inférskaffas frin apotek (s.k. jourdos).
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5.7 Tillgang till godkénda lakemedel fér djur
5.7.1 Uppdraget

Utredaren ska enligt kommittédirektivet (2011:55) analysera om
kaskadprincipen efterlevs pd ett korrekt sitt samt hur tillsynen av
efterlevnaden av bestimmelserna hirom fungerar. Vid behov ska
utredaren limna férslag pd hur efterlevnaden kan forbittras och
tillsynen férstirkas.

Utredaren ska vidare analysera hur licensansékningarna avse-
ende djurlikemedel fordelar sig pd olika aktiva substanser. For det
fall likemedel som innehller vissa substanser stir fér en sirskilt
stor andel av ansokningarna om licens ska utredaren analysera
skilen till detta och foresld hur tillgingligheten till godkinda djur-
likemedel ska kunna 6ka. Utredaren ska i detta sammanhang 6ver-
viga om det finns anledning fér Sverige att utnyttja mojligheten 1
artikel 7 1 Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG att,
nir djurhilsoliget s& kriver, tilldta f6rsiljning eller administrering
till djur av veterinirmedicinska likemedel som ir godkinda for for-
siljning i en annan EU-medlemsstat.

5.7.2 Inledning och nulage
Kaskadprincipen och dess tillsyn
Reglering

I artiklarna 10 och 11 i Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemen-
skapsregler f6r veterinirmedicinska likemedel senast dndrat genom
Europaparlamentets och ridets férordning 596/2009/EG anges att
medlemsstaterna ska sikerstilla att veterinir far behandla djur med
annat in godkint likemedel f6r aktuellt djurslag nir sddant
godkint likemedel saknas i den aktuella medlemsstaten. Artiklarna
reglerar den s.k. kaskadprincipen.

Bestimmelserna 1 direktivet ir inférlivade i Statens jordbruks-
verks foreskrifter (SJVFS 2013:42)° om likemedel och likemedels-
anvindning (saknr D9). Av 2 kap. 1-10 §§ 1 foreskriften framgdr

8 Tidigare SJVFS 2009:84 (samt dndringar i grundforeskriften).
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hur val av likemedel ska ske. Enligt bestimmelserna ska en veteri-
nir 1 forsta hand férskriva och tillhandahdlla likemedel som ir
godkinda i1 Sverige for aktuellt tillstind hos det djurslag som ska
behandlas. T det fall det inte finns nigot godkint veterinirmedi-
cinskt likemedel fir en veterinir vilja att forskriva och tillhanda-
hilla annat likemedel f6r behandling, av aktuellt tillstdnd, antingen
1) ett veterinirmedicinskt likemedel som ir godkint i Sverige for
anvindning pd annat djurslag eller for ett annat tllstind, 2) ett
godkint humanlikemedel eller 3) ett veterinirmedicinskt like-
medel som har godkints i en annan EU-medlemsstat.

Enligt 7 § fir veteriniren, 1 de fall det inte finns ndgot likemedel
godkint f6r minniska eller nigot veterinirmedicinskt likemedel
godkint 1 annan EU-medlemsstat, ordinera ett veterinirmedicinskt
likemedel som har beretts for tillfillet (ex tempore) av en person
som ir behoérig att gora detta och 1 enlighet med de villkor som
giller for ett veterinirrecept.

Ordination av annat likemedel in godkint veterinirmedicinskt
likemedel ska endast goras i undantagsfall och for att undvika att
det berérda djuret villas otillborligt lidande. Det innebir t.ex. att
icke-godkinda likemedel inte far f6rskrivas for att det vore ekono-
miskt fordelaktigt.

Jordbruksverket har 1 bilaga till féreskriften fértecknat substan-
ser som, di de ingdr 1 likemedel som endast ir godkint for humant
bruk, inte ir tillitna att f6rskriva f6r behandling av djur.

Tillsyn

Den som tillhor djurhilsopersonalen stir vid utévande av verksam-
het enligt lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hilso- och
sjukvdrd under tillsyn av Jordbruksverket och linsstyrelsen (till-
synsmyndigheter). Enligt férordningen (2009:1386) om verk-
samhet inom djurens hilso- och sjukvird utévar linsstyrelserna
tillsyn 6ver djurhilsopersonalen inom respektive lin. Linsstyrelser
fir komma 6verens om att dverfora tillsynen dver viss verksamhet
mellan sig. Jordbruksverket samordnar linsstyrelsernas tillsyn och
ger stod, rdd och vigledning till dessa. Den operativa tillsynen
genomfors av linsstyrelserna (kontrollmyndigheter) som planerar
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och genomfor detta utifrdn den vigledning de fir av Jordbruks-
verket.

Kontroll av djurhilsopersonal syftar till att sikerstilla att sam-
hillets krav pd djurskydd, smittskydd och livsmedelssikerhet till-
godoses. Vidare ir syftet att dstadkomma en god kontroll éver
yrkesutdvarna sd att en god och siker djurvird och djurhilsa upp-
nds. Jordbruksverket har i Statens jordbruksverks féreskrifter och
allminna rdd (SJVFS 2010:62) om offentlig kontroll av djurhilso-
personal (saknr C24) foreskrivit om hur kontroll av djurhilso-
personal ska bedrivas. Av 8§ i foreskriften framgdr att kontroll-
myndigheten ska gora en prioritering av kontrollobjekten inom sitt
lin utifrdn en riskbedémning. Prioriteringen ska dokumenteras av
kontrollmyndigheten. I det allminna ridet till 8 § framgar att risk-
bedémning av vilka kategorier av djurhilsopersonal som ska
kontrolleras bor ske utifrin féljande faktorer dir kontrollobjekt i
kategori 1 bor prioriteras hogst:

1. veterinirer som forskriver likemedel for villkorad likemedels-
anvindning,

2. veterinirer som forskriver likemedel till livsmedelsproduce-
rande djur,

3. ovriga kategorier av djurhilsopersonal.

Av 9 § framgsr att utdver kontroll enligt 8 § ska objekt kontrolleras
di det finns anledning att anta att bestimmelserna 1 lagen
(2009:302) om verksamhet inom djurens hilso- och sjukvérd eller 1
férordning, foreskrifter eller beslut fattade med stéd av lagen inte
foljs.

Bestimmelserna om kaskadprincipen ingdr, som tidigare nimnts,
1 Statens jordbruksverks féreskrifter (SJVFS 2013:42) om like-
medel och likemedelsanvindning (saknr D9) och efterlevnaden av
dessa foreskrifter omfattas av linsstyrelsernas tillsyn’. I de forslag
till kontrollpunkter Jordbruksverket har bilagt till vigledningen
framgdr kontroll av kaskadprincipen bland kontrollpunkterna fér
veterinir som beviljar villkorad likemedelsanvindning och bland

? Se Jordbruksverkets vigledning fér kontrollmyndigheter m.fl.
www.jordbruksverket.se/amnesomraden/tillsyn/instruktionertillkontrollanterochinspektore
r/djurhalsopersonal.4.32b12¢712940112a7¢800026095.html
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kontrollpunkterna for legitimerad veterinir samt person med sir-
skilt tillstdnd att utdva veteriniryrket. Efterlevnad av principen
nimns dock inte sirskilt bland de faktorer linsstyrelserna bor viga
in vid riskanalys av vilka kontrollobjekt som bor bli féremal for
operativ kontroll.

Linsstyrelserna har tillgdng till Jordbruksverkets register 6éver
bade djursjukdata och all djurhilsopersonal. Via Djursjukdata kan
linsstyrelserna f3 uppgifter om likemedelstérbrukning pd girds-
nivd, regionstatistik, forskrivningsménster f6r enskilda veterinirer
och dven en 6verblick dver behandlingsstrategier i det egna linet. I
Djursjukdata ingdr dock bara uppgifter om likemedelsbehandling
av notkreatur, far, get, ren, gris, fjiderfd, fisk och hignat vilt samt
behandlingar av hist med antibakteriella likemedel for systemiske
bruk.

Linsstyrelserna forser Jordbruksverket med sina tillsynsrappor-
ter men av rapporterna ir det dock svart att sirskilja eller {8 infor-
mation om kontroll av tillhandahillande av vissa likemedel eller av
efterlevnaden till vissa enskilda bestimmelser.

Jordbruksverket sammanstiller linsstyrelsernas tillsynsrappor-
ter 1 syfte att se till att bestimmelserna for djurhilsopersonal foljs
och limnar drligen rapporter over utfallet av tllsynen tll rege-
ringen. Jordbruksverket konstaterar i sin tillsynsrapport 2012 att
linsstyrelsernas kontroll av djurhilsopersonal miste 6ka 1 omfatt-
ning de nirmaste &ren for att nd upp till verkets allminna rdd om
kontrollfrekvenser. Enligt tillsynsrapporten gor drygt tre fjirde-
delar av linsstyrelserna riskbaserade urval vid val av kontrollobjekt
vilket innebir att kontrollresurser liggs dir riskerna fér brister
bedéms vara stérst och det arbete som gjorts inom kontroll-
omrédet ligger i linje med verkets allminna rid. Jordbruksverket
konstaterar att under de senaste tre dren har linsstyrelsernas upp-
skattade behov av &rsarbetskraft varit stérre dn de resurser som
faktiskt lagts inom kontrollomradet. Verket ser dirfor ett behov av
att kontrollen effektiviseras ytterligare. Jordbruksverket framfor
att det dock dr virt att notera att samtliga linsstyrelser kan nd upp
till nivder 1 linje med rdden om kontrollfrekvenserna ékar. Som
nimnts ovan har alla linsstyrelser tillgdng till Jordbruksverkets

19 Redovisning av tillsyn dver djurhilsopersonal &r 2012, rapport frin SJV (d.nr 5.3.17-
2943/13).
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register over bdde djursjukdata och all djurhilsopersonal. Jord-
bruksverket konstaterar dock 1 tillsynsrapporten att arbete avse-
ende information om tillginglighet och hur registren kan anvindas
1 kontrollverksamheten behover fortgd under &r 2013.

Sanktioner

Linsstyrelsen far enligt 5 kap. 7 § lagen (2009:302) om verksamhet
inom djurens hilso- och sjukvird meddela de féreligganden som
behovs for att lagen och de foreskrifter som har meddelats med
stdd av lagen ska f6ljas. Foreligganden far forenas med vite.

Om linsstyrelsen anser att det finns skil for disciplinpdfoljd pd
grund av att nigon som tillhér djurhilsopersonalen &sidosatt sina
skyldigheter vid verksamhet inom djurens hilso- och sjukvard ska
linsstyrelsen anmila detta till Ansvarsnimnden f6r djurens hilso-
och sjukvérd.

Om linsstyrelsen bedémer att det finns skil for beslut om
provotid, dterkallelse av legitimation eller annan behérighet eller
begrinsning av forskrivningsritt kan den informera Jordbruks-
verket om irendet. Verket gor di en bedémning av irendet och
anmiler till Ansvarsnimnden f6r djurens hilso- och sjukvidrd om
det finns skil for beslut om provotid, dterkallelse av legitimation
eller annan behorighet eller begrinsning av férskrivningsritt.

Om Jordbruksverket anser att det finns skil fér beslut om
provotid, dterkallelse av legitimation eller annan behérighet eller
begrinsning av forskrivningsritt ska verket enligt samma lag
anmila detta hos Ansvarsnimnden f6r djurens hilso- och sjukvird.

Utredningens undersckning av forskrivna likemedel

Utredningen har litit genomfora en analys f6r att skapa en bild av
foljsamheten till kaskadprincipen. Analysen baseras pd den samlade
forsiljningen av de 100 mest silda humanlikemedlen som férskrevs
till djur &r 2013. Forsiljningen av dessa likemedel uppgick for &r
2013 il totalt 39,9 miljoner kronor (AUP exklusive moms) mot-
svarande 90 procent av den totala forsiljningen av forskrivna
humanlikemedel till djur. De 100 humanlikemedlen innehsll 79
olika substanser.
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En jimforelse gjordes av vilka humanlikemedel som forskrevs
till djur dir substansen ocksd finns i veterinirmedicinska like-
medel. Jimforelsen genomfordes pd tvd olika sitt:

1. Namnet pd den verksamma substansen fér humanlikemedlet
jimférdes med en lista 6ver substansnamn for samtliga for-
skrivna veterinirmedicinska likemedel (killa: Concise).

2. Namnet pd den verksamma substansen fér humanlikemedlet
jimfordes med en lista 6ver substansnamn for samtliga veteri-
nirmedicinska likemedel 1 Fass Djurlikemedel (killa: fass.se;
april 2014).

For att det skulle anses finnas ett djurlikemedelsalternativ till
humanlikemedlet skulle ett veterinirmedicinskt likemedel med
samma substans antingen ha haft forsiljning 1 Sverige 2013 eller
finnas med i Fass Djurlikemedel 2014. Diremot togs 1 analysen
ingen hinsyn till huruvida substansen ingick i likemedel med
samma styrka eller beredningsform. Sidana skillnader kan dock
vara av vikt vid val av likemedel d& olika djurslag kan ha behov av
t.ex. olika beredningsformer.

Utredningens analys visar att {or 61 av de 79 foérskrivna human-
likemedelssubstanserna dr 2013 fanns inget djurlikemedelsalterna-
tiv. Den totala forsiljningen av dessa humanlikemedel forskrivna
till djur uppgick 2013 till 19,3 miljoner kronor (AUP exklusive
moms).

For 18 av de 79 humanlikemedelssubstanserna som férskrevs
till djur &r 2013 fanns det djurlikemedel som inneholl samma sub-
stans. Dessa likemedel inneholl substanserna prednisolon, feno-
barbital, betametason, levotyroxinnatrium, dexametason, hydro-
kortison i kombination med antiinfektiv, fucidinsyra, ciklosporin,
amoxicillin, fenylpropanolamin, doxycyklin, acetylcystein, omepra-
zol, lidokain, timazol, dexametason 1 kombination med antiinfek-
tiv, klindamycin och nystatin. Den totala forsiljningen av dessa
humanlikemedel forskrivna for djur uppgick &r 2013 ill
20,6 miljoner kronor (AUP exklusive moms).

Hogst forsiljning féor humanlikemedel férskrivna f6r djur har
likemedel inneh3llande substanserna prednisolon, fenobarbital, beta-
metason, levotyroxinnatrium och dexametason. Humanlikemedel
forskrivna till djur innehllande nigon av dessa fem substanser
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hade &r 2013 en férsiljning pd 16,7 miljoner kronor motsvarande
cirka 80 procent av all férsiljning av humanlikemedel tll djur dir
det finns djurlikemedelsalternativ.

Sammanfattningsvis visar utredningens analys av férsiljningen
2013 att likemedel forskrivna till djur sdldes f6r totalt 447,6 miljoner
kronor (AUP exklusive moms). Av dessa forskrivna likemedel
stod forsiljning av de 100 mest silda humanlikemedlen férskrivna
till djur f6r 39,9 miljoner kronor (9 procent av total forsiljning).
Forsiljning av humanlikemedel forskrivna tll djur, dir det finns
veterinirmedicinska likemedel innehdllande samma substans upp-
gick till 20,6 miljoner kronor (5 procent av total f6rsiljning).

Som tidigare nimnts utgdr utredningens undersékning frin vilka
aktiva substanser likemedlen innehéller. Det bor poingteras att det
kan finnas anledningar att f6rskriva likemedel f6r minniska trots
att veterinirmedicinskt likemedel innehillande samma substans ir
godkint. Likemedlens styrka och beredningsform (tabletter, injek-
tion osv.) dr givetvis av vikt vid val av behandling. Exempelvis ir
likemedel innehillande prednisolon och betametason endast veteri-
nirt godkinda som 6rondroppar f6r hund och katt. Behov kan
foreligga att behandla djur med den aktuella substansen fér andra
tillstdnd 4n lokal behandling 1 6ronen, varfér f6rskrivning av like-
medel for humant bruk 1 vissa fall kan vara motiverat. Likemedel
innehdllande levotyroxinnatrium dr diremot godkint 1 form av
tabletter for sivil humant som veterinirt bruk. Utredningens
analys indikerar dirmed att férskrivning av levotyroxinnatrium
godkint fér humant bruk sker 1 strid med kaskadprincipen.

Licenslikemedel
Reglering

Ett likemedel maste vara godkint innan det fir siljas, se 5 § like-
medelslagen (1992:859). Ett sjukdomstillstdnd kan ibland behéva
behandlas med ett likemedel som inte ir godkint i1 Sverige, men
som ir godkint i nigot annat land. I sidana fall kan Likemedels-
verket ge tillstdnd att silja ett likemedel som inte ir godkint for
forsiljning 1 Sverige. Ett sidant tillstdnd kallas licens. Mgjligheten
till detta regleras 1 5§ tredje stycket likemedelslagen (1992:859)
dir det anges att om det finns sdrskilda skil fir tillstdnd wll
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forsiljning av ett likemedel limnas dven om likemedlet inte ir
godkint eller registrerat. Av 3 kap. 18 § likemedelsférordningen
(2006:272) framgdr att tillstind till forsiljning av likemedel enligt
5§ tredje stycket likemedelslagen (1992:859) fir meddelas for att
tillgodose sirskilda behov av likemedel 1 hilso- och sjukvirden
eller 1 den veterinirmedicinska verksamheten. Likemedelsverket
provar frigor om sidant tillstind. Tillstind fir meddelas for viss
tid. Tillstdndet fir forenas med villkor till skydd for enskilda.
Ansékan om licens gors av apotek och 8tf6ljs av en motivering frin
forskrivaren dir behovet av det icke godkinda likemedlet beskrivs.
Bestimmelser om ansokan m.m. finns 1 Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2008:1) om tillstind till f6rsiljning av icke godkint
likemedel (indrad och omtryckt genom LVES 2012:21). En s.k.
veterinir licens kan beviljas for att tillgodose behovet av licens-
likemedel for ett enskilt djur, enskild djurbesittning eller ett djur-
slag. En s.k. beredskapslicens kan beviljas for att tillgodose behovet
av licenslikemedel for att hindra spridning av patogener, toxiner,
kemiska agens eller konsekvenser av radioaktiv strilning. En bered-
skapslicens kan dven beviljas for att tillgodose behovet av antidoter
och serum.

Det bér noteras att beslutet om licens innebir ett forsiljnings-
tillstdnd och det finns siledes inget krav pd licens for f6rsiljning av
godkinda humanlikemedel {6r anvindning till djur.

For ytterligare beskrivning av regelverk och hantering av licen-
ser, se kapitel 6 och 71 SOU 2014:20.

Likemedelsverkets rapport om forskrivning av licenslikemedel

Likemedelsverket fick 1 oktober 2011 ett regeringsuppdrag
(S2011/9210/FS) om att utreda orsakerna bakom den okande
mingden licensansékningar. Likemedelsverket har 1 april 2012 redo-
visat uppdraget i en rapport, “Forskrivning av licenslikemedel”"".
Likemedelverket redovisar i rapporten flera skil till att antalet
licensansokningar har 6kat men poidngterar att det inte dr till-

rickligt utrett om det finns en faktisk 6kning av anvindningen av

! Likemedelsverkets rapport Forskrivning av licenslikemedel (d.nr 589:2011/518600).
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licenslikemedel, di antalet licensansdkningar inte direkt avspeglar
antalet behandlade patienter.

Likemedelsverket redovisar 1 rapporten féljande orsaker till en
okning av licensansdkningar f6r veterinirt bruk:

o Apoteksomregleringen har gett upphov till att en veterinir kan
ha flera licenser f6r samma licenslikemedel pd flera apotek di
djurigarna har en 6nskan att gora sina likemedelsuttag pd olika

apotek.

o Ar 2006 begrinsades en licensansékan till ett djurslag, vilket
innebar en viss 6kning.

e Jimfort med andra EU-linder har Sverige fi godkinda like-
medel {or veterinirt bruk, vilket genererar licensansékningar for
att tillgodose de behov som finns.

o Avregistrering av likemedel dir godkint alternativ saknas gene-
rerar licensansokningar.

¢ De senaste dren har antalet husdjur ¢kat 1 Sverige och man kan
iven se en 6kning av licensansékningar till dessa djur.

o Instillningen till behandling av husdjur forefaller ha indrats
over tiden med en generell 6kning av likemedelsbehandling till
husdjur vilket dven det kan ha péverkat antalet licensansok-
ningar.

I rapporten redovisar Likemedelsverket f6ljande mojliga dtgirder
for att minska antalet licensansékningar for veterinirt bruk:

e Det som troligtvis skulle minska licensansékningarna mest ir
mojlighet f6r djurigaren att gd tll valfritt apotek utan att ny
ansdkan behover inkomma till Likemedelsverket.

o Att inférliva artikel 7 direktiv 2001/82/EG ger en mdjlighet for
en medlemsstat att tilldta forsiljning eller administrering till djur
av veterinirmedicinska likemedel f6r vilka godkinnande for for-
siljning utfirdats 1 en annan medlemsstat men inte i Sverige.

e Motverka och ifrdgasitta avregistrering genom stdrre incitament
eller favor for att behilla ett dldre likemedel registrerat nir god-
kind produkt saknas t.ex. genom littnader i krav pi mirkning.
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Utveckling av antalet ansckningar om veterindr licens

Antalet ansdkningar om licens for veterinirt bruk 18g i bérjan av
2000-talet pd ndgot under 10000 ansdkningar per ir. Antalet
ansdkningar dkade successivt till att vara 18 000" &r 2010.

Efter &r 2010 har antalet ansékningar om veterinir licens mins-
kat. Enligt uppgifter frdn Likemedelsverket inkom 2012 runt
14 000 ans6kningar och 2013 runt 13 200 ansékningar om veterinir
licens. Det kan antas att denna minskning dtminstone delvis kan
kopplas till att veterinirer och djurdgare anpassat sig till det faktum
att ett beslut om licens endast ir giltigt f6r de apotek som ingér hos
samma apoteksaktor.

Ansokningar om licens for veterindrt bruk 2013

Utredningen har tagit del av underlag frin Likemedelsverket avse-
ende ansokningar om licens for veterinirt bruk foér heldret 2013.
Ansdkningar inkom for totalt 384 likemedel, innehdllande éver 200
olika aktiva substanser. Flera av likemedlen ir kombinationslike-
medel, vacciner eller allergener vilket forsvirar analys betriffande
vilka substanser dessa ansdékningar avser. Vidare kan en veterinir
licens avse behovet for savil ett enskilt djur som en hel besittning
eller ett djurslag varfor antalet ansdkningar 1 sig inte siger sd
mycket om hur stort behovet av ett visst likemedel ir. I tabellen
nedan listas de likemedel f6r vilka flest ansékningar inkom 2013.

12 Likemedelsverkets rapport Forskrivning av licenslikemedel (d.nr 589:2011/518600).

177



Overviaganden och forslag om handel med likemedel for djur SOU 2014:87

Tabell 5.1 Antal ansokningar om licens 2013

(for veterinart bruk)

Lakemedel Antal ansékningar
Immucept Heska 2 362
Artuvetrin 1169
Optimmune vet 916
Lotagen konzentrat 420
Socatil vet 387
Menadion Medic 348
Ultrapen 280
Lidokain-adrenalin vet 228
Prednisolonacetat injektion 227
Fabrol vet 217
Trichoben 176

Kélla: Lakemedelsverket

S&vil Immucept och Artuvetrin utgér individuellt sammansatta
allergen avsedda fér s.k. hyposensibilisering och kan snarast betrak-
tas som extemporeliknande beredningar. For Lotagen, Socatil och
Lidokel-Adrenalin beviljas licens p& grund av att motsvarande
veterinirmedicinska likemedel tidigare avregistrerats. Fér Ultrapen
och Trichoben ir situationen den motsatta, dir har likemedel god-
kints under 2013 vilket gor att behovet av licens har upphort.

I Likemedelsverkets rapport” framgdr att Immucept,
Artuvetrin, Lotagen, Socatil, Optimmune och Prednisolonacetat
forekommit bland de tio likemedel for vilka flest ansékningar
inkommit frin 2007 och framit.

Sammanfattningsvis kan konstateras att syftet med méjligheten
till s.k. licens dr att gora det mojligt att behandla med likemedel
som av olika anledningar inte finns godkinda hir i landet. Vilka
likemedel som det finns behov av licens foér beror pd vilka like-
medel som tillkommer respektive férsvinner frdn marknaden éver

tid.

3 Likemedelsverkets rapport Férskrivning av licenslikemedel (d.nr 589:2011/518600).
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Artikel 7 i EU-direktivet om veterinirmedicinska likemedel
EU-direktivet om veterindrmedicinska likemedel (2001/82)

I artikel 7 1 Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterinirmedicinska likemedel anges att en medlemsstat fir om
hilsoliget s& kriver tillita forsiljning eller administrering till djur
av veterinirmedicinska likemedel for vilka godkinnande for for-
siljning utfirdats 1 en annan medlemsstat i enlighet med detta
direktiv. Bestimmelsen dr fakultativ och medlemsstaterna far sile-
des sjilva avgora om de vill genomféra artikeln i nationell ritt.
Innehdllet i artikeln férklaras inte nirmare 1 ingressen till
direktivet. Utredningen har inte kunnat finna att det finns nigra
dokument som beskriver hur artikel 7 ska genomféras eller tolkas.

EU-direktivet om humanmedicinska likemedel (2001/83)

I Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler f&r human-
likemedel, dvs. direktivet som reglerar humanlikemedel, anges 1
artikel 126a att om det saknas godkinnande for forsiljning eller
inlimnad ansékan fér ett likemedel som ir godkint i en annan
medlemsstat fir en medlemsstat av motiverade folkhilsoskil tillita
att likemedlet slipps ut pd marknaden. Av ingressen till direktiv
2004/27/EG, som reviderade direktivet 2001/83/EG och d3 artikel
126a infordes, framgdr att bestimmelsen dr avsedd att gora ett like-
medel mer tillgingligt, sirskilt pd mindre marknader, di ansokan
om godkinnande inte limnats in.

Nuvarande reglering i nationell rétt av tillstand till forsilining

Enligt 5 § likemedelslagen (1992:859) far ett likemedel siljas forst
sedan det godkints for forsiljning eller registrerats eller omfattas
av ett erkinnande av ett godkinnande eller registrering som har
meddelats 1 en annan medlemsstat i Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomrddet (EES). Samtliga EU-medlemsstater omfattas av
EES-avtalet. Dirutéver omfattas dven Liechtenstein, Island och
Norge. Det ir Likemedelsverket som provar frigor om godkinn-
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ande och om erkinnande av ett godkinnande som har meddelats i
en annan medlemsstat 1 EES. Ett likemedel fir siledes siljas forst
sedan det godkints for forsiljning (nationellt godkinnande), eller
sedan ett godkinnande som har meddelats i en annan stat i EES,
har erkints hir i landet (6msesidigt erkinnande). For likemedel
som har godkints enligt den s.k. centraliserade proceduren giller
godkinnandet f6r forsiljning 1 hela EES.

Enligt 5§ tredje stycket likemedelslagen fir, om det finns
sirskilda skal, tillstdnd till f6rsiljning av ett likemedel limnas dven
1 andra fall in som ovan angetts. Bestimmelsen ir enligt for-
arbetena tinkt att anvindas t.ex. vid licens (se mer om detta 1 SOU
2014:20 kapitel 7 och tidigare i detta kapitel) eller om en ovintad
epidemi skulle intriffa (prop. 1991/92:107 s. 81 1.).

I Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2006:10) om veterinir-
ers inforsel av likemedel till djur finns bestimmelser om mojlighet
for veterindrer som annars tjinstgdér 1 andra medlemsstater inom
det Europeiska ekonomiska samarbetsomridet att féra in mindre
mingder likemedel for sin yrkesutévning 1 Sverige. De likemedel
som infoérs 1 Sverige ska vara godkinda fér férsiljning eller
omfattas av tillstdnd enligt artikel 7 1 Europaparlamentets och
ridets direktiv 2001/82/EG 1 den medlemsstat inom det Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomridet i vilken veteriniren annars
yinstgoér. Bestimmelsen dr ett genomférande av artikel 70 i
direktiv 2001/82/EG.

Tidigare uttalanden om artikel 7 och artikel 126a

Regeringen verkar inte ha diskuterat kring ett genomférande av
artikel 7 i prop. 2005/06:70 (Andringar i likemedelslagstiftningen
m.m.) 1 vilken lagindringar for att genomféra tre indringsdirektiv
inom likemedelsomridet foreslogs. Artikeln fanns redan fére
indringsdirektiven och ir som tidigare nimnts fakultativ. Angdende
ett eventuellt genomfoérande av artikel 126a 1 direktiv 2001/83/EG
uttalade regeringen diremot att ett inférande av en méjlighet till
godkinnande av likemedel, utan ansékan av det slag som avses 1
artikel 126a, forutsitter att en genomgripande analys av behovet av
och utformningen av en sidan regel genomférs dessférinnan (prop.
2005/06:70s. 157).
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I remissvar pd Ds 2004:48 (Godkinnande och registrering av
likemedel m.m.) vilken féregick prop. 2005/06:70 anférde Like-
medelsverket f6ljande om artikel 7: ”I sammanhanget bor dven en
implementering av artikel 7 1 direktivet 6vervigas. Denna artikel ir
inte dndrad 1 2004/28/EG. Likemedelsverket anser att 5 § 3 stycket
likemedelslagen inte kan anses ticka in artikel 7, dvs. att tillimp-
ningsomridet for 5§ likemedelslagen och 7 § likemedelstérord-
ningen, sirskilt 1 [juset av vad som sigs i prop. 1991/92:107, s. 81-82,
ir betydligt snivare in tillimpningsomrddet for artikel 7. Verket
anser att formuleringen "om hilsoliget s& kriver" i artikel 7 ger
uttryck for en betydligt ligre kravnivd in den som giller enligt 5 §
3 stycket likemedelslagen. Ett fjirde stycke som implementerar
artikel 7 vore dirfor onskvirt. Tredje stycket bor inte dndras efter-
som kraven for licens och andra sirskilda forsiljningstillstdnd d&
skulle sinkas samtidigt. Méjligheten att utfirda tillstdnd 1 enlighet
med artikel 7 skulle sannolikt kunna komma att medféra en beakt-
ansvird minskning av antalet licensansékningar. Detta vore gynn-
samt av flera skil, bl.a. med hinsyn till att verket har fact kritik av
den europeiska veterinirmyndigheten, som anser att f6r ménga
licenser utfirdas pd veterinirsidan. Detta ir 1 sin tur en f6ljd av att
Sverige ir en liten marknad dir det 1 minga fall inte dr l6nsamt for
likemedelsforetagen att anséka om godkinnande for sina produk-
ter. Det dr for att komma tll ritta med detta slags problem som
artikel 7 kommit till.”

Likemedelsverket anfér vidare 1 sitt remissvar att artikel 7 har
en motsvarighet pd humansidan, art. 126a (indrad 1 2004/27/EG).
Forutsittningarna f6r tillimpning av bestimmelsen ir att det fore-
ligger "motiverade folkhilsoskil", vilket forefaller vara pd ungefir
samma nivd som "om hilsoliget s& kriver" i art 7 i veterinir-
direktivet. De invindningar mot anvindningen av 5§ 3 stycket
likemedelslagen som anférts i foregiende stycke giller i samma
utstrickning hir. Nir det giller art. 126a tillkommer ocksd den
synpunkten att det enligt ordalydelsen ir friga om ett godkin-
nande. Denna artikel ir betydligt mer detaljerad in artikel 7 och
anger uttryckligen att kraven i direktivet skall vara uppfyllda. LV
anfor vidare att frigan dr om inte bestimmelsen borde foras in som
ett slags godkinnande 1 likemedelslagen.

Regeringen diskuterade som nimnts inte kring artikel 7 1 prop.
2005/06:70. Genomférande av artikeln diskuterades inte heller i
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Apoteksmarknadsutredningens slutbetinkande Handel med like-
medel f6r djur (SOU 2008:46).

Internationell utblick kring artikel 7

Utredningen har l3tit underséka 1 vilken utstrickning de nordiska
linderna samt Storbritannien har inférlivat artikel 7. Sammanfatt-
ningsvis forefaller artikel 7 inte ha genomforts fullt ut 1 de nordiska
linderna. Diremot har Storbritannien infoért en sidan bestimmelse.

Danmark

For att likemedel ska {3 siljas i Danmark méste likemedlet inneha
ett marknadsforingstillstind som utfirdas av Sundhedsstyrelsen.
Vid férsiljning av likemedel for behandling av djur som inte ir
godkint 1 Danmark ir det endast veterinir eller veterinirklinik som
under kaskadprincipen kan anséka om férsiljning av djurlikemedel
som ir godkint i annat EU/EES-land. Férsiljningstillstindet utfir-
das di endast for den ansékande veteriniren eller kliniken och kan
inte anvindas av exempelvis andra veterinirer eller apotek. Om
annan veterinir behdver inférskaffa samma likemedel méste en ny
ansokan om tillstdnd for anvindning av det likemedlet ske for just
den veteriniren. Ett sidant tillstdnd ir sedan giltigt 1 fem &r.
I 6vrigt krivs alltsd ett godkint marknadstéringstillstdnd. Artikel 7
1 EU direktivet 2001/82/EG ir séledes inte fullt inforlivad i lagstift-

ningen.

Finland

For att likemedel ska {8 siljas 1 Finland miste ett forsiljningstill-
stdnd utfirdas av Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omridet, Fimea. Fimea kan antingen ha beviljat tillstdnd for like-
medlet eller registrerat det i1 enlighet med Likemedelslagen. I
Likemedelslagen regleras férfarandet for f6rsiljningstillstdnden for
bide human- och djurlikemedel. Det enda tillfillet di inget
forsiljningstillstdnd krivs for djurlikemedel framgdr av 21 § g dir
det anges att: "Utan hinder av vad som 1 denna lag bestims om
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forsiljningstillstdnd, kan Livsmedelssikerhetsverket (Evira) vid hot
om en allvarlig djursjukdomsepidemi bevilja tillstdnd till import
och anvindning av ett immunologiskt veterinirmedicinskt like-
medel som saknar forsiljningstillstdnd, om ndgot limpligt preparat
inte annars finns att tillgd eller om djursjukdomsliget annars kriver
det. Tillstdndet ska utan dréjsmdl anmilas till Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomridet.”

For likemedel som inte innehar forsiljningstillstind 1 Finland
kan ett specialtillstind utfirdas. Veterinirer ansoker om special-
tillstdnd, dir sedan apotek, likemedelsgrossister eller likemedels-
fabriker slutfér ansokan. Tillstdndet dr giltigt antingen f6r en speci-
fik veterinir eller en specifik klinik, dir den ansékande veteriniren
ir ansvarig for anvindningen av det ansékta specialtillstdndet.
Specialtillstindet ir giltigt maximalt ett ir. Eftersom tillstindet
endast ir giltigt f6r varje enskild veterinir eller klinik méste en ny
ans6kan utféras om annan veterinir onskar specialtillstind for
samma likemedel. Vid ansdékan om specialtillstind for likemedel
som ir godkint av annat EU/EES-land behéver inte lika utférlig
dokumentation anges av veteriniren som om likemedlet inte ir
godkint 1 annat EU/EES-land och beviljningstiden ir ocksd kortare
for likemedel redan godkinda av EU/EES-land. Via Fimea finns
ocksd en forteckning over vilka substanser som kriver special-
tillstdnd. Enligt Evira anvinds specialtillstinden frekvent di {3 djur-
likemedel ir godkinda 1 Finland. Artikel 7 i direktiv 2001/82/EG
ir inte fullt inforlivad 1 lagstiftningen.

Norge

Forsiljning av likemedel 1 Norge fir endast ske om likemedlet har
ett marknadsféringstillstdnd utfirdat av Statens legemiddelverk.
Enligt Veterinermedisinsk seksjonen vid Statens legemiddelverk
framkommer att artikel 7 inte tillimpas 1 Norge. Likemedelsfore-
tag har i teorin mojlighet att ansdka om férsiljning for djurlike-
medel godkinda i andra EU/EES-linder men detta sker inte 1 prak-
tiken. Veterindrer och fiskhilsobiologer kan anséka om férsiljning
av likemedel som inte ir godkinda i Norge men di sker detta
enligt kaskadprincipen, alltsd endast fér den ansékande veteriniren
och for en specifik behandling av ett djur. Tillstdndet f6r anvind-
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ning av ett sddant likemedel ir giltigt for veteriniren och/eller
fiskhilsobiologen 1 ett &rs tid. Enligt kaskadprincipen ska like-
medlet vara ett djurlikemedel godkint i annat EU/EES-land. For
generell forsiljning av djurlikemedel som ir godkinda i andra
EU/EES-linder miste en ans6kan om marknadsforingstillstind ske
till Statens legemiddelverk.

Storbritannien

I Storbritannien beviljas marknadsféringstillstdnd av Secretary of
State. Likemedel som saknar marknadsforingstillstind men som ir
godkinda i andra EU/EES-linder fir i regel endast férsiljas av
veterindrer i samband med tillimpning av kaskadprincipen d& natio-
nellt godkint djurlikemedel inte finns att tillgd. Tillstdndet giller
d3 endast behandling av det aktuella djurslaget och indikationen
och endast f6r den férskrivande veteriniren. I de fall kaskad-
principen inte dr applicerbar finns ett fital undantagsfall di like-
medel som inte ir godkinda i Storbritannien far siljas.

Storbritannien har genomfért artikel 7 genom sin veterinir-
medicinska férordning'. Om hilsoliget s& kriver fir Secretary of
state tilldta forsiljning eller administrering till djur av veterinir-
medicinska likemedel for vilka godkinnande f6r férsiljning utfir-
dats i en annan medlemsstat. Det finns till och med en méjlighet
att tilldta forsiljning av ett likemedel som godkints i ett tredje
land. Det senare kommer dock, enligt den information som utred-
ningen inhidmtat, att anpassas i samband med 6versynen av direktiv
2001/82/EU. Storbritannien har in s linge inte tillimpat bestim-
melsen.

5.7.3  Kaskadprincipens efterlevnad och tillsyn

Utredningens bedomning: Efterlevnad och tillsyn av kaskad-
principen bor forbittras genom att veterinir, linsstyrelse och
Jordbruksverket kan f3 tillgdng till uppgifter frdn E-hilso-
myndigheten om expedieringar av enskild veterinirs forskriv-

" Veterinary Medicines Regulations Schedule 1 paragraph 16.
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ning. Oppenvérdsapoteken ska till E-hilsomyndigheten limna
uppgifter om expedieringar av likemedel for djur. Det bor
framgd av Likemedelsverkets foreskrifter att veterinirnummer
ska anges pd alla slags recept for likemedel for djur. (Forslag
och bedéomningar utvecklas 1 avsnitt 5.8.)

Atgirder bor vidtas for att férbittra kunskapen om kaskad-
principen, om vilket likemedelssortiment som ir tillgingligt
samt om vilka likemedel som inte bor forskrivas.

Skilen for utredningens beddmning

Till utredningen har framférts att férskrivning av humana likemedel
ibland sker trots att godkinda veterinirmedicinska likemedel finns.
Skil till detta anges vara dels att priset for det humanmedicinska
likemedlet ir ligre, dels att veteriniren anser att &ppenvirds-
apoteken 1 hogre utstrickning lagerhdller humanmedicinska like-
medel varfor f6rskrivning av sddana anses 6ka djurigarens mojlig-
het till snabb tillgdng till behandling.

Den undersokning av forsiljning av forskrivna likemedel till
djur som utredningen l8tit géra tyder pd att kaskadprincipen
huvudsakligen efterlevs vad giller férskrivning pd recept. Det gir
dock att utskilja vissa likemedel dir det ir tveksamt om forskriv-
ning skett i enlighet med kaskadprincipen. Utredningen menar att
det finns anledning att 6verviga hur veterinirers val av likemedel
kan forbittras och underlittas i syfte att efterfrigan pd likemedel
godkinda fér aktuellt djurslag inte ska svikta.

Linsstyrelsernas tillsyn av veterinirernas férskrivning sker i sam-
band med kontroll av &vrig verksamhet och bristande efterlevnad
av kaskadprincipen rapporteras inte sirskilt vidare till Jordbruks-
verket. Jordbruksverket konstaterar i sin tillsynsrapport 2012" att
linsstyrelsernas kontroll av djurhilsopersonal miste 6ka 1 omfatt-
ning de nirmaste &ren for att nd upp till verkets allminna rdd om
kontrollfrekvenser.

Tillsammans med linsstyrelserna ansvarar Jordbruksverket ocksd
for att underlitta f6r djurhilsopersonalen att fullgéra sina skyldig-

"> Redovisning av tillsyn &ver djurhilsopersonal &r 2012, rapport frin SJV (d.nr 5.3.17-
2943/13).
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heter enligt gillande lagstiftning genom att bl.a. ge rddgivning och
information. Jordbruksverket och linsstyrelserna har tillging till
uppgifter om viss veterinirs forskrivning av likemedel for lant-
brukets djur (utifrin Djursjukdata hos Jordbruksverket). S3 vitt
utredningen erfar sker ingen sammanstillning av information om
behandlingsval kopplat till om kaskadprincipen tillimpats korrekt.
Detta sker varken totalt f6r forskrivningen 1 riket eller f6r enskild
forskrivande veterinir. Det finns sdledes ingen nationell samman-
stillning 6ver 1 vilken mén kaskadprincipen efterlevs.

Utredningen har uppmirksammats pd att en konsekvens av
efterlevnad av kaskadprincipen i vissa fall innebir att veterinir
borde ordinera antibiotika fér vilken anvindning inte rekommend-
eras for djur. Detta bl.a. p& grund av att godkint humanlikemedel
ska viljas fore tex. licenslikemedel. Onskemal har framférts om
att kaskadprincipen bor anpassas sd att den inte motverkar rekom-
mendationer om val av antibiotika. Utredningen menar att dessa
synpunkter bor beaktas och hanteras inom ramen {6r utarbetande
av ny EU-forordning (se mer 1 kapitel 4.13 om oversynen av
direktiv 2001/82/EG).

Tillgdng till uppgifter om expedierade forskrivningar

Hos E-hilsomyndigheten samlas uppgifter om apotekens expedie-
ring av likemedel. Enligt lagen (1996:1156) om receptregister
(receptregisterlagen) ir E-hilsomyndigheten skyldig att limna ut
uppgifter till Inspektionen f6r vdrd och omsorg (IVO) om enskild
likares eller tandlikares férskrivning av narkotiskt likemedel eller
annat sirskilt likemedel, {6r inspektionens tillsyn éver hilso- och
sjukvirdspersonal enligt patientsikerhetslagen. E-hilsomyndig-
heten ska ocks3 till den férskrivare som gjort forskrivningen limna
uppgifter for medicinsk uppfoljning, utvirdering och kvalitets-
sikring 1 hilso- och sjukvirden. Utredningen menar att pi mot-
svarande sitt skulle uppgifter frin E-hilsomyndigheten kunna
utgora ett underlag for tillsyn av om veterinirers val av likemedel
foljt kaskadprincipen. Utredningen anser vidare att en enskild
veterinir bor 3 tillgdng till motsvarande uppgifter for att sjilv kunna
granska sin forskrivning.
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En forutsittning for att kunna begira uppgifter om viss veteri-
nirs forskrivningar dr att dessa kan tas fram av E-hilsomyndigheten.
Skyldigheten fér 6ppenvirdsapoteken att limna uppgifter regleras i
2kap. 6§ 5 lagen (2009:366) om handel med likemedel. Skyl-
digheten avser dock endast de uppgifter som E-hilsomyndigheten
fir hantera enligt 8§ receptregisterlagen vilken giller forskriv-
ningar f6r minniska. Utredningen erfar dock att éppenvérdsapo-
teken dven limnar uppgifter om forskrivningar tll djur. Utred-
ningen menar att en uppgiftsskyldighet motsvarande den som
giller avseende forskrivningar f6r minniska bor finnas dven avse-
ende forskrivningar fér djur. Utredningen foéreslir att en sddan
bestimmelse tas in i lagen om handel med likemedel.

For att den linsstyrelse under vars tillsyn en veterinir verkar ska
fa ett bittre underlag for sin tillsyn bedémer utredningen att
linsstyrelsen frin E-hilsomyndigheten ska {3 tillging till uppgifter
om expedieringar av enskild veterinirs forskrivning. P4 motsvar-
ande sitt bor dven Jordbruksverket 1 egenskap av tillsynsmyndighet
fa ta del av uppgifter om expedieringar av enskild veterinirs for-
skrivning.

Utredningens férslag innebir att uppgifter om vilka expedie-
ringar som skett av veterinirens forskrivningar (dvs. utifrdn de
recept dppenvirdsapoteken expedierat) ska limnas ut av E-hilso-
myndigheten. Det innebir att Jordbruksverket och linsstyrelserna
for sin tillsyn fortsatt kan behéva anvinda information ur Djur-
sjukdata for att i uppgifter om vilka likemedel som anvints vid
behandling av vissa djurslag.

Utredningen anser dven att den enskilde veteriniren pd motsvar-
ande sitt kan ha behov av att i samlade uppgifter om de f6rskriv-
ningar som expedieras. Uppgifterna kan veteriniren anvinda for att
folja upp sitt forskrivningsmonster och dven fér att jimféra den
egna forskrivningen med kollegor eller rekommendationer frin
t.ex. tillsynsmyndigheterna.

Utredningen foresldr att bestimmelser tas in i férordningen
(2009:569) om handel med likemedel om att veterinir, linsstyrelse
och Jordbruksverket efter begiran ska f4 ta del av uppgifter frén E-
hilsomyndigheten om expedierade férskrivningar.

Utredningen erfar att E-hilsomyndigheten i dag gallrar uppgifter
om veterinir och djurigare efter tre mnader eller 1 vissa fall 15 méin-
ader. Detta 1 enlighet med bestimmelserna i lagen (1996:1156) om

187



Overviaganden och forslag om handel med likemedel for djur SOU 2014:87

receptregister. Forskrivningar f6r djur omfattas som tidigare nimnts
inte av den lagen. For att tillsynsmyndigheterna och veteriniren
sjilv ska kunna identifiera bristande efterlevnad av kaskadprincipen
bér uppgifterna om genomférda expedieringar omfatta lingre tid
in tre minader. For att mojliggora utlimnade av uppgifter méste E-
hilsomyndigheten bevara uppgifterna si linge som de behovs for
indamilet. E-hilsomyndigheten bér tillsammans med de som ska
{3 tillgdng till uppgifterna analysera f6r vilken tid uppgifter behover
sparas for att kunna utgéra tillrickliga underlag.

En forutsittning for att E-hilsomyndigheten ska kunna limna
ut uppgifter om expedieringar av enskild veterinirs férskrivningar
ir att uppgifterna relativt litt gr att ta fram. For att s& ska kunna
ske behover uppgifter om veterinirens forskrivningar kunna identi-
fieras. Alla veterinirer fir 1 dag ett s.k. veterinirnummer av Jord-
bruksverket. Veterinirnumret kan anvindas av E-hilsomyndig-
heten for att soka uppgifter om aktuella expeditioner. Det finns i
dag inget krav pd att ange veterinirnummer pa recept, dock stiller
E-hilsomyndigheten upp det som ett tekniskt krav vid férskrivning
av e-recept. Utredningens beddémning ir att veterinirnummer bor
anges pa alla slags recept for djur och att krav pd detta bor inforas i1
bestimmelserna om vad som krivs fér en giltig forskrivning 1
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande
och expediering av likemedel och teknisk sprit.

Forslag kring detta utvecklas i kapitel 5.8.5 om receptregister
och tillgdng tll uppgifter.

Krav pd kontroll i samband med expediering

Enligt 15 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2009:13) ska far-
maceut pd Oppenvirdsapotek firdigstilla likemedel infér utlim-
nande. Med firdigstillande avses 1 foreskriften forfattningsmissig,
farmakologisk samt teknisk kontroll av likemedel och teknisk sprit
infér utlimnande frdn Sppenvirdsapotek. Likemedelsverket har
inte fortydligat i1 vigledning till foreskriften vad verket anser
omfattas av den férfattningsmissiga kontrollen. Det kan diskuteras
om kontroll av att kaskadprincipen tillimpats omfattas av den for-
fattningsmissiga kontrollen. Utredningen menar dock att sddan
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kontroll fir anses gd utdver dppenvirdsapotekens skyldigheter i
samband med expediering.

Utredningen anser att okade kontakter mellan &ppenvirds-
apotek och veterinirer om bland annat 6nskvirt sortiment vore
virdefullt (se avsnitt 5.6 om tillhandahillandeskyldighet). I sddana
sammanhang skulle ppenvirdsapoteken med foérdel kunna upp-
mirksamma veterinirer pd om forindringar skett avseende vilka
likemedel f6r djur som ir godkinda och dirmed underlitta efter-
levnaden av kaskadprincipen.

Atgirder for att 6ka kunskapen

Utredningen menar att dtgirder bor vidtas for att 6ka veterinir-
ernas kunskap om kaskadprincipen och hur den ska tllimpas.
Vidare bor dtgirder vidtas for att 6ka kinnedom om vilka like-
medel som finns godkinda f6r djur. Exempel pd tgirder som bor
kunna vidtas ir:

e tydligare och mer riktad information frin Likemedelsverket nir
ett nytt veterinirmedicinskt likemedel godkinns eller nir ett
tidigare godkint likemedel avregistreras,

e Jordbruksverket och linsstyrelserna informerar om situationer
dir de uppmirksammat att annat likemedel dn sidant godkint
fér djur anvints,

e tydligare information 1 veterinirernas virdsystem om vilka like-
medel som ir godkinda for djur.

Som utredningens undersékning visat gdr det t.ex. att via analys av
forsiljningsstatistik  frdn  E-hilsomyndigheten att identifiera
likemedel dir det kan finnas tveksamheter kring hur wvil
kaskadprincipen foljts. Utredningen anser att Jordbruksverket,
med viss regelbundenhet, bér sammanstilla information om like-
medel dir det identifierats att f6ljsamheten till kaskadprincipen kan
ifrigasittas. S&dant arbete kan anses omfattas av Jordbruksverkets
uppdrag att som tillsynsmyndighet underlitta for djurhilso-
personalen att fullgdra sina skyldigheter enligt gillande lagstiftning
genom att bla. ge rddgivning och information. Uppgifter frin
Jordbruksverket om likemedel dir foljsamheten kan ifrdgasittas
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bér sedan kunna anvindas av linsstyrelserna i samband med tillsyn
men idven som underlag for diskussioner inom de veterinir-
medicinska sammanslutningarna.

Antalet veterinirer dr cirka 4 000 vilket kan betraktas som en
relativt begransad grupp nir det giller att férmedla information om
forindringar 1 sortimentet eller information om likemedel dir
avsteg frin kaskadprincipen identifierats.

5.7.4 I:\tgérder for okad tillgang till godkdnda ldkemedel
for djur

Utredningens bedéomning: Likemedelsverket bor f3 1 uppdrag
att se over hur myndigheten tillimpar kraven pd mirkning av
veterinirmedicinska likemedel.

Regeringen bor 1 férhandlingarna om 6versynen av direktiv
2001/82/EG om veterinirmedicinska likemedel aktivt verka for
att kraven pd mirkning s3 lingt mojligt utformas si att de inte
motverkar foretagens incitament att anséka om godkinnande
for veterinirmedicinska likemedel.

Skilen for utredningens bedomning

Det ankommer pd enskilda likemedelsforetag att avgora om de vill
ansoka om godkinnande for forsiljning av likemedel foér en viss
marknad. Sverige ir en liten marknad och har férhdllandevis fa
veterinirmedicinska likemedel godkinda. Antalet godkinda veteri-
nirmedicinska likemedel som finns tillgingliga p den svenska
marknaden paverkas av i vilken utstrickning de anvinds. En svikt-
ande forsiljning av veterinirmedicinska likemedel kan féranleda att
de dras bort fr&n marknaden. Det ir av vikt att féretagen ansoker
om godkinnande f6r s& minga likemedel som méjligt och undviker
att avregistrera ett godkint likemedel. Detta di det nir likemedel
ir godkinda finns en part (dvs. likemedelsféretaget) som ansvarar
for likemedlet t.ex. 1 form av uppféljning av likemedlets effekt och
sikerhet.
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Likemedelsverket redovisar i sin rapport om licenslikemedel "
tre dtgirder for att minska antalet licensansékningar for veterinirt
bruk. Dir framhills mojlighet for djurigaren att g tll valfrite
apotek utan att ny ansokan behover inkomma till Likemedels-
verket. Utredningen har foreslagit en sddan konstruktion i SOU
2014:20. Likemedelsverket lyfter dven frigan om att inférliva
artikel 7 direktiv 2001/82/EG vilket ger en méjlighet for en med-
lemsstat att tilldta f6rsiljning eller administrering till djur av veteri-
nirmedicinska likemedel foér vilka godkinnande for forsiljning
utfirdats 1 en annan medlemsstat men inte i Sverige (se utred-
ningens bedémning 1 avsnitt 5.7.5).

Likemedelsverket pekar dven pd mojligheter att motverka och
ifrdgasitta avregistrering genom storre incitament eller favor for ate
behilla ett dldre likemedel registrerat nir godkind produkt saknas
t.ex. genom littnader i krav pd mirkning.

Pris pd likemedel for djur

Priset pd likemedel f6r djur ir inte reglerat utan sitts fritt av like-
medelsforetagen. Det finns siledes mojligheter {6r foretagen att ta
ut de priser de anser skiliga och det bor dirmed enligt utred-
ningens bedémning inte vara det enskilda likemedlets pris som
avhiller foretagen frin att l3ta godkinna veterinirmedicinska like-
medel.

Awvgifter till Likemedelsverket

Vid ansékan om godkinnande av ett likemedel ska likemedels-
foretaget betala en avgift till Likemedelsverket. Efter att likemed-
let godkints betalar foretaget en drsavgift. Beloppen anges i for-
ordningen (2010:1167) om avgifter f6r den statliga kontrollen av
likemedel. Avgifterna ir ligre in pi humansidan. Vid en fullstindig
ansdkan om godkinnande uppgir avgiften till 200 000 kronor,
medan &rsavgiften dr 15 000 kronor samt 7 500 kronor f&r varje till-
kommande styrka och likemedelsform. Det ir tinkbart att stor-
leken pi dessa kostnader 1 vissa fall kan pverka foretagets intresse

!¢ Likemedelsverkets rapport Forskrivning av licenslikemedel (d.nr 589:2011/518600).
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av att ansdka om godkinnande, sirskilt 1 friga om likemedel som
siljs 1 smd volymer.

Likemedelsverket anger dock 1 sin rapport om licenslikemedel
frdn 2012" att det, trots erbjudande om total befrielse frin &rs-
avgift, inte medfort att féretag avstdtt frin att avregistrera veteri-
nira likemedel.

Mirkning av likemedelsforpackningar

Under utredningens arbete har det framforts till utredningen att
kraven pd mirkning av likemedelsférpackningar gor att foretagen
avstdr fran att l3ta godkinna veterinirmedicinska likemedel alter-
nativt avstdr frdn att ta fram foérpackningar avsedda f6r den svenska
marknaden. Likemedelsverket pekar iven i sin rapport om for-
skrivning av licens frdn 2012" p4 att exempelvis littnader i krav pd
mirkningen skulle kunna innebira minskade kostnader och dirmed
mojligtvis firre likemedel som avregistreras.

Kraven pd mirkning av likemedelsférpackningar for veterinir-
medicinska likemedel ir harmoniserade och regleras i artikel 58—64
1 direktiv 2001/82. Kraven pd innehdll och utformning av mirkning
och bipacksedel ir genomfoérda 1 Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2005:11) om mirkning och bipacksedlar for likemedel.

Ett sitt for likemedelsforetagen att minska kostnaderna fér
framtagande av férpackningar dr att utforma s.k. samnordiska for-
packningar. Det innebir att férpackningarna mirks pd flera eller
alla de nordiska sprken och att férpackningarna dirmed kan ill-
handahllas pd flera av marknaderna. En forutsittning dr dock att
mirkningen kan godkinnas av de olika lindernas myndigheter. For
att underlitta denna hantering har myndigheterna under 2014 14tit
publicera en riktlinje om samnordisk mirkning. Kopplat till rikt-
linjen har dven ett gemensamt dokument med frigor och svar tagits
fram".

Genom LVFS 2012:17 inférdes dndringar av LVFS 2005:11 som
innebidr mojlighet att anséka om undantag frin kravet pd vilka

7 Likemedelsverkets rapport Forskrivning av licenslikemedel (d.nr 589:2011/518600).
'8 Likemedelsverkets rapport Férskrivning av licenslikemedel (d.nr 589:2011/518600).
1% Se www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Lakemedel/Nya-godkannanden-
andringar-och-fornyelser/Markning-produktresumeer--och-bipacksedlar/
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uppgifter som ska anges pd mirkningen i de fall likemedlet endast
ska administreras av veterinir. Det inférdes vidare mojlighet att
ansdka om undantag for innehdllet i bipacksedeln samt frén kravet
att den ska vara skriven pd svenska.

I samma foreskriftsindring inférdes mojligheter till vissa undan-
tag fr&n kraven pd mirkning av humanmedicinska likemedel. Det
bér noteras att undantagsbestimmelserna for veterinirmedicinska
likemedel inte innehdller samma méjlighet att fringd kravet pd att
mirkningen ska vara pd svenska som motsvarande undantag for
humanmedicinska likemedel.

Foér veterinirmedicinska likemedel forekommer att undantag
medges for att utelimna viss information for att underlitta for
foretagen att kunna gora en flersprikig férpackning, som ofta ir en
forutsittning for att likemedlet ska tillhandahillas pd de sm& nord-
iska marknaderna. Enligt uppgift frdn Likemedelsverket har det
dock sedan LVFS 2012:17 tridde i kraft endast inkommit ndgra
enstaka ansékningar om undantag avseende veterinirmedicinska
likemedel.

Utredningen stiller sig frigande till om méjligheten till undan-
tag dr tillrickligt kiind bland likemedelsféretagen. Det ir visentligt
att mojligheten till undantag anvinds om detta medfér att like-
medel kan bli eller fortsitter vara godkinda.

Utredningen har uppmirksammats pd att likemedelsféretagen
uppfattar Likemedelsverkets tillimpning av kraven pd mirkning
som mer lingtgiende dn andra linders. Foretagen anger att detta
innebir att de avstdr frn att marknadsfora likemedel 1 Sverige.
Utredningen menar att féretagens synpunkter bér beaktas och att
Likemedelsverket bor f3 1 uppdrag att analysera hur myndigheten
tillimpar kraven pd mirkning av veterinirmedicinska likemedel. I
uppdraget bor dven ingd att analysera vilka foérenklingar som skulle
kunna goras inom ramen fér nuvarande regelverk samt kartligga
vilka krav som 1 dagsliget innebir svdrigheter foér féretagen och
myndigheterna.

Kraven pd mirkning dr som nimnts harmoniserade. Sverige kan
inte ensidigt infora undantag frin kraven pd mirkning. Som
beskrivits pdgir en oversyn av direktiv 2001/82/EG. Kommissi-
onen limnade i september 2014 ett forslag till férordning som avser
ersitta direktivet. Detta f6rslag kommer nu att férhandlas vidare i
rddet och Europaparlamentet. Utredningen menar att Sverige inom
ramen for detta arbete aktivt bér verka for att kraven pd mirkning
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s& ldngt som mojligt utformas s att de inte motverkar foretagens
incitament att l3ta godkinna veterinirmedicinska likemedel. Vidare
boér frigan om mojlighet f6r medlemsstaterna att bevilja undantag
frin kravet pd mirkning pd nationellt sprik lyftas fram. Den kart-
liggning av vilka krav pi mirkningen som innebir svirigheter som
utredningen féresldr att Likemedelsverket ska genomfoéra boér
kunna fungera som underlag i de fortsatta férhandlingarna.

5.7.5 Genomforande av artikel 7

Utredningens bedomning: Mojligheten att enligt artikel 7 i
direktiv 2001/82/EG om hilsoliget s& kriver tilldta forsiljning
eller administrering till djur av veterinirmedicinska likemedel
for vilka godkinnande fér forsiljning utfirdats 1 en annan med-
lemsstat bor utnyttjas. Bestimmelsen kan genomféras inom
ramen for 5 § tredje stycket likemedelslagen och bor inférlivas
genom verkstillighetsforeskrifter i likemedelsférordningen.

Skilen for utredningens bedémning

I artikel 7 1 Europaparlamentets och Ridets direktiv 2001/82/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterinirmedicinska likemedel anges att en medlemsstat fir om
hilsoliget s kriver tillita férsiljning eller administrering till djur
av veterinirmedicinska likemedel for vilka godkinnande for for-
siljning utfirdats 1 en annan medlemsstat i enlighet med detta
direktiv. Bestimmelsen ir fakultativ och medlemsstaterna fir
sdledes sjilva avgdra om de vill genomféra artikeln i nationell ritt.
Innehillet i artikel omnimns inte i ingressen till direktivet. Utred-
ningen har inte kunnat finna att det finns nigra dokument som
beskriver hur artikel 7 ska genomforas eller tolkas. Mgjligen beror
detta pd att det inte finns ndgon skyldighet att genomfora artikeln.
Utredningen har dirfor undersokt om och 1 s fall hur nigra andra
linder har valt att genomféra artikeln (se ovan, avsnitt 5.7.2).

Utredningen anser att Sverige bor utnyttja den mojlighet att
tillita forsiljning som direktivet dppnar f6r och beskriver nedan
hur artikel 7 kan genomforas.
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Beslut enligt artikel 7 bér innebira ett tillstdnd till f6rsiljning
men motsvarar inte ett godkinnande for forsiljning. En férut-
sittning for tillstdnd ir att det veterinirmedicinska likemedlet ska
vara godkint i en annan EES-stat.

Artikel 7 uppvisar vissa likheter med den nuvarande modellen
med licens, dvs. tillstdnd tll forsiljning av icke godkint likemedel.
I Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om tillstind till
forsiljning av icke godkint likemedel (indrad och omtryckt
genom LVFS 2012:21) anges att en veterinir licens ir en licens som
tillgodoser behovet av licenslikemedel for ett enskilt djur, enskild
djurbesittning eller ett djurslag. I foreskriften finns ocksd reglerat
vilka férutsittningar som ska gilla for s.k. beredskapslicens.

Hanteringen kring licens fir anses viletablerad och utredningen
anser dirfor att genomfdrandet av artikel 7 bor skiljas frén nuvar-
ande praxis kring licens.

Beredskapslicens kan sigas motsvara artikel 8 1 direktiv
2001/82/EG (samt art. 5 i direktiv 2001/83) och avser inte riktigt
samma situation som avsikten med inforlivande av artikel 7 tar
sikte pd. Beredskapslicens ir snivare vad giller vilket behov som
ska tillgodoses men vidare vad giller vilka likemedel som kan
komma ifrdga. Artikel 7 talar om “om hilsoliget s& kriver” och
avser likemedel som ir godkinda i en annan medlemsstat inom
EES. Det kan uppstd situationer dir behovet av likemedel skulle
kunna tillgodoses sivil med beredskapslicens som med stod av
artikel 7. Det miste bli den enskilda situationen som ir avgérande
for vilken vig som dr den mest indamailsenliga for att tillgodose
behovet av likemedlet.

Som exempel pd en situation d3 artikel 7 skulle kunna tillimpas
kan nimnas en situation di resistens mot ett godkint likemedel
foreligger eller inom kort riskerar att foreligga och det anses av vikt
for hilsoliget att ha mojlighet att behandla den aktuella sjuk-
domen. Utredningen har exempelvis av féretridare f6r biodlarna
blivit uppmirksammad pd att problem foreligger nir det giller till-
gingen till godkinda likemedel f6r behandling av kvalster hos bin.
Ett annat exempel pa nir artikel 7 skulle kunna vara tillimplig ir di
det finns behov av likemedel som krivs for att stilla diagnos av
vissa smittsamma sjukdomar sdsom tuberkulos och nigot sddant
likemedel inte ir godkint i Sverige.
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Utredningen bedémer att genomférandet kan ske inom ramen
for 5§ tredje stycket likemedelslagen (1992:859). Enligt denna
bestimmelse fir tillstdnd tll forsiljning av ett likemedel limnas
dven 1 andra fall om det finns sirskilda skil. Bestimmelsen har
preciserats 1 verkstillighetsforeskrifter 1 18 § likemedelsférord-
ningen (2006:272). Enligt denna bestimmelse fir tillstdnd till for-
siljning av likemedel meddelas for att tillgodose sirskilda behov av
likemedel 1 hilso- och sjukvirden eller i den veterinirmedicinska
verksamheten. Likemedelsverket provar frigor om sidant tillstind.
Tillstdnd fir férenas med villkor till skydd for enskilda.

Av artikel 7 1 direktiv 2001/82 framgdr att medlemsstaten “fir
om hilsoliget sd kriver” tillita f6rsiljning eller administrering till
djur av veterinirmedicinska likemedel som godkints for forsilj-
ning 1 en annan medlemsstat. I denna utrednings kommittédirektiv
(2011:55) anges ... nir djurhilsoliget si kriver..”. Utredningen
foreslar att direktivets ordalydelse ”om hilsoliget si kriver”
anvinds, dvs. att bestimmelsen dven torde kunna bli tillimplig nir
hilsolidget f6r minniska motiverar tillhandahéllande/férsiljning av
veterinirmedicinska likemedel.

Utredningen bedémer att en ny 18 a § bor inféras 1 3 kap. like-
medelsforordningen  (2006:272) f6r att inforliva  artikel 7.
Bestimmelsen kan limpligen ange att tillstdnd tll f6rsiljning av
likemedel enligt 5 § tredje stycket likemedelslagen dven fir med-
delas for veterinirmedicinska likemedel for vilka godkinnande for
forsiljning utfirdats i en annan EES-stat om hilsoliget s& kriver.

Nigon ansokan behover inte foreligga for att myndigheten ska
kunna fatta beslut. Det kan dock antas att berérda kan komma att
kontakta Likemedelsverket for att uppmirksamma myndigheten
pa behov av likemedel som inte ir godkinda.

Likemedelsverket anses besitta god kompetens att avgora vid
vilka situationer dessa tillstdnd ska beviljas men utredningen anser
att bedémningen bor goéras efter att Likemedelsverket har hort
Jordbruksverket. Motsvarande konstruktion med horande av Jord-
bruksverket giller vid Likemedelsverkets beslut om olika férbud
avseende immunologiska veterinirmedicinska likemedel (se 5 kap.
1 § likemedelsférordningen (2006:272).

Utredningen menar att Likemedelsverket fir avgora hur linge
ett tillstdnd ska gilla. Det bor dirfér anges 1 férordningen att
tillstind fir meddelas for viss tid. Beslut bér kunna férenas med
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villkor till skydd for enskilda. Exempel pd villkor skulle kunna vara
att forsiljningen bara tilldts {6r vissa apotek eller att anvindning av
likemedlet ska rapporteras eller pd annat sitt f6ljas upp.

Det bor poingteras att ett genomférande av mojligheten till
tillstdnd enligt artikel 7 inte i sig innebir att veterinirmedicinens
behov av licenslikemedel eller behov av att i vissa fall anvinda like-
medel f6r minniska minskar. Det innebir heller inte att tillgdngen
till 1 Sverige godkinda veterinirmedicinska likemedel okar.

5.8 Receptregister och tillgang till uppgifter
5.8.1 Uppdraget

Utredaren ska enligt kommittédirektivet (2011:55) limna férslag
pd om det bor inrittas ett nationellt receptregister for likemedel
for djur och vilka krav som 1 6vrigt ska stillas pd 6ppenvards-
apoteken nir det giller receptexpeditionssystem for likemedel for
djur.

Utredaren ska ocksg analysera och limna f6rslag p& hur 6ppen-
virdsapotekens recepthantering avseende likemedel f6r djur ska
bidra till finansieringen av Apotekens Service AB (i dag E-hilso-
myndigheten) samt hur en avgift ska beriknas och faststillas.

I detta kapitel hanteras dven frigor om tillging till uppgifter
som hér samman med vissa andra av utredningens uppdrag.

5.8.2 Inledning och nulage

Allmint om receptregister, receptexpeditionssystem
och e-recept for djur

I propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop.
2008/09:145) beskrivs att Apoteket AB ansvarade for det it-system
for elektronisk overféring av recept (med bla. den nationella
receptbrevlidan) som utvecklats 1 Sverige. Bolaget hade idven ett
system for elektronisk lagring av recept. Ur bolagets datasystem
kunde uppgifter genereras som anvinds for att ta fram statistik
over likemedelsforsiljningen 1 landet. Samtliga datasystem och
systemen for elektronisk hantering av recept var sammanflitade.
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Receptregistret far anvindas for en rad olika indamal 1 enlighet
med lagen (1996:1156) om receptregister (receptregisterlagen).
Registret tillkom fér att i forsta hand anvindas som underlag for
faktureringen frdn Apoteket AB till landstingen fér deras del av
kostnaderna for likemedelsférmdnerna. Det anvindes iven for
registrering av underlaget f6r tillimpningen av bestimmelserna om
likemedelstormaner vid kop av likemedel m.m. Om ett recept var
for flera uttag, dvs. itererat, kunde kunden samtycka till att
receptet lagras i receptregistret. Hirifrin himtades sedan recept-
informationen av apotekspersonalen.

I prop. 2008/09:145 (s. 295), gjorde regeringen bedémningen att
Apotekens Service AB skulle ta éver ansvaret for bl.a. den databas
som regleras 1 lagen om receptregister. Vidare bedémde regeringen
att Apotekens Service AB skulle ta éver det ansvar for samman-
stillning av nationell likemedelsstatistik som 1g pd Apoteket AB.
Apotekens Service AB skulle dven 6verta Apoteket AB:s skyldighet
att leverera uppgifter till myndigheter och landsting. Bolaget skulle
fd ta ut avgifter av 6ppenvirdsapoteken fér att ticka kostnaderna
for registerhdllningen.

I samband med omregleringen utvidgades receptregisterlagen
till att avse likemedel och andra varor som férskrivits f6r minni-
skor, oavsett om de omfattas av lagen (2002:160) om likemedels-
formaner m.m. eller inte.

Receptregisterlagen omfattar inte férskrivningar for djur och
nigon annan liknande skyldighet att limna uppgifter om forskriv-
ningar f6r djur inférdes inte. Utredningen har dock erfarit att
oppenvirdsapoteken indd limnar uppgifter om expedieringar av
forskrivningar for djur till E-hilsomyndigheten.

Receptexpeditionssystem

For apotekens hantering av recept anvinds elektroniska system
vanligen kallade receptexpeditionssystem. Tidigare anvindes av
Apoteket AB ett receptexpeditionssystem (ATS) pd alla landets
apotek. I samband med omregleringen fick nya aktdrer under en
overgangstid nyttja ATS. Nya receptexpeditionssystem har utveck-
lats och det finns i dag fyra olika system som anvinds av dppen-
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vardsapoteken: Pharma Logica (Logica), PharmaSuite (Visma
Retail), Rex (Apoteket AB) och Maxx (Receptum).

Receptexpeditionssystemen méste godkinnas av E-hilsomyn-
digheten innan anslutning till myndighetens system och tjinster
kan ske. Att en apoteksaktdr anvinder ett av E-hilsomyndigheten
godkint system ir en del av det underlag som ligger till grund for
de intyg som behovs vid apoteksaktdrs ansokan hos Likemedels-
verket om tillstdnd om att {4 bedriva detaljhandel.

Recept for djur

Foérskrivning av likemedel for djur ska enligt Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande och utlimnande av
likemedel och teknisk sprit ske pd av Likemedelsverket faststilld
receptblankett. Receptets utformning beskrivs 1 bilaga 10 till LVES
200:13. Enligt 3 kap. 17§ LVES 2009:13 ska det vid elektronisk
forskrivning av likemedel eller teknisk sprit sikerstillas att dver-
foringen av uppgifter sker pd ett sikert och korrekt sitt. Elektro-
nisk férskrivning far endast ske om det finns ett skriftligt avtal som
reglerar hur 6verforingen ska ske. Vidare framgir att vid elektro-
nisk férskrivning av likemedel eller teknisk sprit si ska det elektro-
niska receptet dverforas till Apotekens Service AB (nu E-hilso-
myndigheten).

Av bilaga 10 tll LVFS 2009:13 framgir att foljande uppgifter
ska anges pa recept f6r djur:

e Djurigarens namn och adress

e Uppgift om kortare giltighetstid dn ett dr och andra sirskilda
upplysningar

¢ Likemedelsnamn, likemedelsform, styrka och mingd/behand-
lingstid

e Dosering, anvindning, indamal
e Djurslag och djuridentitet

e Uppgift om hur minga ginger receptet fir expedieras och upp-
gift om eventuellt expeditionsintervall

e Karenstid i dygn f6r honung, mjélk, slakt och igg
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o Forskrivarens namn, yrke, telefon, tjinstestille, adress

e Utfirdandedatum och férskrivarens namnteckning

E-recept for djur

E-recept for minniskor har férekommit i ménga &r och ir nu det
dominerande sittet att férskriva likemedel till mianniskor. Vid &rs-
skiftet 2013/2014 lagrades drygt 20 miljoner recept f6r minniska i
den s.k. receptdepin hos Apotekens Service AB.

Utveckling av e-recept for djur genomfordes av Apoteket AB
tillsammans med Distriktsveterinirerna (som ir en del av Jord-
bruksverket) och det blev 2008 mgjligt att elektroniskt dverfora
recept for djur till Apoteket AB. I samband med omregleringen av
apoteksmarknaden bromsades utvecklingen av e-recept nigot men
2010 fick Apotekens Service AB enligt dgardirektivet ansvar for en
databas med elektroniska recept for djur. Den faktiska flytten av
databasen frin Apoteket AB skedde dock forst 2011.

Hos Apotekens Service (i dag E-hilsomyndigheten) lagras recep-
ten 1 en sirskild databas (Receptdepd djur) vilken ir &tkomlig for
oppenvirdsapoteken. E-hilsomyndigheten fér registret med stéd
av personuppgiftslagen (1998:204), PUL, men har informerat
utredningen om att de byggt upp registret enligt samma modell
som for det humana receptregistret (Receptdepd human). Recept-
depd human innehdller kinsliga personuppgifter och hanteringen av
uppgifterna i registret regleras i receptregisterlagen.

Vid &rsskiftet 2013/14 fanns cirka 76 000 elektroniska recept for
djur lagrade hos E-hilsomyndigheten.

Elektroniska recept for djur 6verfors 1 nulidget av de fyra storsta
vardsystemen:

e Distriktsveterinirernas — Link
e ApoEx
e Trofasts virdsystem — Easyvet

e Vetvisions virdsystem — SkyVet
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Enligt E-hilsomyndigheten pdgir arbete med att ytterligare vird-
system ska mojliggora elektronisk dverféring av recept for djur till
myndigheten.

5.8.3  Nationellt receptregister for djur

Utredningens bedémning: Det sedan tidigare upprittade natio-
nella receptregistret f6r djur (Receptdepd djur) bor bibehillas
och E-hilsomyndigheten bor fortsatt ansvara fér registret.

Skilen for utredningens beddmning

Regeringen valde i samband med omregleringen av apoteksmark-
naden att skapa ett sirskilt bolag (Apotekens Service AB) for att
hantera de register som behdvdes fér en fungerande apoteks-
marknad. Apotekens Service AB &vergick den 1 januari 2014 till
myndighetsform och bildade E-hilsomyndigheten. Av férord-
ningen (2013:1031) med instruktion {ér E-hilsomyndigheten fram-
gdr att myndigheten ska ansvara for ett nationellt register dver
elektroniska recept for djur. E-hilsomyndigheten f6r 1 dag recept-
registret f6r djur med stdd av personuppgiftslagen (1998:204),
PUL. Djurigaren mdste limna samtycke for att e-receptet ska
lagras hos myndigheten.

Det framgir av Likemedelsverkets foéreskrifter (LVFS 2009:13)
om foérordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit att
vid en elektronisk férskrivning for djur si ska det elektroniska
receptet 6verforas till Apotekens Service AB (i dag E-hilsomyndig-
heten). I samband med att leverantéren av ett virdsystem vill
utveckla mojligheten att 6verfora elektroniska recept for djur till E-
hilsomyndigheten gér E-hilsomyndigheten en granskning av att
ritt uppgifter kan 6verforas till receptregistret {6r djur.

Modellen med nationell lagring av e-recept vilka tillgingliggors
for samtliga dppenvérdsapotek utgér en god férutsittning for kon-
sumenter att kunna vinda sig till valfritt 6ppenvirdsapotek for att
fa sitt recept expedierat. Detta gor sig gillande dven avseende like-
medel avsedda fér djur.
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Utredningen kan konstatera att ett receptregister for djur sedan
tidigare finns upprittat hos E-hilsomyndigheten (den s.k. Recept-
depd djur). I myndighetens instruktion (férordningen (2013:1031)
med instruktion f6r E-hilsomyndigheten) framgir redan i dag att
myndigheten ska ansvara f6r ett nationellt register éver elektron-
iska recept for djur. Utredningen finner dirfor ingen anledning att
overviga att ndgon annan dn E-hilsomyndigheten ska vara ansvarig
for registret dver e-recept for djur och vara personuppgiftsansvarig
for registret.

5.8.4  Krav pa apotekens receptexpeditionssystem

Utredningens beddmning: Nigon sirskild reglering for ppen-
vardsapotekens receptexpeditionssystem bér inte inforas 1 friga
om forskrivningar av likemedel f6r djur.

Skilen till utredningens bedémning
Oppenvéirdsapotekens receptexpeditionssystem

Oppenvirdsapoteken anvinder i sin verksamhet elektroniska
system, s.k. receptexpeditionssystem. Det finns en rad bestimmel-
ser om apotekens hantering av férordnanden och om uppgifts-
limnande till E-hilsomyndigheten. Receptexpeditionssystemen
méste dirfor innehdlla funktioner som mojliggor fér apoteken att
efterleva de krav som finns pd verksamheten och pd direktitkomst
och uppgiftslimnande till E-hidlsomyndigheten. Det finns didremot i
nuliget inga detaljerade férfattningsmissiga krav pd receptexpedit-
ionssystemens exakta utformning. E-hilsomyndigheten beskriver
dock processer och egna krav 1 s.k. handbécker som riktar sig till
apoteksaktorer och de som utvecklar receptexpeditionssystem.
Enligt Likemedelsverkets foreskrifter (2009:8) om ansékan om
tillstdnd att bedriva 6ppenvardsapotek ska 6verféring av uppgifter
ske pd ett sikert och korrekt sitt. S6kanden ska enligt 17 § genom
intyg frdn Apotekens Service AB (nu E-hilsomyndigheten) visa att
forutsittningar finns f6r momentan verfoéring av och direktdt-
komst till uppgifter 1 enlighet med 2 kap. 6 § 5 och 6 lagen om
handel med likemedel. Intyget ska dven visa att forutsittningar
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finns for siker overfoéring av uppgifterna. Sékanden ska ocksd
enligt 18 § genom intyg frin E-hilsomyndigheten visa att férutsitt-
ningar finns for siker dverforing av uppgifter till E-hilsomyndig-
heten i enlighet med 2 kap. 6 § 7 och 4 kap. 2 § lagen (2009:366)
om handel med likemedel samt 11-13 §§ f6érordningen (2009:659)
om handel med likemedel.

Recepexpeditionssystemen méste sdledes godkinnas av E-hilso-
myndigheten innan anslutning till myndighetens system och tjins-
ter kan ske. Att en apoteksaktdr anvinder ett av E-hilsomyndig-
heten godkint system ir en del av det underlag som ligger till
grund for de intyg som behévs vid apoteksaktdrs ansékan hos
Likemedelsverket om tillstind att fi bedriva detaljhandel.

Oppenvirdsapotekens direktitkomst

Ett receptregister for djur finns upprittat sedan en tid och éppen-
virdsapotek har i nuliget direktitkomst till uppgifter 1 registret pd
motsvarande sitt som for registret for recept for minniskor
(Receptdepd human). Med direktdtkomst avses att nigon sjilv kan
soka 1 och himta hem uppgifter frn registret utan att kunna
paverka innehillet.

Expedierande personal pd ett dppenvirdsapotek fir enligt 11 §
receptregisterlagen ha direktdtkomst foér vissa 1 lagen beskrivna
indama3l. Direktitkomst motiveras 1 forarbetena till bestimmelsen
med att det krivs for att 6ppenvirdsapoteken ska kunna skéta sina
arbetsuppgifter pd ett effektivt sitt och ge kunderna den service de
har ritt att begira (se prop. 2008/09:145 s. 318). Ndgon motsvar-
ande reglering finns inte f6r direktdtkomst till receptregistret for
djur. Utredningen bedémer dock att samma skal f6r direktitkomst
kan anféras vad giller receptregistret f6r djur. Utredningen menar
att oppenvirdsapoteken bor beredas direktdtkomst till detta regis-
ter pd sd sitt som redan sker i dag.

E-hilsomyndighetens kontroll av receptexpeditionssystem

Enligt férordningen (2013:1031) med instruktion fér E-hilso-
myndigheten ska myndigheten utfirda intyg som visar att den som
ansoker om tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till
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konsument uppfyller de férutsittningar for tillstindet som fére-
skrivs 1 2 kap. 6 § 5-7 lagen (2009:366) om handel med likemedel.
Vidare ska myndigheten vid behov genomféra kontroller av det
elektroniska system for direktdtkomst till uppgifter hos myndig-
heten som en tillstdndshavare ska ha enligt 2 kap. 6 § 6 lagen om
handel med likemedel.

E-hilsomyndigheten granskar systemen innan éppenvirdsapo-
teken fir ullging till myndighetens tjinster. Detta innebir att E-
hilsomyndigheten kontrollerar att systemen innehiller funktionali-
teter som gor att apoteken kan leva upp till de krav som stills pa
verksamheten nir det giller direktitkomst och uppgiftslimnande.

Utredningen anser att det 1 E-hilsomyndighetens kontroll ingar
att granska att systemen har férutsittningar att expediera de
elektroniska recept fér djur som finns lagrade hos myndigheten
eftersom dessa recept utgér giltiga forskrivningar for vilka éppen-
vardsapotekens tillhandahdllandeskyldighet gor sig gillande.

Enligt 2 kap. 10b § lagen om handel med likemedel ska E-
hilsomyndigheten informera Likemedelsverket om vad som fram-
kommit vid en kontroll av det elektroniska system for direktdt-
komst till uppgifter hos myndigheten som en tillstindshavare ska
ha enligt 2 kap. 6 § 6 lagen om handel med likemedel. Likemedels-
verket fir utifrn den informationen vidta tillsynsitgirder. Utred-
ningen har inte erfarit att ndgra tillsynsdtgirder hittills vidtagits av
Likemedelsverket avseende 6Oppenvirdsapotekens system for
hantering av recept eller e-recept for djur.

Utredningens sammanfattande bedomning

Utredningen kan konstatera att det finns en ordning fér hur
receptexpeditionssystem kontrolleras av E-hilsomyndigheten och
att E-hilsomyndigheten ska informera tillsynsmyndigheten Like-
medelsverket om vad som framkommit vid kontroll. Detta giller
oavsett om systemen anvinds for likemedel f6r minniska eller
djur. Utredningen vill i sammanhanget poingtera att de elektroni-
ska recept som finns hos E-hilsomyndigheten utgor giltiga for-
skrivningar och att 6ppenvirdsapoteken dirmed miste kunna
hantera recepten fér att leva upp till den tillhandahdllandeskyl-
dighet for forordnade likemedel som dligger 6ppenvirdsapoteken.
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Sammanfattningsvis bedémer utredningen att den modell fér kon-
troll av receptexpedionssystemen som giller 1 dag fir anses till-
ricklig och foreslir dirfor inga sirskilda forindringar avseende
likemedel for djur.

5.8.5  Krav pa oppenvardsapoteken att rapportera in uppgifter
om forskrivningar for djur till E-hdlsomyndigheten

Utredningens forslag: Oppenvirdsapoteken ska limna upp-
gifter om expedieringar av férskrivningar for djur till E-hilso-
myndigheten.

Utredningens bedomning: De uppgifter som 6ppenvérds-
apoteken ska rapportera till E-hilsomyndigheten bor preciseras
i verkstillighetstoreskrifter.

Likemedelsverket bor ges 1 uppdrag att se dver Likemedels-
verkets foreskrifter om férordnande och utlimnande av like-
medel och teknisk sprit (receptféreskrifterna) avseende vilka
uppgifter som boér krivas for att en giltig férskrivning av like-
medel f6r djur ska foreligga.

Skilen for utredningens forslag och beddmning

Utredningen anser att det behovs en tydligare reglering av vilka
uppgifter som E-hilsomyndigheten tar in frin &ppenvirdsapote-
ken. Utredningen redovisar nedan férst vilka uppgifter som dppen-
vardsapoteken méste limna till myndigheten 1 dag. Direfter dver-
vigs limplig reglering samt om ytterligare uppgifter kan behova
identifieras for att sedan rapporteras in.

Oppenvérdsapotekens skyldighet att limna uppgifter

Av 2 kap. 6 § 5 lagen (2009:366) om handel med likemedel framgar
att dppenvardsapoteken ir skyldiga att limna de uppgifter som
anges 1 8 § lagen (1996:1156) om receptregister (receptregister-
lagen). I receptregisterlagen framgdr i detalj for vilka indamal upp-
gifterna fir hanteras och till vilka de fir limnas ut.
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Av 8§ receptregisterlagen framgdr att receptregistret i den
utstrickning det behovs f6r indaméilen enligt 6 § samma lag fir
innehdlla f6ljande uppgifter som kan hinféras till enskilda perso-
ner:

1. inkdpsdag, vara, mingd, dosering, kostnad och kostnadsredu-
cering enligt lagen (2002:160) om likemedelstérmaner m.m.,

2. forskrivningsorsak,

3. patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt
postnumret i patientens bostadsadress,

4. forskrivarens  namn,  yrke,  specialitet,  arbetsplats,
arbetsplatskod och férskrivarkod,

5. samtycke enligt 6 § andra stycket, och

6. administrativa uppgifter.

Om receptregisterlagen skulle omfatta férskrivningar fér djur
skulle apoteken enligt 2 kap. 6 § 5 lagen om handel med likemedel
bli skyldiga att rapportera in ovan nimnda uppgifter iven avseende
djur.

Bor receptregisterlagen omfatta forskrivningar for djur?

Receptregisterlagen anger bl.a. vilka uppgifter som ska limnas till
olika myndigheter och aktorer avseende forskrivningar f6r minni-
ska. P4 djurhilsoomridet finns ocksd behov och énskemil om att
fa ta del av olika uppgifter for bl.a. uppféljning och tillsyn. Utred-
ningen har dirfor Svervigt att utvidga tillimpningsomridet for
receptregisterlagen till att dven omfatta férskrivningar avseende
djur. Receptregisterlagen begrinsar det skydd som 2 kap. 6 § rege-
ringsformen avses ge mot betydande intrdng 1 den personliga inte-
griteten. Enligt 2 kap. 6 § regeringsformen (RF) ir var och en gent-
emot det allminna skyddad mot betydande intrdng 1 den personliga
integriteten om det sker utan samtycke och innebir évervakning
eller kartliggning av den enskildes personliga férhillanden. Bestim-
melsen inférdes genom regeringens proposition En reformerad

grundlag (2009/10:80).
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Enligt forarbetena till bestimmelsen omfattar den endast sddana
intrdng som pd grund av dtgirdens intensitet eller omfattning eller
av hinsyn till uppgifternas integritetskinsliga natur eller andra
omstindigheter innebir ett betydande ingrepp i den enskildes
privata sfir.

Skyddet mot intring ska kunna begrinsas bara 1 den kvalifice-
rade ordning som féreskrivs 1 2 kap. RF. Enligt 2 kap. 20 § RF fir
skyddet mot intrdng som innebir dvervakning och kartliggning av
den enskildes personliga forhdllanden (6 §) begrinsas i lag.

Grundlagsskyddet syftar till att skydda information om enskil-
das personliga forhdllanden. Detta uttryck avses ha samma inne-
bérd som i tryckfrihetsférordningen och offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400). Det innebir att regleringen kan komma att
omfatta vitt skilda slag av information som ir knuten till den
enskildes person, t.ex. uppgifter om namn och andra personliga
identifikationsuppgifter, adress, familjeférhillanden, hilsa och
vandel. Aven fotografisk bild samt uppgifter som inte ir knutna till
den enskildes privata sfir, t.ex. uppgift om anstillning, omfattas av
uttrycket.

Grundlagsskyddet omfattar enbart betydande integritetsintring.
Ju kinsligare uppgifterna dr, desto mer ingripande miste det
allminnas hantering av uppgifterna normalt anses vara.

Vad som avses med kinsliga personuppgifter har definierats 1
13 § personuppgiftslagen (1998:204), PUL. Dir anges att det dr

forbjudet att behandla kinsliga personuppgifter som avslgjar

a)  Raseller etniskt ursprung,

b) Politiska &sikter,

c) Religios eller filosofisk évertygelse, eller

d) Medlemsskap i fackférening.

Det ir ocksi forbjudet att behandla sidana personuppgifter som rér
hilsa eller sexualliv.

Uppgifter av den art som anges i forsta och andra styckena beteck-
nas 1 denna lag som kinsliga personuppgifter.

Uppgifter om djur ir inte en personuppgift enligt PUL. Aven om
uppgift om djurigaren eller veteriniren ir en personuppgift si ir
dessa uppgifter inte kinsliga. Hanteringen av uppgifter om djur,
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veterinirer eller djurigare behover dirfor inte regleras 1 en sirskild
registerlag utifrin regeringsformens och PUL:s perspektiv.

Det kan tilliggas att konstitutionsutskottet 1 flera lagstift-
ningsirenden som rért myndigheters personuppgiftsbehandling har
framhéllit att mélsittningen bér vara att myndighetsregister med
ett stort antal registrerade och sirskilt kinsligt innehall ska regleras
1 lag. Regeringen har ocksd uttalat att behovet av lagstiftning ir
sirskilt stort om uppgifterna sprids externt i inte obetydlig omfatt-
ning (se prop. 2011/12:123 s. 66f).

Datainspektionen har i de fall di en omfattande behandling av
mycket integritetskinsliga personuppgifter férekommit féreslagit
att detta ska regleras av en sirskild registerlag. Som exempel kan
nimnas cancerregister, vaccinationsregister och blodgivarregister.

Ett integritetsskydd bor ocksd vara likvirdigt 1 likartade situa-
tioner for att inte framstd som godtyckligt eller slumpartat (se
Elisabet Rynning, sirskilt yttrande 1 SOU 2007:438).

Utredningen anser mot bakgrund av ovanstiende att E-hilso-
myndigheten kan fortsitta att behandla de aktuella personupp-
gifterna enligt personuppgiftslagen, vars syfte ir att skydda minni-
skor mot att deras personliga integritet krinks genom behandling
av personuppgifterna.

Receptregisterlagen togs fram f6r den hantering av personupp-
gifter som Apoteket AB skulle ansvara f6r i samband med admin-
istration av kostnader for likemedelsférmdnerna till respektive
landsting. Lagen har direfter indrats och utvidgats ett flertal gdnger.
Utredningen menar att bestimmelserna i lagen om receptregister i
sin nuvarande form utgdr en betydande del av den reglering som
sitter ramarna for Oppenvirdsapotekens hantering av forskriv-
ningar, reglerar E-hilsomyndighetens skyldigheter och utgér grund
for vilka uppgifter tillsynsmyndigheterna far tillgdng till for sin
tillsyn. Utredningen menar att receptregisterlagen pd sikt kan
behova ses 6ver. I ett sddant sammanhang kan det ocksd évervigas
om férskrivningar f6r minniska och djur 1 vissa delar kan regleras
pd liknande sitt.

I dagsliget anser dock utredningen att de 6nskem3l som fram-
forts av olika aktdrer och som grundas pd skilda behov av att {3 ta
del av olika uppgifter kan tillgodoses pd annat sitt. En forutsitt-
ning for att olika aktorer ska kunna f del av uppgifter om férskriv-
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ningar for djur ir att det ir tydligt att uppgifterna ska rapporteras
in av 6ppenvirdsapoteken.

Skyldighet for éppenvirdsapoteken att limna uppgifter
om forskrivningar for djur

Oppenvardsapoteken hanterar i samband med expediering av
recept de uppgifter som angetts pd foérskrivningen. Det expedier-
ande apoteket rapporterar enligt 2 kap. 6 § 5 lagen (2009:366) om
handel med likemedel uppgifter till E-hilsomyndigheten. Skyldig-
heten avser dock de uppgifter som E-hilsomyndigheten fir hantera
enligt 8 § receptregisterlagen vilken giller férskrivningar f6r minni-
ska. Dessa uppgifter dr bla. inkdpsdag, vara, mingd, dosering,
kostnad, férskrivningsorsak, arbetsplatskod, forskrivarens namn
och férskrivarkod och administrativa uppgifter. I begreppet admin-
istrativa uppgifter ingdr bl.a. sdana uppgifter som méste registreras
for att recept och blanketter som anvinds for flera uttag ska kunna
sparas elektroniskt. Det ror sig siledes om samtliga uppgifter som
enligt receptforeskrifterna behovs for att en giltig f6rskrivning ska
foreligga (prop. 2013/14:95 s. 120).

Flera av uppgifterna som krivs enligt receptregisterlagen ir inte
tillimpliga vid expediering av likemedel for djur. Exempel pd detta
ir uppgift om kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om
likemedelsformdner m.m. och uppgift om att farmaceuten har
motsatt sig utbyte av ett forskrivet likemedel och skilen for det.

P3 motsvarande sitt krivs uppgifter vid foérskrivning for djur
som inte krivs vid forskrivning for minniska. De uppgifter som
ska anges vid f6rskrivning av likemedel f6r djur framgdr av bilaga
10 till receptforeskrifterna (LVFS 2009:13). Exempel pa sidana ir
uppgifter om djurigare, djurslag, djuridentitet och karenstid.

Det finns behov av uppféljning och tillsyn dven avseende like-
medel {6r djur och det naturliga borde vara att relevanta uppgifter
om expedieringar samlas hos E-hilsomyndigheten. Utredningen
anser att det dr en brist att det inte dr tydligt att det finns en
skyldighet att limna uppgifter till E-hidlsomyndigheten om expedi-
tioner av forskrivningar av likemedel for djur och vilka uppgifter
som ska limnas. S8 vitt utredningen erfar limnar éppenvérdsapo-
teken dock uppgifter till E-hilsomyndigheten. Utredningen anser
att en sddan ordning inte ir tillfredstillande nir det giller insamling
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av uppgifter som kan vara av vikt fér uppféljning av frigor rérande
folk- eller djurhilsan. Ur tillsynsperspektiv ir det dven visentligt
att det ar tydligt vilka 8ligganden en aktor ska leva upp uill.

Som utredningen beskrivit tidigare skulle ett alternativ vara att 1
receptregisterlagen ange vilka uppgifter om forskrivningar av djur
som ska limnas till E-hilsomyndigheten. Av flera skil ir det inte
en limplig konstruktion. For att sikerstilla att uppgifter om
expedieringar av forskrivningar f6r djur limnas till E-hilsomyn-
digheten foresldr utredningen att detta ska framgi av lagen om
handel med likemedel. Utredningen foreslir att 2kap. 6§ 5
omformuleras sd att det fortydligas att det ocksd finns en skyldig-
het att limna uppgifter om utférda expedieringar av férskrivningar
fér djur. De uppgifter som ska limnas bér kunna preciseras 1
verkstillighetsféreskrifter pd motsvarande sitt som rapporterings-
skyldigheten for statistik 1 2 kap. 6 § 7 (se nedan).

Utredningen féresldr nedan att vissa aktorer ska {8 tillgdng till
uppgifter frin E-hilsomyndigheten {6r foérbittrad efterlevnad och
tillsyn 6ver kaskadprincipen. Givet utmaningarna inom t.ex. smitt-
skydd och arbetet mot antibiotikaresistens ir det tinkbart att fler
aktorer kan ha behov av uppgifter om expeditioner av likemedel fér
djur. Utifrdn utredningens forslag om att uppgifter om expedieringar
av likemedel f6r djur ska limnas av dppenvirdsapoteken till E-
hilsomyndigheten kan det pd sikt 6vervigas om dven andra aktorer
boér beredas tillgdng till dessa uppgifter frin E-hilsomyndigheten.

Utredningens bedomning

De uppgifter som bér limnas till E-hilsomyndigheten enligt utred-
ningens forslag bor preciseras nirmare i verkstillighetsforeskrifter,
limpligen 1 férordningen (2009:659) om handel med likemedel.
Det bor rora sig om de uppgifter som krivs for en giltig forskriv-
ning, dvs. de uppgifter som anges 1 LVFS 2009:13 bilaga 10. Vidare
bér tillimpliga uppgifter motsvarande de som anges i punkterna 1-4
1 8 § receptregisterlagen limnas. Uppgift om expedierande 6ppen-
vardsapotek ir dven av vikt.

Utredningen har uppmirksammats pd att ytterligare uppgifter
kan behéva samlas in, dels di de 1 dag férekommer vid hantering av
e-recept och dels d& det finns behov att se dver vilka uppgifter som
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ska krivas for en giltig forskrivning. Utredningen redovisar nedan
ndgra uppgifter som utredningen menar kan vara av intresse och
limnar direfter en bedémning av vilka myndigheter som tillsam-
mans boér identifiera och limna férslag pd uppgifter som ir nod-
vindiga.

Uppgifter om djurigaren

Receptregistret for djur (Receptdepd djur) innehéller successivt allt
fler recept. Det framférs bland annat frin E-hilsomyndigheten att
det 1 dag finns risk for fel i samband med apotekens hantering av e-
recept for djur d3 dessa recept inte innehdller uppgifter om djur-
dgarens personnummer vilket innebir risk att en annan djurigares
recept expedieras 1 de fall djurigaren har samma namn. Utred-
ningen menar att risken for att {3 fel likemedel expedierat av 6ppen-
vérdsapotek motiverar att personnummer hanteras i receptdepén.
Det bor 6vervigas att stilla krav pd att djurigarens personnummer
ska anges pd forskrivningen.

Det kan ocksd évervigas vem som ska kunna {3 en férskrivning;
djurigaren, den som héller djuret (den s.k. djurhdllaren) eller dven
foretag som adger djur.

Bestimmelser om vad som krivs {6r en giltig férskrivning finns
1 Likemedelsverkets foreskrifter, LVFS 2009:13. Utredningen
anser att kraven pa vilka uppgifter som ska limnas om djurigaren
bor ses dver.

Veterindrnummer och arbetsplatskod

Den som ir legitimerad och har férskrivningsritt f6r manniskor
tilldelas en personlig férskrivarkod av Socialstyrelsen. Forskrivar-
koden ska enligt LVFS 2009:13 anges pd recept for att detta ska
kunna expedieras. Tidigare gillde detta krav endast vid forskrivning
av narkotiska likemedel. Genom att ange forskrivarkoden pd
receptet kan en s.k. férskrivarprofil erhillas frdn E-hilsomyndig-
heten. Av 3 kap. 9§ LVFS 2009:13 framgir att veterinirer ir
undantagna frin kravet att ange f6rskrivarkod.

Jordbruksverket for ett register 6ver de som fir svensk veteri-
nirlegitimation, samt dven ovrig legitimerad djurhilsopersonal. Dir
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registreras dven inskrinkningar 1 forskrivningsritten samt de
veterinirkandidater som har tillfillig forskrivningsritt. Det framgér
dven om en veterinir ir avliden. Registret fors enligt uppgift frin
Jordbruksverket med stéd av PUL, dvs. det omfattas inte av nigon
sirskild reglering. Jordbruksverket limnar 1 nuliget ut uppgifter
om behoriga veterindrer till E-hilsomyndigheten som ocksd
behandlar uppgifterna med stéd av PUL. Varje person har ett
personligt id-nr i registret, vilket for veterinirer/veterinirkandi-
dater benimns veterinirnummer. Veterinirnummret bestar 1 dags-
liget av fyra eller fem siffror.

Alla som har en arbetsplats och ir behoriga att forskriva like-
medel eller sddana varor som avses i 18 § 2 och 3 lagen (2002:160)
om likemedelsférmaner m.m. (dvs. vissa férbrukningsartiklar) har
ritt att {3 en arbetsplatskod (jfr 4 § férordningen (2002:687) om
likemedelsf6rminer m.m.), dvs. en kod som identifierar den arbets-
plats som forskrivaren tjinstgér vid (prop. 2008/09:145). Rittig-
heten giller de som har férskrivningsritt f6r minniskor, dvs. inte
veterinirer.

Det ir landstingen som beslutar om arbetsplatskod fér den som
arbetar inom landstingets omrdde. Syftet med en obligatorisk
arbetsplatskod ir att sjukvdrdshuvudmin och verksamhetschefer
bittre ska kunna f6lja upp den verksamhet de ansvarar for.

Till utredningen har 6nskemal framforts om att inféra krav pd
arbetsplatskod fér veterinira inrittningar. Enligt uppgifter frin
Jordbruksverket finns inga motsvarande koder i nuliget. Detta
beror pd att tillsynen riktar sig mot den enskilde yrkesutévaren. En
utveckling av tillsynen mot verksambhetstillsyn/systemtillsyn ir
enligt Jordbruksverket 6nskvird. Utredningen menar att inférande
av arbetsplatskod pd sikt skulle forbittra mojligheterna till uppfélj-
ning av forskrivning och likemedelsanvindning. Det forefaller
dirmed vara limpligt att arbete med att ta fram en modell f6r dessa
koder inleds. Det ligger inte i utredningens uppdrag att foresld
generella forindringar i tillsynen av djurhilsopersonalen varfor
utredningen inte gir vidare med férslag kring krav pd arbets-
platskod.

Utredningen anser att mojligheterna att férbittra uppféljning
och tillsyn av forskrivningar av likemedel {6r djur bér forbittras.
For att uppgifter om aktuell veterinir ska kunna tas fram av E-
hilsomyndigheten krivs att veteriniren kan identifieras. Veterinir-
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nummer bér kunna anvindas for att identifiera en viss veterinir.
Utredningen anser dirfor att veterinirnummer boér anges pd alla
recept for djur och att uppgiften ska dverforas till E-hilsomyndig-
heten.

Detta forslag liknar den modell med forskrivarkod som giller
for forskrivningar f6r minniska. Sedan 2010 ir det ett krav 1 Like-
medelsverkets receptforeskrifter (LVFS 2009:13) att ange for-
skrivarkod p3 alla slags recept f6r minniska. Det kravet bygger pd
bedémningar i propositionen Okad kvalitet vid likemedelsforskriv-
ning (prop. 2009/10:138) om att receptregistret och likemedelsfor-
teckningen skulle 8 innehdlla uppgift om férskrivarkod i syfte att
forbittra likemedelsforskrivning och likemedelsanvindning.

Som beskrivits giller inte receptregisterlagen f6r férskrivningar
for djur. Utredningen kan dirfor inte foresld att krav pd veterinir-
nummer tas in dir. Utredningen anser att Likemedelsverket med
stdd av befintliga bemyndiganden 1 LVFS 2009:13 bér kunna infora
krav pd att veterinirnummer ska anges pd alla foérskrivningar fér
djur.

Uppdrag till Likemedelsverket

Likemedelsverket har i LVFS 2009:13 reglerat vad som krivs fér en
giltig forskrivning av likemedel f6r djur. Som beskrivs ovan finns
onskemadl och behov av att ytterligare uppgifter ska krivas. Exem-
pel pd sddana uppgifter ir djurigares personnummer och veterinir-
nummer. Det bor dven évervigas om djurhdllare eller féretag som
dger djur kan fd en forskrivning och hur dessa i s fall kan identi-
fieras.

Utredningen erfar att fler uppgifter hanteras i samband med e-
recept dn vad som framgir av LVFS 2009:13. Utredningen menar
att detta bor ses over.

Likemedelsverket bor mot den bakgrunden fi i uppdrag att i
samrdd med Jordbruksverket och E-hilsomyndigheten se 6ver vilka
uppgifter som ska krivas f6r en forskrivning av likemedel fér djur.
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5.8.6  Tillgang till uppgifter fran E-hdlsomyndigheten

Utredningens beddmning: Det bor preciseras i forordning att
E-hilsomyndigheten ska limna ut uppgifter om expedieringar av
forskrivningar for djur till

— veterinir om den egna férskrivningen,

— Jordbruksverket och linsstyrelserna om enskild veterinirs
forskrivning for tillsyn av veterinirs forskrivning av like-
medel, och

— Likemedelsverket for tillsyn av &ppenvirdsapotekens till-

handahillandeskyldighet.

Skilen for utredningens beddmning

I avsnitten 5.6 och 5.7 gor utredningen bedémningen att uppgifter
om expedieringar av férskrivningar f6r djur skulle kunna underlitta
dels tillsynen &ver dppenvardsapotekens tillhandahillandeskyldig-
het och dels efterlevnaden och tillsynen av kaskadprincipen. Nedan
utvecklas hur dessa uppgifter skulle kunna hanteras och limnas ut.

I lagen (1996:1156) om receptregister (receptregisterlagen)
anges till vilka myndigheter och andra aktérer som uppgifter ur
receptregistret ska limnas. Eftersom receptregisterlagen endast avser
forskrivningar f6r minniska finns dir inga skyldigheter att limna
ut uppgifter om forskrivningar for djur.

De uppgifter om utférda expeditioner som dppenvardsapoteken
limnar till E-hilsomyndigheten bér kunna anvindas fér att under-
litta och effektivisera tillsynen 6ver sivil apoteken som de for-
skrivande veterinirerna. Utredningen bedémer att motsvarande
uppgifter som limnas ut med st6d av receptregisterlagen ska kunna
limnas ut avseende likemedel for djur.

E-hilsomyndigheten behandlar de personuppgifter som finns 1
receptregistret for djur med stéd av PUL.

For att sikerstilla och fortydliga att veterindrer och tillsyns-
myndigheter ocksd kan {3 ta del av nédvindiga uppgifter bedémer
utredningen att det bor framgi av férordning, limpligen foérord-
ningen (2009:659) om handel med likemedel, att uppgifterna ska

214



SOU 2014:87 Overviaganden och forslag om handel med likemedel for djur

limnas ut till dessa. Ytterligare ett skil ir att det kan finnas event-
uell sekretess som behover brytas (se nedan).

Utredningen bedémer dirfér att det bér framgd av férord-
ningen om handel med likemedel att uppgifter om expedieringar av
enskild veterinirs forskrivning ska f3 limnas ut till den veterinir
som har gjort forskrivningen, den linsstyrelse under vars tillsyn
veteriniren stdr och till Jordbruksverket. Vidare bér det framgg att
uppgifter for tillsyn dver dppenvdrdsapotekens tillhandahéllande-
skyldighet ska fi limnas ut till Likemedelsverket.

Utredningen limnar nedan férslag till dndringar av férordningen
om handel med likemedel for att ge en preliminir bild av hur
utlimnandet skulle kunna regleras. Utredningen vill i detta samman-
hang understryka att vilka uppgifter som ska limnas ull respektive
aktor enligt forslaget behdver ses dver mot bakgrund av de bedém-
ningar som gors 1 féregdende avsnitt.

I avsnitt 5.9 beskriver utredningen E-hilsomyndighetens
hantering av statistikuppgifter.

Uppgifter som ska limnas till veterindr

Receptregisterlagen mojliggor for forskrivare pd hilso- och sjuk-
virdsomridet att fi uppgifter om den egna férskrivningen. Aven
veterindrer har ett behov av att folja upp sin egen férskrivning. I
utredningens uppdrag ingdr frigan om tillsyn 6ver efterlevnaden av
kaskadprincipen. Som ett led 1 att forbittra foljsamheten till
kaskadprincipen ir det viktigt att veterinidren sjilv kan {4 en bild av
sitt eget forskrivningsmonster. Ett sitt att mojliggora detta ir att
veteriniren frin E-hilsomyndigheten kan {8 ut uppgifterna om den
egna forskrivningen.

Utredningen anser av tydlighetsskil att det bor framgd av for-
ordning att E-hilsomyndigheten pd begiran av veteriniren ska
limna ut uppgifter om expedieringar av veterinirens egna forskriv-
ningar. For att uppgifterna frin E-hilsomyndigheten ska vara till-
rickliga for att skapa sig en bild av foérskrivningsménstret bor
uppgifter om expedieringar som genomférts en tid tillbaka limnas
ut. Veteriniren bor dirfér i sin begiran ange vilken tid begiran
avser. Utredningen anser att fér indamaélet att 6ka efterlevnaden till
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kaskadprincipen behover inte ndgra uppgifter om djurigare limnas
ut av E-hilsomyndigheten.

Uppgifter for tillsyn éver veterindrers forskrivning

Receptregisterlagen mojliggér for Inspektionen fér vird och
omsorg att frin E-hilsomyndigheten {8 ut uppgifter om en enskild
likares eller tandlikares férskrivning av narkotiskt likemedel eller
annat sirskilt likemedel. Det ir limpligt att en motsvarande kon-
struktion mojliggdr for de veterinira tillsynsmyndigheterna att f3
underlag for sin tillsyn. I denna utrednings uppdrag ingir dock
endast frigan om tillsyn 6ver kaskadprincipen.

Utredningen gor bedémningen att f6r att den linsstyrelse under
vars tillsyn en veterinir stir eller har stitt ska kunna {3 ett bittre
underlag for sin tillsyn av foljsamheten till kaskadprincipen bér
linsstyrelsen pd begiran {3 tillgdng till uppgifter om expedieringar
av enskild veterinirs forskrivningar (se avsnitt 5.7). Utredningen
anser att for indamadlet att oka efterlevnaden till kaskadprincipen
behover inte nigra uppgifter om djurigare limnas ut av E-hilso-
myndigheten.

P& motsvarande sitt bor Jordbruksverket 1 egenskap av tillsyns-
myndighet {4 ta del av uppgifter om expedieringar av enskild veteri-
nirs forskrivning fér tillsyn av kaskadprincipen. Uppgifterna
behover for detta indamél inte innehdlla ndgra uppgifter om djur-
dgare.

Utredningen anser att det bor tydliggéras 1 férordning att E-
hilsomyndigheten efter begiran ska limna ut uppgifter om exped-
leringar av en enskild veterinirs forskrivning till den linsstyrelse
under vars tillsyn veteriniren stir eller har stdtt. Motsvarande upp-
gifter ska limnas ut till Jordbruksverket.

Tillsyn 6ver oppenvdrdsapotekens tillbandahdllandeskyldighet

Sedan 1juli 2014 finns bestimmelser i receptregisterlagen om att
personuppgifter i receptregistret hos E-hilsomyndigheten fir behand-
las f6r registrering och redovisning for Likemedelsverkets tillsyn dver
oppenvardsapotekens tillhandahdllandeskyldighet. Vidare inférdes
bestimmelser 1 18 a § 1 samma lag om att E-hilsomyndigheten for
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de indamal som anges 1 6 § forsta stycket 11, till Likemedelsverket
ska limna ut administrativa uppgifter samt uppgifter om inképs-
dag, vara, mingd och dosering, redovisade per 6ppenvirdsapotek.

Utredningen menar att Likemedelsverket for sin tillsyn éver
dppenvirdsapotekens tillhandahillandeskyldighet avseende like-
medel for djur bér beredas tillgdng till motsvarande uppgifter som
for forskrivningar f6r minniska (jfr 18 a § receptregisterlagen).
Bestimmelserna i receptregisterlagen omfattar bara uppgifter om
forskrivningar f6r minniska. For tillsynen kan Likemedelsverket
ha behov av uppgifter om djurigaren, t.ex. om tillsynen ror klago-
mél frin en enskild rérande 6ppenvérdsapoteks tillhandahillande av
likemedel for djur. For att Likemedelsverket ska f8 motsvarande
uppgifter om férskrivningar {6r djur bedémer utredningen att det
bor tydliggéras 1 foérordningen om handel med likemedel att
Likemedelsverket ska {3 tillgdng till uppgifterna.

Sekretess

E-hilsomyndigheten prévar 1 varje enskilt fall om uppgifter kan
limnas ut frdn myndigheten. Det ir inte utredningens avsikt att
foregd denna bedomning. For att vissa uppgifter ska kunna limnas
ut redogdér dock utredningen oversiktligt for vilka bestimmelser
om sekretess som kan aktualiseras. Skilet till detta dr att utred-
ningens forslag syftar till att garantera att vissa uppgifter kan
limnas ut genom att eventuell sekretess bryts. Redogérelsen nedan
syftar dven tll att beskriva hur uppgifterna kan skyddas nir de har
limnats ut (jfr Kammarritten i1 Stockholms dom frin den 17
september 2014, mal nr 5348-14).

Utredningen féresldr att det ska anges i forordning att E-
hilsomyndigheten pd begiran ska limna ut uppgifter till veterinir
om den egna forskrivningen. Vad som ska anges vid férskrivning av
likemedel f6r djur anges i LVFS 2009:13, bilaga 10. Exempel pd
personuppgifter som anges vid férskrivning av likemedel till djur ir
forskrivarens namn, yrke, telefon, tjinstestille och adress. Det kan
ocksd tinkas att det pd forskrivningen framgdr sirskilda upplys-
ningar om djurigare. Detta ir personuppgifter. Enligt 25 kap.
17 a§ offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL giller
sekretess hos E-hilsomyndigheten for uppgift om en enskilds
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hilsotillstdnd eller andra personliga férhillanden, om det inte stir
klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nigon nir-
stdende till denne lider men. Huvudregeln ir att den hir typen av
uppgifter inte ska limnas ut. Detta starka sekretesskydd ir moti-
verat av att uppgifterna ror enskildas likemedelsanvindning. Upp-
gifterna om enskildas hilsotillstdnd och andra personliga foérhill-
anden hos E-hilsomyndigheten kommer i minga avseenden att
vara likartade med de uppgifter for vilka stark sekretess giller enligt
25 kap. 1§ OSL. Med personliga férhdllanden kan avses t.ex. en
persons adress. Aven uppgift om enskilds namn anses omfattas av
begreppet (Se RA 1994 not 516 och prop. 2003/04:93).

Utredningen bedémer ovan att det bor preciseras i férordning
att uppgifter om djurigare inte ska limnas ut till veterinir. I det hir
fallet ror personuppgifterna dirfor i stillet veteriniren sjilv som ir
den som fir begira ut uppgifterna. Sannolikt kommer det dirfér
inte att foreligga nigon sekretess som behover brytas. For att
fortydliga att uppgifterna ska limnas ut féresldr utredningen indd
att detta anges 1 forordning.

Utredningen foresldr vidare att E-hilsomyndigheten pa begiran
ska limna ut uppgifter om en enskild veterinirs férskrivning till
Jordbruksverket och den linsstyrelse under vars tillsyn veteriniren
stdr eller har sttt. Uppgifterna foreslis limnas ut for tillsyn.
Utredningen bedémer dven 1 dessa fall att det bor preciseras 1 for-
ordning att uppgifter om djurigare inte ska limnas ut.

Om det inte framgdr av férordning att uppgifterna ska limnas
ut kan de omfattas av sekretess enligt 25 kap. 17 a §. De kan ocksd
omfattas av annan sekretess.

Enligt 25 kap. 17 b § OSL giller sekretess fér uppgift om en
enskilds affirs- eller driftférhillanden, om det kan antas att den
enskilde lider skada om uppgiften réjs. Bestimmelsen innehdller ett
s.k. rakt skaderekvisit. Detta innebir att uppgifterna som huvud-
regel ska limnas ut. Sekretessen ir allts8 mycket svagare dn enligt
25 kap. 17 a §. Det raka skaderekvisitet 1 25 kap. 17 b § dr motiverat
d3 svagare sekretess ir vanligt férekommande 1 OSL {6r denna typ
av uppgifter (se t.ex. prop. 2012/13:128 s. 51).

Skilet till att utredningen féreslar att uppgifterna om en enskild
veterinirs forskrivning ska limnas ut till Jordbruksverket och lins-
styrelse genom en férordningsindring ir alltsd att eventuell sekretess
enligt 25 kap. 17 a och 17 b §§ kan aktualiseras och behéva brytas.
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Utredningen foresldr av samma skil, dvs. att bryta eventuell
sekretess, att det anges i férordning att E-hilsomyndigheten ska
limna ut uppgifter om expedieringar av forskrivningar av likemedel
for djur tll Likemedelsverket. Huvudsyftet med utlimnandet ir
som redovisats ovan att underlitta Likemedelsverkets tillsyn 6ver
oppenvirdsapotekens tillhandahillandeskyldighet. Likemedelsverket
kan behova tillgdng till personuppgifter (om djurigaren) for att
kunna utreda t.ex. enskilda klagomdl kring tillhandah&llande-
skyldigheten.

Syftet med att reglera utlimnandet i férordning ir att sikerstilla
att uppgifterna kan limnas ut.

Enligt den s.k. generalklausulen i 10 kap. 27 § OSL fir en sekre-
tessbelagd uppgift limnas till en myndighet, om det ir uppenbart
att intresset av att uppgiften limnas har féretride framfor det
intresse som sekretessen ska skydda. Syftet med utlimnandet ir att
tillsynsmyndigheterna ska 3 ett bittre underlag for sin tillsyn. Det
kan vara viktigt som ett led 1 myndigheternas arbete med att f6lja
upp antibiotikaférskrivning eller 1 6vrigt verka for en god djur- och
folkhilsa. Utredningen konstaterar att intresset for tlllsynsmynd1g—
heterna att utdva en fullgod tillsyn viger tyngre in veterinirens
intresse av att skydda sig mot detsamma. Effekten av de foéreslagna
uppgiftsskyldigheterna ir, enligt 10 kap. 28 § OSL, att eventuell
sekretess som giller hos E-hilsomyndigheten f6r de nimnda upp-
gifterna inte hindrar att dessa limnas ut till Statens jordbruksverk
och linsstyrelse under vars tillsyn veteriniren stdr samt till Like-
medelsverket. Som framgdr nedan omfattas uppgifterna av bestim-
melser om sekretess dven hos tillsynsmyndigheterna.

Nir Jordbruksverket och linsstyrelserna har fitt uppgifterna
frdin E-hilsomyndigheten kommer de att omfattas av sekretess
enligt 30 kap. 23 § OSL och 9 § offentlighets- och sekretessférord-
ningen (2009:641) jimférd med p. 30 i bilagan till férordningen.
Enligt 30 kap. 23 § OSL kan vissa uppgifter i en statlig myndighets
verksamhet som bestdr 1 bla. tillsyn sekretessbeliggas om de ror
enskilds affirs- eller driftférhillanden, uppfinningar eller forsk-
ningsresultat, om det kan antas att den enskilde lider skada om
uppgiften rojs. Detta kriver emellertid att regeringen har meddelat
foreskrifter om detta. Aven uppgifter om andra ekonomiska eller
personliga férhdllanden for den som har tritt 1 affirsforbindelse
eller liknande foérbindelse med den som ir féremdl fé6r myndig-
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hetens verksamhet kan sekretessbeliggas. Hir rdder det absolut
sekretess.

Regeringen har med stéd av 30 kap. 23 § OSL meddelat fore-
skrifter om sekretess 1 9 § offentlighets- och sekretessférordningen
avseende bdde enskildas personliga forhdllanden och affirs- och
driftsférhdllanden. En forutsittning for att bestimmelserna 1 9 §
offentlighets- och sekretessforordningen ska vara tillimpliga ir
emellertid att det 1 bilagan till férordningen anges 1 vilken utstrick-
ning sekretessen giller. Av p.30 1 bilagan till offentlighets- och
sekretessférordningen framgdr att uppgifter inom ramen fér verk-
samhet som bestdr 1 utredning, tillstdndsgivning och tillsyn enligt
lagstiftningen om djurskydd, epizooti, zoonoser, kontroll, av hus-
djur, provtagning pd djur, inférsel, och utférsel av levande djur,
behorighet att utéva veteriniryrket och EG-bestimmelser som
kompletteras av lagstiftningen samt enligt férordningen (1994:1313)
om avgifter vid veterinir yrkesutdvning eller enligt motsvarande
ildre bestimmelser och férordningen (1971:810) med allmin
veterindrinstruktion, kan bli féremadl f6r sekretess. Sekretess giller
dirfor enligt nimnda bestimmelser hos Statens jordbruksverk och
linsstyrelserna. Sekretessen giller dock inte beslut i drenden.

Nir Likemedelsverket fatt uppgiftern frin E-hilsomyndigheten
kommer de att omfattas av sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL och
9 § offentlighets- och sekretesstorordningen jimford med p. 33 i
bilagan till férordningen. Av p. 33 i nimnda bilaga framgér att upp-
gifter inom ramen foér veksamhet som bestdr 1 tillsyn hos Like-
medelsverket enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel
kan bli foremadl for sekretess.

Det anférda innebir att den sekretess som giller for uppgifterna
hos E-hilsomyndigheten iven kommer att gilla hos tillsyns-
myndigheterna. Eftersom nivdn pd sekretesskyddet dven bestdr
efter utlimnandet bedémer utredningen siledes att det ir motiverat
att eventuell sekretess hos E-hilsomyndigheten bryts.

Sammanfattande synpunkter avseende fragor om tillging till uppgifter

Utredningen foéresldr att det fortydligas i lagen om handel med
likemedel att 6ppenvirdsapotek vid expediering av en férskrivning
for djur till E-hilsomyndigheten ska limna de uppgifter som krivs
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for en sddan expediering. Vilka uppgifter som ska limnas mer exakt
far preciseras genom verkstillighetsforeskrifter, limpligen 1 forord-
ningen om handel med likemedel (jfr hur regleringen av 2 kap. 6 §
7 lagen om handel med likemedel och 11§ férordningen om
handel med likemedel har konstruerats).

De uppgifter som bér anges 1 foérordningen om handel med
likemedel dr de uppgifter som krivs for en giltig forskrivning dvs.
de uppgifter som anges 1 LVFS 2009:13 bilaga 10. Andra punkter av
intresse ir motsvarande de som finns 1 punkterna 1-4 i 8 § recept-
registerlagen.

Utredningen har uppmirksammats pd att ytterligare uppgifter
som 1 dag inte anges pd djurrecept kan behova hanteras och samlas
in for tillsyn och uppféljning. Detta ir t.ex. djurigarens person-
nummer och veterinirnummer. Det finns i dag inget krav pd att
ange dessa uppgifter pd ett recept. Likemedelsverket meddelar
foreskrifter om vilka uppgifter som ska krivas for djurrecept 1
receptforeskrifterna. Likemedelsverket bor dirfor ges 1 uppdrag att
se over receptforeskrifterna (LVFS 2009:13) i samrdd med E-hilso-
myndigheten och Jordbruksverket.

For att forbittra efterlevnaden och tillsynen av kaskadprincipen
foreslar utredningen att veterinir, linsstyrelse och Jordbruksverket
frin E-hilsomyndigheten ska fi tillgdng till uppgifter. En férut-
sittning for detta ir att uppgifterna limnats till E-hilsomyndig-
heten. En annan forutsittning ir att uppgifter om enskild veterinir
kan sékas fram. Det bor dirfor krivas att veterinirnummer anges
pd alla slags recept. For att forbittra tillsynen 6éver dppenvirds-
apotekens tillhandahillandeskyldighet féreslar utredningen att
Likemedelsverket ska {3 tillgdng till uppgifter frin E-hilsomyndig-
heten.

5.8.7 Finansiering av receptregistret for djur

Utredningens forslag: I lagen om handel med likemedel fore-
slis en ny bestimmelse om att E-hilsomyndigheten fir ta ut en
avgift for att ticka kostnaderna f6r att fora ett nationellt register
over elektroniska recept for djur.

Avgiften ska {3 tas ut av tillstdndsinnehavaren.
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Regeringen fir meddela ytterligare foreskrifter om avgift-
erna.

Skilen till utredningens férslag
Finansiering av receptregistret och likemedelsforteckningen

I prop. 2012/13:128 framfér regeringen att Apotekens Service AB:s
ansvar for receptregistret och likemedelsforteckningen bor évertas
av Myndigheten for hilso- och vardinfrastruktur (i dag E-hilso-
myndigheten). Myndighetens uppgift i denna del bér finansieras pd
samma sitt som fér Apotekens Service AB i dag, dvs. genom
obligatoriska avgifter frin apoteksaktérerna. Avgiften boér, 1 likhet
med vad som giller i dag, ticka kostnaderna for férandet av registren
och sdledes inte syfta till att ge ngot 6verskott 1 verksamheten.

Vidare framférs i propositionen att regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer, bor bemyndigas att meddela
ytterligare foreskrifter om avgifterna. Bedomningen ir att rege-
ringen genom férordning bor ange vissa grunder for avgiftens
berikning. Sidana foreskrifter bor faststilla vad som nirmare avses
med kostnader for att féra registren. Regeringen bor sedan bemyn-
diga myndigheten att meddela ytterligare foreskrifter om avgiftens
storlek. En ordning dir regeringen direkt bestimmer storleken pd
avgifterna framstdr som mindre limplig, bl.a. mot bakgrund av att
myndighetens registerverksamhet kommer kinnetecknas av en hog
komplexitetsgrad. Det torde std klart att det ir myndigheten som
ir bist limpad att gora de ekonomiska berikningarna avseende
kostnaderna fér att fora registren.

E-hilsomyndigheten beslutade den 17 mars 2014 om E-hilso-
myndighetens féreskrifter (TLVFS 2014:5) om avgift av dppen-
virdsapotek for att fora receptregistret och likemedelsforteck-
ningen.
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E-hilsomyndighetens majligheter att ta ut andra avgifter

I 8 kap. 2 a§ lagen (2009:366) om handel med likemedel framgar
att E-hilsomyndigheten fir ta ut en avgift for att

1. utfirda ett intyg som visar att den som anséker om tillstind att
bedriva detaljhandel med likemedel till konsument har for-
utsittningar att uppfylla de krav som féreskrivs 1 2 kap. 6 § 5-7,
och

2. kontrollera det elektroniska system fér direktitkomst till upp-
gifter hos myndigheten som en tillstindshavare ska ha enligt
2 kap. 6 § 6.

En avgift enligt forsta stycket 1 fir tas ut av den som anséker om
tillstindet. En avgift enligt forsta stycket 2 fir tas ut av tillstdnds-
havaren. Av lagen framgir att regeringen fir meddela ytterligare
foreskrifter om avgifterna.

Foérutom avgifterna som beskrivs ovan ska E-hilsomyndigheten
dven enligt 13 § forordningen (2013:1031) med instruktion for E-
hilsomyndigheten ta ut avgifter fér

1. tillhandahdllande av likemedelsstatistik och system fér analys av
sidan statistik,

2. tillgdngen till de register som avses 12 § 7 och 9 (dvs. nationellt
register for e-recept f6r djur respektive den s.k. SOL-tjinsten),

3. anslutning av tillimpningar och tjinster till den elektroniska
tjdnsten enligt 3 § andra stycket férsta meningen (dvs. det s.k.
personliga hilsokontot), och

4. sidana tjinster och uppdrag som beskrivs i 4-7 §§ 1 instruk-
tionen.

I instruktionen framgdr vidare att myndigheten ska besluta om
storleken pd de avgifter som anges ovan samt att myndigheten ska
disponera avgiftsinkomsterna. Myndigheten ska vidare disponera
inkomsterna frdn avgifter som myndigheten tar ut med stéd av
8 kap. 2 a § lagen om handel med likemedel.
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Tillginglig och siker information i hilso- och sjukvdrd och socialtjinst
(E-hélsokommittén)

Regeringen beslutade den 19 december 2013 tillsitta en utredning
dir bla. frigor kring E-hilsomyndighetens roll ska hanteras, den
s.k. E-hilsokommittén. Av utredningens direktiv (2013:125) fram-
gdr att det i utredningens uppdrag ingdr att se 6ver E-hilsomyndig-
hetens avgifts- och finansieringsmodell. Uppdraget ska slutredo-
visas 1 ett betinkande senast den 27 mars 2015.

Utredningens forslag

E-hilsomyndigheten fir enligt férordningen (2013:1031) om
instruktion for E-hilsomyndigheten ta ut avgifter for tillgdngen till
receptregistret for djur och fir besluta om storleken pd avgiften.
Myndigheten har sedan tidigare med stdd av sin instruktion tagit ut
en avgift frin Sppenvirdsapoteken om 1,80 kronor per recept-
orderrad for att nyttja e-recepttjinsterna for djur. E-hilsomyndig-
heten har alltsd redan i nuliget méjlighet att besluta om avgifter.
Oppenvirdsapoteken har utifrin sin tillhandahillandeskyldighet en
skyldighet att kunna expediera de e-recept fér djur som finns hos
E-hilsomyndigheten, dvs. det ir inte frivilligt for oppenvards-
apoteken att nyttja e-recepttjinsten hos E-hilsomyndigheten.
Apoteken kan inte heller vilja att himta upp uppgifterna frin
nigon annan aktdr. Utredningen anser att detta kan betecknas som
en offentligrittslig skyldighet. For att {3 ta ut avgifter for offentlig-
rittsliga skyldigheter krivs normalt stéd 1 lag. Utredningen féreslar
dirfoér att mojligheten att ta ut avgifter frin dppenvirdsapoteken
for att ticka kostnaderna fér att fora receptregistret foér djur
regleras 1 8 kap. 2 a § lagen (2009:366) om handel med likemedel
genom en ny punkt 3. Andra stycket foreslds ocksd dndras s att
det framgar att avgiften enligt forslaget 1 forsta stycket 3 fir tas ut
av tillstdndsinnehavaren.

Regeringen har tidigare framfért att E-hilsomyndigheten ska f3
avgora storleken pd avgifterna. Skilen som angavs var att en
ordning dir regeringen direkt bestimmer storleken pd avgifterna
framstod som mindre limplig, bl.a. mot bakgrund av att myndig-
hetens registerverksamhet kommer kinnetecknas av en hog komplexi-
tetsgrad. Det ir férvisso en komplex verksamhet som bedrivs hos E-
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hilsomyndigheten men utredningen anser indi att det bér vara
regeringen som avgdr nivdn pd avgifter som myndigheten fir ta ut.
Detta di det kan tinkas att en myndighet som sjilv sitter sina
avgifter inte har samma incitament att effektivisera den verksamhet
avgiften ska finansiera. Avgifterna fir inte heller medféra att
statsmakternas mojlighet att styra och kontrollera verksamheten 1
visentliga avseenden férsvagas (se t.ex. prop. 2010/11:40 s. 44).
Utredningen anser dirfér att regeringen bér besluta om avgifterna
for receptregistret fér djur. Regeringen bér dirfér i forordning
ange vilken avgiften ska vara. Bestimmelser om avgifter om
receptregister f6r djur i férordningen (2013:1031) om instruktion
for E-hilsomyndigheten bér dirmed dndras.

Det bor noteras att E-hilsokommittén har i uppdrag att se 6ver
E-hilsomyndighetens avgifts- och finansieringsmodell. Frigan om
avgifter eller eventuell annan finansiering for receptregistret for
djur bor hanteras vidare inom ramen fér vad E-hilsokommittén
foreslar for myndighetens samlade finansiering.

5.9 Statistik over férsdljning av ldkemedel fér djur
5.9.1 Uppdraget

Utredaren ska enligt kommittédirektivet (2011:55) ta stillning till
hur Apotekens Service AB:s (nu E-hilsomyndigheten) ansvar for
statistik over likemedel f6r djur ska utformas och hur framtag-
andet och tillhandahillandet av statistiken ska finansieras. Om
utredaren bedomer att det behovs forfattningsindringar ska sddana
foreslas.

5.9.2 Inledning och nulage

Apoteket AB:s och Apotekens Service AB:s tidigare ansvar
for statistik over likemedelsforsiljningen

Apoteket AB hade tidigare ansvar for att tillhandahélla likemedels-
statistik (se avtalet mellan Apoteket AB och staten [Tillkinnagiv-
ande (2008:129) av avtal mellan staten och Apoteket AB om bolagets
verksamhet]). Enligt punkt 4 H 1 detta avtal skulle Apoteket AB, pd
begiran av regeringen eller av regeringen angiven myndighet, pro-
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ducera och erbjuda analyser av statistik 6ver likemedelsférbruk-
ningens art och omfattning avseende likemedel f6r djur.

Apoteket AB samlade in forsiljningsuppgifter frin samtliga
apotek 1 landet. Insamlingen av uppgifter skedde delvis med stod av
3§ forsta stycket3 receptregisterlagen (1996:1156) som gav
bolaget ritt att utnyttja uppgifterna i registret for sin egen ekono-
miska uppfdljning och férsiljningsstatistik (prop. 2008/09:145).

I propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop.
2008/09:145) gjorde regeringen bedémningen att Apotekens Service
AB skulle ta 6ver ansvaret for de databaser och register som regleras 1
lagen (1996:1156) om receptregister och lagen (2005:258) om like-
medelsférteckning. Vidare angav regeringen att den nationella like-
medelsstatistiken dr mycket viktig f6r uppfoljning, utvirdering,
kvalitetssikring och forskning. Att intressenterna samlar informa-
tion frin olika apoteksbolag framstod inte som en indamélsenlig
l6sning. Apoteket AB:s ansvar fér att tillhandahilla information,
uppgifter och statistik borde dirfér liggas pd den aktér som har
samlad tillgdng tll uppgifterna, dvs. Apotekens Service AB.
Apotekens Service AB skulle dven éverta Apoteket AB:s skyldighet
att leverera uppgifter till myndigheter och landsting. Bolaget skulle
fd ta ut avgifter av 6ppenvirdsapoteken fér att ticka kostnaderna
for registerhdllningen. Apotekens Service AB bildades den 1 juli
2009.

For att Apotekens Service AB skulle kunna ansvara fér den
nationella likemedelsstatistiken och skoéta uppgiftsskyldigheten
gentemot olika aktdrer foreslog regeringen 1 prop. 2008/09:145 att
varje 6ppenvardsapotek skulle dliggas en skyldighet att rapportera
in statistik avseende all foérsiljning av likemedel och att den som
har tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel till Apotekens
Service AB skulle limna de uppgifter som ir nddvindiga for att
bolaget ska kunna fora statistik &ver férsiljningen. Regeringen
framforde vidare 1 prop. 2008/09:145 att Apotekens Service AB:s
skyldighet att limna uppgifter till olika intressenter borde regleras
pd samma sitt som for Apoteket AB, dvs. 1 kommande verk-
samhetsavtal. I samband med att vissa receptfria likemedel borjade
siljas av andra dn apotek infoérdes en skyldighet for dessa aktorer
att limna forsiljningsstatistik till Apotekens Service AB. Vissa
likemedel som har s.k. fri forsiljning (traditionellt anvinda vixt-
baserade likemedel, naturlikemedel m.fl.) ir dock inte rapport-
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eringspliktiga nir de siljs utanfor apotek. Apotekens Service AB
skulle enligt sitt dgardirektiv framstilla och redovisa nationell
likemedelsstatistik och den skyldigheten gillde dven likemedel for
djur.

Nuvarande reglering for likemedelsstatistik

Lagen (2009:366) om handel med likemedel skiljer inte pd like-
medel f6r minniskor och likemedel f6r djur. Den i dag gillande
lagstiftningen om Sppenvirdsapotekens och partihandelns handel
med likemedel giller siledes ocksd for likemedel fér djur. T lagen
framgdr att det finns skyldigheter att limna uppgifter som ir néd-
vindiga for att E-hilsomyndigheten ska kunna fora statistik éver
detaljhandel (se nedan). Diremot giller lagen (1996:1156) om
receptregister (receptregisterlagen) bara forskrivningar f6r min-
niskor och motsvarande bestimmelser f6r likemedel f6r djur saknas.
Lagen om receptregister innehiller bestimmelser om skyldighet for
E-hilsomyndigheten att limna ut uppgifter ur receptregistret till
bl.a. Socialstyrelsen och Tandvérds- och likemedelstérménsverket.
Nigra motsvarande bestimmelser om skyldigheter att limna ut
uppgifter ur receptregistret f6r djur finns inte.

Receptregisterlagen anger att Socialstyrelsen ska {3 tillgdng till
uppgifter ur receptregistret for framstillning av statistik inom
hilso- och sjukvirdsomridet. I 6vrigt finns inga bestimmelser om
till vilka E-hilsomyndigheten fir limna ut uppgifter om statistik
over likemedelsforsiljningen eller om hur statistiken ska vara
utformad.

I 1§ lagen (2001:99) om den officiella statistiken framgir att
regeringen meddelar foreskrifter om vilka myndigheter som
ansvarar for officiell statistik (statistikansvariga myndigheter).
Regeringen har i férordningen (2001:100) om den officiella statisti-
ken beskrivit vad som ir officiell statistik och vilka myndigheter
som ansvarar f6r den (statistikansvariga myndigheter) framgir av
bilaga till férordningen. En statistikansvarig myndighet beslutar
enligt férordningen om statistikens innehdll och omfattning inom
sitt statistikomrdde. I bilagan anges att Socialstyrelsen ir ansvarig
for statistik rorande bland annat hilso- och sjukvird och att Statens
jordbruksverk bland annat dr ansvarig for statistik rérande djur-
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hilsa. E-hilsomyndigheten finns inte upptagen bland de statistik-
ansvariga myndigheterna.

Skyldigheter att rapportera forsiljningsstatistik till
E-hilsomyndigheten

Enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel ska den som har
tillstdnd att bedriva detaljhandel till E-hilsomyndigheten limna de
uppgifter som ir nédvindiga for att myndigheten ska kunna féra
statistik dver detaljhandeln (2 kap. 6 § 7). Motsvarande krav giller
enligt 3 kap. 3 § 2 f6r den som har tillstdnd att bedriva partihandel.
Bestimmelser om vilka uppgifter som ska limnas finns 1 11 och
12 §§ forordningen (2009:659) om handel med likemedel. En mot-
svarande skyldighet foreligger dven f6r de som anmilt forsiljning
av vissa receptfria likemedel som enligt 5§ foérordningen
(2009:929) om handel med vissa receptfria likemedel varje ménad
ska limna uppgifter for att E-hilsomyndigheten ska kunna fora
statistik &ver detaljhandeln.

Vilka uppgifter om forsilining ska limnas av 6ppenvdrdsapoteken
tllE-hilsomyndigheten?

Den som bedriver detaljhandel med likemedel ska enligt 11 § for-
ordningen (2009:659) om handel med likemedel till E-hilso-
myndigheten varje minad limna uppgifter fér att bolaget ska
kunna féra statistik.

De uppgifter som enligt férordningen om handel med like-
medel ska limnas till E-hilsomyndigheten ir:

1. likemedlets namn,
. likemedelsform,

. styrka,

2

3

4. forpackningsstorlek,

5. antalet silda férpackningar,
6

. forsiljningsdatum,
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7. forsiljningspris samt i férekommande fall kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m.

Vid distansférsiljning ska, utéver de uppgifter som anges i andra
stycket, kundens postnummer anges.

Av forordningen framgir att uppgifterna inte behéver limnas
om de redan limnats till E-hilsomyndigheten 1 enlighet med lagen
(1996:1156) om receptregister.

Vilka uppgifter om forsilining ska limnas av partibandeln till E-
hélsomyndigheten?

Den som bedriver partihandel med likemedel ska enligt 12 § for-
ordningen (2009:659) om handel med likemedel till E-hilso-
myndigheten varje minad limna uppgifter fér att bolaget ska
kunna féra statistik. Samma krav giller f6r den som med stod av
sitt partihandelstillstdnd fir bedriva detaljhandel.

De uppgifter som enligt férordningen om handel med like-
medel ska limnas till E-hilsomyndigheten ir:

1. likemedlets namn,
. likemedelsform,
. styrka,

. forpackningsstorlek,

. forsiljningsdatum,

2
3
4
5. antalet silda férpackningar,
6
7. forsiljningspris,

8

. till vilken fysisk eller juridisk person férsiljning har skett.

Uppgifterna behéver inte limnas for forsiljning som skett parti-
handlare emellan vilket innebir att skyldigheten giller f6rsiljning
tll 6ppenvardsapotek eller annan som bedriver detaljhandel samt
forsiljning som partihandlaren bedriver med st6d av 4 kap. 1§
lagen (2009:366) om handel med likemedel (dvs. forsiljning till
sjukhus, férskrivare m.m.).
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Tillging till statistikuppgifter

Av E-hilsomyndighetens instruktion (2013:1031) framgdr att
myndigheten ska forvalta, framstilla och tillhandahilla nationell
likemedelsstatistik. Vidare framgdr att myndigheten ska tillhanda-
hilla ett system fér analys av likemedelsstatistik. Det framgdr dir-
emot inte vilka uppgifter som ska tillhandahdllas eller till vilka
aktorer uppgifter ska tillhandahallas.

En statistikpolicy som avtalats mellan Landstingsférbundet (nu
SKL) och Apoteket AB tillimpades sedan september 2003. Genom
de riktlinjerna faststilldes di grundprinciperna fér hanteringen av
likemedelsstatistik. I enlighet med den nationella statistikpolicyn
erbjods statistiken till olika marknadsaktorer, media, forskare med
flera. Riktlinjerna omfattade likemedel f6r vilka Apoteket AB hade
ensamritt samt de foérbrukningsartiklar som ingdr 1 likemedels-
formanerna. Av riktlinjerna framgick att huvudsyftet med dem var
att f6lja rddande lagstiftning samt skydda information som av olika
skil kunde vara kinslig f6r berérd part. Parter som skyddades i
riktlinjerna var: patient, landsting (forskrivare och arbetsplats),
Apoteket AB (enskilt apotek) och leverantdr (enskild vara dvs.
vara pd varunummernivd). Riktlinjerna for att limna ut statistik
presenterades i form av ett detaljerat rutnit. Rutnitet skulle enligt
riktlinjerna ses som en vigledning for hur uppgifter skulle hanteras
vid enskilda frigestillningar.

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden framforde
regeringen 1 proposition 2008/09:145 att det var angeliget att
myndigheter och landsting fir del av samma information som
tidigare. Regeringen framfoérde vidare i1 propositionen att statistik-
policyn utgdr frin gillande bestimmelser och dessutom har en
sidan detaljeringsnivd att den inte bor forfattningsregleras. Skulle
det 1 framtiden uppkomma ett behov av att ytterligare reglera
Apotekens Service AB:s statistikverksamhet fir det d3 overvigas
hur detta limpligen bor géras. Nigon sidan reglering har inte tagits
fram.

I samband med att Apotekens Service AB ombildades till myn-
dighet upphérde myndigheten att tillimpa statistikpolicyn. Nigot
nytt dokument som beskriver vilka uppgifter som limnas ut har
inte tillhandahéllits av E-hilsomyndigheten.
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E-hilsomyndigheten tillhandahdller p& sin webbplats viss
information om likemedelsstatistik 1 form av olika rapporter samt
vissa mojligheter att soka och skapa egna rapporter. Vidare erbjuder
myndigheten mojlighet fér forskare, media, ideella organisationer,
virdgivare, myndigheter med flera att bestilla skriddarsydda
rapporter. Vid utlimning av viss information anger E-hilsomyndig-
heten att sekretessprovning sker. Myndigheten erbjuder dven
skriddarsydda s.k. ridatafiler tll féretag, organisationer och
institutioner som har behov av att genomféra avancerad statistik-
behandling. Myndigheter och landsting kan dven mot en avgift i
tillgdng till statistiksystem Concise.

E-hilsomyndigheten ska enligt 13§ 1 sin instruktion ta ut
avgifter for tillhandahillande av likemedelsstatistik och system fér
analys av sidan statistik.

Som beskrivits ovan finns i dagsliget ingen reglering av vilka
aktdrer som har ritt att ta del av statistikuppgifter frin E-hilso-
myndigheten. Diremot finns bestimmelser 1 lagen (1996:1156) om
receptregister om att E-hilsomyndigheten ska limna uppgifter till
vissa myndigheter samt till landstingen. Receptregisterlagen
omfattar som tidigare nimnts endast forskrivningar f6r minniska.

Regeringsuppdrag om 6versyn av statistikverksamheten

E-hilsomyndigheten ska enligt sitt regleringsbrev for 2014 géra en
dversyn av den verksamhet som myndigheten bedriver i friga om
att forvalta, framstilla och tillhandahilla nationell likemedels-
statistik. Syftet med uppdraget dr att kvalitetssikra den statistik
som myndigheten ansvarar f6r inom likemedelsomrddet samt att
gora denna mer anvindbar och littillginglig f6r landsting, myndig-
heter samt andra berérda aktdrer som har behov av statistiken. E-
hilsomyndigheten har den 15 oktober 2014 till Socialdepartementet
limnat rapporten En 6versyn av nationell likemedelsstatistik (dnr
2014/05499). I rapporten limnar myndigheten olika férslag pd hur
likemedelsstatistiken kan forbittras.
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5.9.3  Ansvar for statistik over lakemedel for djur

Utredningens bedomning: E-hilsomyndigheten bor fortsatt
forvalta, framstilla och tillhandahilla nationell likemedels-
statistik avseende likemedel f6r djur.

Skilen for utredningens beddmning

I samband med &vervigandena kring att overfora Apotekens
Service AB till myndighetsform angav regeringen 1 prop.
2012/13:128 (Ny myndighet fér hilso- och virdinfrastruktur) att
nir det giller likemedelsstatistik har Apotekens Service AB ett
ansvar att 16pande samla in forsiljningsstatistik for sdvil recept-
belagda som receptfria likemedel frn apoteksaktérer, detaljhandel
och partihandel. Detta ansvar borde enligt regeringen overtas av
den nya myndigheten.

Av E-hilsomyndighetens instruktion framgr att myndigheten
ska forvalta, framstilla och tillhandahilla nationell likemedels-
statistik samt tillhandahilla ett system for analys av likemedels-
statistik.

Utredningen har inte funnit nigon anledning att indra den
ordningen. I E-hilsomyndighetens roll ingr att samla och for-
medla uppgifter mellan hilso- och sjukvirden och 6ppenvirds-
apoteken. Som utredningen tidigare framfért bor forsiljning av
likemedel foér djur dven fortsatt hanteras av dppenvirdsapoteken.
Det faller sig dirfor naturligt att E-hidlsomyndigheten fortsatt blir
den myndighet som forvaltar, framstiller och tillhandahiller
statistik over likemedel for djur.

E-hilsomyndigheten finns i dag inte upptagen bland de statistik-
ansvariga myndigheterna 1 forordningen om den officiella
statistiken. Regeringen har 1 prop. 2012/13:128 (s. 34) uttalat att
det nuvarande ansvaret i frigan om officiell likemedelsstatistik,
som 1 dag dligger Socialstyrelsen, ir oférindrat men att regeringen
pa sikt kan komma att se éver denna ordning. Om ansvaret for
officiell statistik ses dver bor dven ansvaret for likemedelsstatistik
for djur hanteras inom ramen f6r en sidan dversyn.
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5.9.4  Uppgifter som oppenvardsapoteken lamnar till
E-halsomyndigheten

Utredningens beddmning: Det bér framgd av forordningen om
handel med likemedel att uppgifter som redan limnats till E-
hilsomyndigheten 1 enlighet med lagen om handel med like-
medel inte behver limnas igen.

Skilen for utredningens beddmning

Enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel ska den som har
tillstdnd att bedriva detaljhandel till E-hilsomyndigheten limna de
uppgifter som ir nédvindiga fér att myndigheten ska kunna féra
statistik 6ver detaljhandeln (2 kap. 6§ 7). Vilka uppgifter som
avses angiende dppenvirdsapoteken har preciserats 1 11 § forord-
ningen (2009:659) om handel med likemedel.

Till stor del limnar i1 dag 6ppenvirdsapoteken de uppgifter som
behovs for framstillningen av likemedelsstatistiken till myndig-
heten 1 samband med expedieringen av en forskrivning. Uppgift-
erna tillfors d& receptregistret, som 1 férsta hand har tillkommit fér
andra syften in framstillning av statistik, eller direkt till Forsilj-
ningstransaktionsdatabasen (FOTA) hos E-hilsomyndigheten.
Som beskrivits ovan har éppenvirdsapoteken skyldigheter att vid
expediering av en forskrivning limna de uppgifter som anges i 8 §
lagen (1996:1156) om receptregister till E-hilsomyndigheten.
Lagen om receptregister omfattar endast férskrivningar fér min-
niska och den uppgiftsskyldighet som regleras dir omfattar inte de
uppgifter som krivs vid férskrivningar for djur.

Sdvitt utredningen erfar samlas dock fler uppgifter in av E-
hilsomyndigheten. Utifrdn behovet av rittvisande och komplett
statistik menar utredningen att det finns behov av att fortydliga att
oppenvirdsapoteken ska limna sddana uppgifter. Utredningen
foresldr ovan (se avsnitt 5.8.5) att det 1 lagen om handel fortydligas
att dppenvirdsapoteken har skyldigheter att limna uppgifter om
expedieringar av forskrivningar f6r djur. Detta fr till {6ljd att det
blir tydligare att E-hilsomyndigheten har att hantera fler uppgifter
avseende forsiljning av likemedel f6r djur in de uppgifter som
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mdnatligen ska rapporteras frdn Oppenvirdsapotek och parti-
handlare.

Utredningens férslag om krav p rapportering frin éppenvards-
apotek av uppgifter om utférda expedieringar av férskrivningar for
djur foreslds tas in 1 lagen om handel med likemedel. De uppgifter
som Oppenvardsapoteken limnar till E-hilsomyndigheten utifrin
den bestimmelsen bor inte behdva limnas till E-hilsomyndigheten
1 form av férsiljningsstatistik. Utredningen bedomer dirfor att
detta bor framgd av 11 § foérordningen om handel med likemedel.

Utebliven rapportering av statistik

Statens veterinirmedicinska anstalt (SVA) har i skrivelse (SVA Dnr
2014/345) framfort att Likemedelsindustriféreningen tidigare har
patalat att det efter omregleringen av apoteksmarknaden finns
bortfall i férsiljningsstatistiken f6r djurlikemedel. SVA har skattat
bortfallets storlek till 5-10 procent av den totala férsiljningen av
antibiotika fér djur mitt 1 kg aktiv substans (2013). Enligt
skrivelsen verkar bortfallet kopplat till f6rsiljning mot rekvisition,
det vill siga f6r anvindning i veterinir praktik.

Savil oppenvardsapotek som partihandlare har enligt lagen om
handel med likemedel skyldigheter att rapportera statistik till E-
hilsomyndigheten. Givet det sambhillsintresse som rittvisande
statistik utgoér bor aktodrerna vinnlidgga sig om att rapporteringen ir
fullstindig. Enligt 2 kap. 10 b § lagen om handel med likemedel ska
E-hilsomyndigheten informera Likemedelsverket om ett ppen-
vardsapotek inte limnar de uppgifter till myndigheten som fore-
skrivs 1 2 kap. 6 §5 och 7 1 samma lag (dvs. om forskrivningar
respektive forsiljningsstatistik).

Utredningen kan konstatera E-hilsomyndigheten enligt lagen
om handel med likemedel ska rapportera utebliven rapportering
frin Sppenvirdsapotek till Likemedelsverket som 1 sin tur har
mojligheter att vidta tillsynsitgirder. Skyldigheten inférdes i sam-
band med bildandet av E-hilsomyndigheten. Det bor noteras att
skyldigheten bara giller 6ppenvirdsapotekens eventuella bristande
rapportering.

Avseende likemedel for djur dr det av sirskild vikt att forsilj-
ningsstatistik 6ver den detaljhandel med vacciner och serum som
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en partihandlare fir bedriva limnas till E-hilsomyndigheten. Det
skulle kunna 6vervigas att infora bestimmelser om att bristande
rapportering frin partihandeln dven borde rapporteras till
Likemedelsverket.

Utredningen menar att E-hilsomyndigheten dven utan sddana
bestimmelser bor avsitta resurser for att granska att rapportering
till myndigheten sker och att uppmirksamma eventuella brister. I
de fall Likemedelsverket uppmirksammas pd bristande rapportering
bor Likemedelsverket i sin tur prioritera att vidta dtgirder mot
aktorer som brustit 1 rapporteringen.

5.9.5 Tillgang till férsaljningsstatistik fran
E-hdlsomyndigheten

Utredningens bedémning: E-hilsomyndigheten bor {8 1 upp-
drag att fortydliga vilka uppgifter om forsiljning av likemedel
for djur som myndigheten kan tillhandahdlla. T uppdraget bér
dven ingd att kartligga ytterligare viktiga statistikuppgifter som
bér samlas in.

Skilen for utredningens beddmning

I utredningens uppdrag ingdr inte att foresld vem som ska {3 ta del
av statistikuppgifter. Under utredningens arbete har dock minga
aktorer framfért synpunkter pd vikten av en korrekt och tillginglig
likemedelsstatistik.

Mot bakgrund av de énskemdl som framforts vill utredningen
limna féljande fortydligande. Det framgdr av E-hilsomyndighetens
instruktion att det dr myndighetens uppgift att tillhandahilla
nationell likemedelsstatistik. Den som vill ta del av E-hilso-
myndighetens statistik har méjlighet att vinda sig till myndigheten.
Myndigheten limnar ut uppgifter om statistik férutsatt att upp-
gifterna finns hos myndigheten och sdvida ingen sekretess fore-
ligger (se nedan). Det finns ingen reglering betriffande vilka som
far ta del av statistikuppgifter.

Utredningen bedémer att uppgifter om forsiljning av likemedel
for djur kan vara av intresse f6r manga olika aktorer. Detta sirskilt
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som frdgor om djurs och minniskors hilsa alltmer kopplas sam-
man, till exempel nir det giller de gemensamma utmaningarna
kring antibiotikaresistens.

Tillgdng tll ullforlitlig statistik dver f6rsdlda volymer likemedel
for djur dr av vikt for bl.a.

e regeringens prioriterade arbete mot antibiotikaresistens
e offentlig kontroll i hela livsmedelskedjan frin jord till bord

e tillsynen av djurhilsopersonal

For likemedel for djur har Sverige &taganden att rapportera for-
brukning till Kommissionen. Enligt regeringsbeslut (Jo1999/1824)
daterat 2003 ansvarar Jordbruksverket (med start 2006) for att
drligen redovisa anvindningen av likemedel till djur. Fér samman-
stillning av dessa rapporter begir Jordbruksverket arligen ut upp-
gifter om férsiljningsstatistik frdn E-hilsomyndigheten. Tidigare
begirdes uppgifter frin Apotekens Service AB respektive Apoteket
AB.

Sverige limnar genom SVA uppgifter om anvindningen av anti-
mikrobiella likemedel som anvinds fér djur till EMA. Uppgifter
om anvindning i de olika medlemsstaterna sammanstills inom ramen
for projektet European Surveillance of Veterinary Antimicrobial
Consumption (ESVAC).

Det ir visentligt att den statistik som samlas hos E-hilso-
myndigheten kan anvindas t.ex. som underlag inom regeringens
prioriterade arbete mot antibiotikaresistens.

For forskrivningar f6r minniska finns bestimmelser 1 recept-
registerlagen om vilka aktdrer som har ritt till olika uppgifter frin
E-hilsomyndigheten. Till exempel fir Socialstyrelsen ménatligen
omfattande uppgifter (via s.k. rddatafiler) som liggs samman i like-
medelsregistret. Likemedelsregistret fungerar i sin tur som under-
lag for sdvil forskare, journalister som utredare inom landsting och
myndigheter. Ndgon motsvarande konstruktion finns inte for
likemedel fér djur.

Foérutom vad som anges 1 receptregisterlagen finns som nimnts
inga bestimmelser om vilka aktérer som har ritt att f3 tillgdng till
statistikuppgifter frin E-hilsomyndigheten. Utredningen menar att
det kan vara vanskligt att reglera vilka myndigheter och andra
aktorer som ska fi ta del av forsiljningsstatistik frin E-hilso-
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myndigheten d& ansvaret for olika frigor kan skifta ¢ver tid. En
reglering skulle kunna riskera att relevanta aktdrer d inte kan {3 ta
del av uppgifter som de behover f6r sina uppdrag.

Statistiksekretess

Sekretess giller 1 sddan sirskild verksamhet hos en myndighet som
avser framstillning av statistik f6r uppgift som avser en enskilds
personliga eller ekonomiska forhillanden, se 24 kap. 8 § offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL. 124 kap. 8 § andra
stycket OSL finns dock undantag: Sekretess giller i sddan sirskild
verksamhet hos en myndighet som avser framstillning av statistik
for uppgift som avser en enskilds personliga eller ekonomiska
forhillanden och som kan hinféras till den enskilde. Uppgift som
behovs f6r forsknings- eller statistikindamdl och uppgift som inte
genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande férhillande
ir direkt hinforlig till den enskilde fir dock limnas ut, om det stir
klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller nigon nir-
stdende till denne lider skada eller men. Detsamma giller en uppgift
som avser en avliden och som rér dédsorsak eller dédsdatum, om
uppgiften behovs 1 ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister
enligt patientdatalagen (2008:355).

Av 11 kap. 1 § OSL framgar ocks3 att sekretess dverfors mellan
myndigheter. Fir t.ex. Jordbruksverket i verksamhet som avser
tillsyn eller revision, frin E-hilsomyndigheten en sekretessreglerad
uppgift, blir sekretessbestimmelsen tillimplig pd uppgiften iven
hos Jordbruksverket. Risken f6r att den enskilde ska lida men av att
uppgiften limnas ut minskar dirmed.

Om sekretess dnd3 anses foreligga kan den brytas genom
10 kap. 28 § OSL. Sekretess hindrar inte att en uppgift limnas till
en annan myndighet om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller
férordning.
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Behov av ytterligare uppgifter for statistikframstillning?

I utredningens uppdrag ingdr inte uttryckligen att analysera vilka
uppgifter som behdvs for statistikframstillning.

Under utredningens arbete har dock brister 1 nuvarande statistik
lyfts fram av olika aktorer. Jordbruksverket har dven beskrivit
brister i statistiken i sin rapport Forsiljning av djurlikemedel
2013, En skillnad i behovet av statistik mellan minniskor och djur
ir att det for djur ofta ir viktigt att kunna skilja ut vilket djurslag
som forsilda likemedel varit avsedda for. Nedan beskriver utred-
ningen kortfattat nigra omrdden dir nuvarande statistik inte méter
de behov aktdrerna har.

Uppgifter om forpackningsstorlek for likemedel som sdlts med stod
av beslut om licens

Som beskrivits anvinds inom veterinirmedicinen en betydande
andel licenslikemedel. Under utredningens arbete har flera aktdrer
uppmirksammat utredningen pd att uppgifter om forsiljning av
licenslikemedel brister. Sdvitt utredningen erfarit hirror sig detta
delvis frin att Likemedelsverket lagt in uppgifter om licenslike-
medel 1 NPL (nationellt produktregister likemedel) och att detta
innebar att uppgift om férpackningsstorlek inte lingre angavs
vilket tidigare var fallet fér vissa vanliga licenslikemedel.”" Anled-
ningen till detta ir att Likemedelsverket i samband med beslut om
licens inte vet vilka férpackningar som finns att tillgd. I samman-
hanget kan nimnas att NPL enligt regeringsuppdrag beslutade
september 2014 kommer att flyttas frin Likemedelsverket till E-
hilsomyndigheten. Oppenvardsapoteken och partihandlarna ir
enligt forordningen om handel med likemedel skyldiga att limna
uppgifter till E-hilsomyndigheten om forsilda férpackningsstor-
lekar. Det framgir inte att detta enbart avser godkinda likemedel.
En rittslig reglering avseende rapportering av férpackningsstorlek
finns sdledes pd plats. Det bor ankomma pd E-hilsomyndigheten

2 www.jordbruksverket.se/amnesomraden/djur/djurhalsopersonal/lakemedelfordjur/till-

handahallandeavlakemedel.4.37cbf7b711fa9dda7a180001063.html
' Se dven s. 16 1 E-hilsomyndighetens rapport En 6versyn av nationell likemedelsstatistik
(dnr 2014/05499).
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att ordna de praktiska forutsittningarna for aktdrerna att limna
uppgifter om férpackningsstorlek till myndigheten.

Utredningen menar att det skulle kunna 6vervigas att inled-
ningsvis prioritera inrapportering av forpackningsstorlek for
utvalda likemedel eller grupper av likemedel, t.ex. antibiotika.

Uppgifter om likemedel som sdlts till veterindr invétining

Vissa uppgifter som efterfrigas i1 statistiksammanhang hirrér frin
forsiljning av likemedel mot rekvisition. Vid rekvisition krivs inte
att lika mdnga uppgifter uppges som vid férskrivning av recept.
Motsvarande situation féreligger avseende rekvisitoner till den
humana virden. Det kan nimnas att det inom den nationella like-
medelstrategin (insats 6.4) pigdr arbete med hur rekvisitions-
likemedel ska kunna féljas upp pé individnivd®.

En mojlig vig att forbittra innehdllet 1 statistiken skulle vara att
oka kraven pd vilka uppgifter som ska uppges vid rekvisition res-
pektive vilka uppgifter om rekvisitioner som 6ppenvirdsapotek
respektive partihandlare tillhandahéller wll E-hilsomyndigheten.
Exempel pd uppgifter ir tydligare information om vilken for-
skrivarkategori som rekvirerat likemedlen. Det skulle innebira att
det skulle kunna gi att sirskilja vilka humanlikemedel som
rekvirerats av veterinir och dirmed ge en bild av vilka human-
likemedel som anvints inom djurens hilso- och sjukvird.

Som nimnts ovan ir djurslag en efterfrigad uppgift. For att 6ka
mojligheten till uppfoljning av vilka djurslag som behandlas med
olika likemedel skulle det kunna 6vervigas att kriva att bestillaren
anger till vilket djurslag likemedlet ir avsett att anvindas. Utred-
ningen anser dock att krav pd att uppge detta skulle vara svirt att
efterleva di likemedel efter att det kopts in kan komma att
anvindas till olika djurslag, varfér ett sidant krav sannolikt indd
inte bidrar till en rittvisande bild av likemedelsanvindningen.

Ett annat sdtt att 6ka mojligheten till uppféljning av djurslag
skulle vara att uppge for vilka djurslag likemedlet ir godkint. Inte
heller detta skulle dock ge en rittvisande bild av likemedels-

22 www.lakemedelsverket.se/overgripande/ Om-Lakemedelsverket/Nationell-

lakemedelsstrategi/
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anvindningen d& likemedlen kan anvindas till andra djurslag in de

godkinda.

Uppdrag till E-hilsomyndigheten

Under utredningens arbete har framkommit att det ir oklart for
aktérerna vilka statistikuppgifter de kan {3 tillgdng till frén E-hilso-
myndigheten. Utredningen bedémer dirfér att E-hilsomyndig-
heten bér {4 1 uppdrag att fortydliga for berérda myndigheter och
andra aktdrer pd djurhilsoomrddet vilka uppgifter myndigheten
forfogar 6ver och vilka uppgifter de vanligen limnar ut.

Som beskrivs ovan finns dven behov och 6énskemdl om att
ytterligare uppgifter bor ingd 1 statistiken. I uppdraget till E-hilso-
myndigheten bor dirfér dven ingd att, 1 samr8d med berérda
myndigheter, kartligga om ytterligare viktiga statistikuppgifter
behéver samlas in, och 1 s fall vilka uppgifter och frin vilka aktorer
de boér samlas in.

For det fall det konstateras att det finns behov av att ta in ytter-
ligare uppgifter kan krav p& uppgiftslimnande preciseras 1 férord-
ningen om handel med likemedel.

5.9.6 Finansiering av framtagande och tillhandahallande
av statistik

Utredningens bedémning: E-hilsomyndigheten bor dven fort-
sittningsvis enligt sin instruktion ta ut avgifter for tillhanda-
hillande av likemedelsstatistik och system for analys av sddan
statistik. Denna ordning kan fortgd i1 avvaktan pd att E-hilso-
kommittén sett dver E-hilsomyndighetens avgifts- och finansi-
eringsmodell.

Skilen for utredningens beddmning

I prop. 2012/13:128 anger regeringen att den nya myndigheten bor
ta 6ver Apotekens Service AB:s roll som ansvarig f6r att framstilla
och tillhandahilla nationell likemedelsstatistik. Apotekens Service
AB:s statistikverksamhet var helt avgiftsfinansierad och regeringen
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angav 1 den ovan nimnda propositionen att det 1 vart fall inled-
ningsvis finns skil att myndighetens statistikverksamhet i dess
helhet finansieras pd samma sitt som skett hos myndighetens
foregingare i bolagsform. Aven kostnaderna for framstillningen av
statistiken bor sdledes tickas av avgifter. Enligt 13 § forordningen
(2013:1031) med instruktion fér E-hilsomyndigheten ska myndig-
heten ta ut avgifter for tillhandahdllande av likemedelsstatistik och
system for analys av sddan statistik. Av instruktionen framgir
vidare att myndigheten ska besluta om storleken pd dessa avgifter
samt att myndigheten fir disponera avgiftsinkomsterna.

Regeringen beslutade den 19 december 2013 tillsitta utred-
ningen om tillginglig och siker information 1 hilso- och sjukvird
och socialtjinst (E-hilsokommittén) inom vilken bl.a. frigor kring
E-hilsomyndighetens roll ska hanteras. Av utredningens direktiv
(2013:125) framgdr att det i utredningens uppdrag ingdr att se ver
E-hilsomyndighetens avgifts- och finansieringsmodell. Uppdraget
ska slutredovisas i ett betinkande senast den 27 mars 2015.

Denna utredning anser att E-hilsomyndigheten dven fortsitt-
ningsvis enligt sin instruktion bér 3 ta ut avgifter for tillhanda-
hillande av likemedelsstatistik och system fér analys av sddan
statistik och att detta dven bor gilla avseende likemedel for djur.
Det bor noteras att E-hilsokommittén har 1 uppdrag att se 6ver E-
hilsomyndighetens avgifts- och finansieringsmodell. Frigan om
avgifter eller eventuell annan finansiering av framtagande och till-
handahéllande av statistik bér dirfor hanteras vidare inom ramen for
vad E-hilsokommittén féresldr for myndighetens samlade finansi-
ering.

5.9.7 Sammanfattande synpunkter avseende statistik

E-hilsomyndigheten bér fortsatt forvalta, framstilla och tillhanda-
hilla nationell likemedelsstatistik avseende likemedel avsedda for
djur.

Det finns redan i dag ett &liggande 1 lagen (2009:366) om handel
med likemedel foér Oppenvirdsapotek och partihandlare att
rapportera in statistikuppgifter till E-hdlsomyndigheten. Vilka upp-
gifter som ska rapporteras in mer exakt har preciserats genom
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verkstillighetsféreskrifter 1 11 och 12 §§ férordningen om handel
med likemedel.

Utredningen foreslr i avsnitt 5.8.5 att dppenvirdsapoteken ska
rapportera in uppgifter om expedieringar av férskrivningar for djur
genom ett nytt dliggande i lagen om handel med likemedel. Efter-
som dessa uppgifter kan utgdéra underlag fér statistik bor det
framgd av férordningen om handel med likemedel att det inte ska
behéva ske nigon dubbel rapportering av uppgifter. Med andra ord,
om uppgifterna redan limnats enligt ett lagkrav behover de inte
limnas igen enligt ett annat lagkrav.

Under utredningens arbete har flera aktérer understrukit vikten
av en korrekt och tillginglig likemedelsstatistik. Det framgér redan
1 dag av férordningen (2013:1031) om instruktion fér E-hilso-
myndigheten att myndigheten ska tillhandahdlla nationell like-
medelsstatistik. Utredningen bedémer att det kan vara vanskligt att
reglera vilka myndigheter och andra aktorer som ska {8 ta del av
uppgifterna. For att underlitta f6r de aktdrer som efterfrigat bittre
statistik bedémer utredningen att E-hilsomyndigheten bér {3 1
uppdrag att fortydliga for berérda myndigheter och andra aktérer
pd djurhilsoomridet vilka uppgifter som myndigheten férfogar
over och vilken typ av uppgifter den kan limna ut. I uppdraget bor
jdven ingd att, 1 samrdd med berérda myndigheter, kartligga om och
1 sd fall vilka ytterligare viktiga statistikuppgifter som behéver
samlas in.

E-hilsomyndigheten bér dven fortsittningsvis enligt sin instruk-
tion {3 ta ut avgifter for tillhandah3llande av likemedelsstatistik och
system for analys av sddan statistik. Denna ordning kan fortgd i
avvaktan pd att E-hilsokommittén sett 6ver E-hilsomyndighetens
avgifts- och finansieringsmodell.

5.10 Registrering av vissa uppgifter
5.10.1 Uppdraget

Utredaren ska enligt kommittédirektivet (2011:55) foéresld hur
artikel 66.2 1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler fér
veterinirmedicinska likemedel, kan genomféras i svensk ritt avse-
ende samtliga aktdrer som har tillstdnd att silja djurlikemedel.
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5.10.2 Inledning och nulage
EU-direktiv om veterinirmedicinska likemedel

Likemedelsomridet ir till stora delar harmoniserat, vilket dven
giller for likemedel for djur. Det centrala direktivet ir Europa-
parlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska
likemedel. Direktivet ir genomfort 1 svensk ritt genom framfor allt
likemedelslagen (1992:859), likemedelsférordningen (2006:272) och
Likemedelsverkets foreskrifter, men dven genom Jordbruksverkets
foreskrifter.

I avdelning VI i direktivet finns bestimmelser, artikel 65-71, om
innehav, distribution och detaljférsiljning av veterinirmedicinska
likemedel.

I artikel 66.1 anges att medlemsstaterna ska vidta alla limpliga
dtgirder for att se till att detaljhandel med veterinirmedicinska
likemedel endast bedrivs av personer som innehar tillstind till
sddan verksamhet enligt den berérda medlemsstatens lagstiftning.

I artikel 66.2 anges foljande. Var och en som har ritt i enlighet
med punkt 1 att tillhandahilla veterinirmedicinska likemedel ska
vara skyldig att fora utférliga register dver receptbelagda veterinir-
medicinska likemedel, och féljande uppgifter ska noteras for alla
in- och utgdende transaktioner:

a) Datum.

b) De veterinirmedicinska likemedlens exakta namn eller beteck-
ning.

¢) Tillverkarens satsnummer.

d) In- och utgdende kvantitet.

e) Namn och adress pd leverantdren eller mottagaren.

f) Om relevant, namn och adress pd den férskrivande veteriniren

jimte en kopia av receptet.

Av artikeln foljer vidare att minst en gdng arligen ska det géras en
grundlig revision och inkommande och utgiende likemedel ska
stimmas av mot dem som vid tillfillet 1 frga finns i lager, varvid

243



Overviaganden och forslag om handel med likemedel for djur SOU 2014:87

alla avvikelser ska noteras. Dessa register ska héllas tillgingliga for
granskning av de behoriga myndigheterna under en tid av fem &r.

Av EU-direktivet foljer siledes att de som har ritt att bedriva
detaljhandel med veterinirmedicinska likemedel ska registrera och
spara vissa uppgifter som ror transaktioner med veterinirmedi-
cinska likemedel samt vidta revision. I ingresspunkt 23 1 direktivet
anges att dtgirder bor vidtas for att sikerstilla att distributérer av
veterinirmedicinska likemedel innehar tillstind av medlemsstat-
erna och for ordentliga register. I artikel 1 punkten 17 1 direktivet
anges att med “distribution av veterinirmedicinska likemedel”
avses all verksamhet som innefattar inkép, férsiljning, import,
export eller alla andra kommersiella transaktioner med veterinir-
medicinska likemedel oavsett om de sker 1 vinstsyfte eller inte, med
undantag av

— leverans frin en tillverkare av veterinirmedicinska likemedel
som sjilv framstillt dem, och

— detaljhandelsleverans av veterinirmedicinska likemedel av
personer som har tillstdnd dirtill 1 enlighet med artikel 66.

Redan vid tillkomsten av direktivet 2001/82/EG fanns det bestim-
melser 1 princip likalydande med det som nu anges 1 direktivet.
Artikeln 66.2 indrades endast ndgot i samband med Europa-
parlamentets och ridets direktiv 2004/28/EG av den 31 mars 2004.
Skyldigheten att spara uppgifterna utstricktes frdn tre ar ill
numera fem &r. lkrafttridandet av de bestimmelser 1 lagar och
andra férfattningar som var nédvindiga for att folja direktivet
2004/28/EG skulle ha skett senast den 30 oktober 2005.

Tidigare utredningar angdende denna friga
Prop. 2005/06:70 och Léikemedelsverkets forslag till foreskrifter

P3 vilket sitt bestimmelserna i direktivet 2001/82/EG skulle
genomforas 1 svensk ritt diskuterades i prop. 2005/06:70. Rege-
ringen bedémde d& att artikel 66 skulle genomféras i Likemedels-
verkets foreskrifter. Regeringen uttalade foljande:

Av 4§ lagen om handel med likemedel m.m. f6ljer att det i Sverige
finns ett detaljhandelsmonopol fér likemedel. Detta innebir att
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likemedel i princip endast far siljas av Apoteket AB. Apoteket AB for
inte nigot register dir uppgifterna finns samlade. Diremot registreras
och sparas de flesta uppgifterna av andra skil pa apoteken I samband
med t.ex. receptexpedition registreras uppgifterna pd receptet. Veteri-
nirer kan i vissa fall limna ut s.k. jourdoser mot ersittning. Aven
veteriniren skall i dessa fall uppfylla registreringskraven. Bestimmelser
om hur likemedel identifieras och fir limnas ut anges limpligen 1
Likemedelsverkets foreskrifter. Dessa foreskrifter innehdller ocksd
bestimmelser om hur receptuppgifter skall lagras. Direktivens krav
kan tillgodoses genom dndringar 1 dessa foreskrifter. (s. 133).

Regeringens bedémning 6verensstimde med den bedémning som
dterfanns 1 den promemoria (Ds 2004:48)som lig till grund fér
propositionen.

Likemedelsverket remitterade under &r 2006 forslag till sddana
foreskrifter som 3syftas i propositionen. I forslaget till féreskrifts-
indring angavs att apotek skulle foéra utforliga register éver recept-
belagda veterinirmedicinska likemedel och att denna skyldighet
iven omfattade veterinirer som utlimnar jourdoser av sidana like-
medel. Vidare angavs att vid utlimnande av receptbelagda veterinir-
medicinska likemedel frin apotek och nir veterinir utlimnar jour-
dos av sidana likemedel skulle de uppgifter som riknades upp 1
artikel 66.2 noteras for in- och utgiende transaktioner. Det fanns
dock inte ndgot férslag till reglering avseende partihandlarnas
detaljhandel.

I sitt remissvar anférde Jordbruksverket att artikel 66.2 inte var
tillimplig for veterindrer. Om s& skulle vara fallet krivdes enligt
Jordbruksverket ett fortydligande av definitionen fér detaljhandel
eller en lagindring. Jordbruksverket pekade dven pd att forslaget
medférde “ytterst omfattande ekonomiska och praktiska konse-
kvenser for veterinirverksamheten inkluderande nya rutiner med
eventuellt separerade likemedelsforrdd, dubbelregistrering av like-
medelsanvindning”. Forslaget ansdgs f8 mycket lingtgiende konse-
kvenser for veterinirer t.ex. eftersom de ”stindigt delar férpack-
ningar”. Vidare ansdgs att forslaget “mycket allvarligt skulle stéra
den kliniska veterinirverksamheten”. Apoteket AB hade ocksd
invindningar mot férslagets ldngtgdende skyldigheter och de dkade
kostnaderna fér genomférandet. Dessutom ansig Apoteket AB att
forslaget maste fortydligas om det avsdg veterinirmedicinska recept-
belagda likemedel eller iven humanlikemedel som férskrivs till djur.
Uppgiften om djurigares adress méste ocksd bli obligatorisk pd
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recept for att apotek ska kunna registrera djurigarens adress.
Apoteket ansdg att forskrivarkoder for veterinir skulle inforas for
att underlitta registerforingen. Dessutom borde streckkoder for
satsnummer inféras. Genomfoérandet skulle ta tid, frimst eftersom
Apoteket AB:s datasystem méste dndras.

Mot bakgrund av de synpunkter som inkom under remiss-
forfarandet bedédmdes att frdgan om genomférandet av artikel 66.2
behévde utredas ytterligare. Foreskriftsindringarna kom aldrig att
trida i kraft.

Apoteksmarknadsutredningen

Forslag rorande genomférande av artikel 66.2 behandlades sedan i
Apoteksmarknadsutredningens slutbetinkande, Handel med like-
medel f6r djur (SOU 2008:46). Den utredningen foreslog att det 1
den foreslagna lagen om handel med likemedel skulle tas in en
bestimmelse 1 2 kap. 6 § 16 av f6ljande lydelse: ”Varje apotek ska,
avseende kop och férsiljning av receptbelagda veterinirmedicinska
likemedel registrera datum, vara, mingd, samt namn och adress pd
partihandlare, kund, och férskrivare.” Utredningen motiverade
forslaget med foljande:

Utredningen anser att den som driver apotek, och som dirmed har ritt
att tillhandahilla veterinirmedicinska likemedel, 1 enlighet med direk-
tivet ska ha en skyldighet att registrera de angivna uppgifterna. Det
foreslds att skyldigheten tas in i lagen om handel med likemedel m.m.
I forslaget till apoteksdatalag (SOU 2008:28) ir fullgérande av skyl-
dighet som foljer av annan forfattning ett dndamal for vilket person-
uppgifterna i apotekens register fir behandlas. Sddana personuppgifter
som behovs for indamélen fir behandlas. Uppgifterna ska tas bort ur
registret nir skyldigheten har fullgjorts. I detta fall ska alltsd uppgift-
erna hillas tillgingliga i fem 4r och direfter gallras. Betriffande direkti-
vets krav pd revision anser utredningen att ndgon sirskild bestimmelse
inte behover inféras 1 lag eftersom det indd kan forutsittas att
apoteken inventerar sina lager. Nir det giller apoteksdatalagen 1 6vrigt
kan det konstateras att veterindrer ir forskrivare. Uppgifter om deras
férskrivningar ska dirfér behandlas i enlighet med lagen. Utredningen
gor den bedémningen att den féreslagna apoteksdatalagen ir inda-
mélsenlig dven betriffande likemedel for djur.

Som framgdr av direktivet till denna utredning (dir. 2011:55) fram-
forde Likemedelsverket och Datainspektionen synpunkter pi
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Apoteksmarknadsutredningens  forslag. Likemedelsverket (dnr
56:2008/43802) framfoérde att myndigheten anser att register-
skyldigheten enligt artikel 66.2 1 EG-direktivet, férutom apoteken,
dven ska omfatta detaljhandel som bedrivs av veterinirer (dvs. vid
utlimnande av jourdoser mot ersittning) och partihandlare. Vidare
anforde Likemedelsverket att det i utredningens forslag till
bestimmelse 1 2 kap. 6 § 16 1 forslag till lag om handel med like-
medel m.m. om vilka uppgifter som ska registreras, saknas uppgift
om tillverkarens satsnummer. Detta ir, enligt Likemedelsverket, en
relevant uppgift f6r spirbarheten varfor denna bor liggas till upp-
rikningen. Verket ansdg att skrivningen ”vara” ir alltfor otydlig for
att man ska forstd vilken uppgift som ska foras in i registret. Like-
medelsverket foreslog 1 stillet skrivningen “likemedlets namn eller
beteckning”. Kravet pd arlig revision enligt artikel 66.2 andra
stycket i direktiv 2001/82/EG borde ocksd genomféras.

Datainspektionen (dnr 868-2008) anférde féljande: "Med anled-
ning av det nu aktuella betinkandet har vi en anslutande synpunkt
som ror indamilet revision. Andaméilet har inte reglerats sirskilt
eftersom utredningen anser att kravet pd revision inte behéver
inforas 1 lag d3 det 4ndd kan forutsittas att apoteken inventerar sina
lager (betinkandet s. 66 f.). Sdvitt vi har uppfattat forslaget, behover
uppgifter om bla. namn och adress pd partihandlare, kund och
forskrivare registreras och bevaras i fem &r. De grundliggande
kraven 1 9 § personuppgiftslagen innebir bl.a. att personuppgifter
bara ska samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade
indam3l samt att uppgifterna inte bevaras under en lingre tid in
vad som ir nddvindigt med hinsyn till indamilen med behand-
lingen. Om det foreligger ett berittigat behov av en férhillandevis
l&ng bevarandetid av personuppgifter for revisionsindamail, anser vi
dirfor att det borde tydliggoras i apoteksdatalagen genom angiv-
ande av bide indam4l och bevarandetid. Vi kan ocksa konstatera att
forslaget 1 punkten 16 (i 2 kap. 6 § forslaget till lag om handel med
likemedel m.m.) inte innehiller uppgift om syftet med registre-
ringen av de uppriknade personuppgifterna. Som vi har uppfattat
det, utgdr indamadlet revision grund fér registreringen. Vi anser
dirfor att det bér overvigas om indamédlet ska framgd av lag-
texten.”
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Nuvarande reglering

For en oversiktlig redogérelse for gillande ritt se kapitel 4. T detta
avsnitt redovisas de bestimmelser som har betydelse fér genom-
férande av artikel 66.2 1 EU-direktivet.

Detaljhandel med likemedel for djur

Med detaljhandel avses enligt lagen (2009:366) om handel med
likemedel, férsiljning av likemedel till konsument, sjukvérds-
huvudman, sjukhus eller annan sjukvirdsinrittning eller till den
som ir behorig att forordna likemedel. Med partihandel avses verk-
samhet som innefattar anskaffning, innehav, export, leverans eller
sddan forsiljning av likemedel som inte ir att anse som detalj-
handel.

Av lagen om handel med likemedel foljer att det dr endast ir
den som har fitt Likemedelsverkets tillstdind som fir bedriva
detaljhandel med likemedel till konsument, dvs. ir ett 6ppenvards-
apotek. Till skillnad frin detaljhandel med humanlikemedel, som
far ske pd andra stillen dn 6ppenvardsapotek under vissa forutsitt-
ningar, far detaljhandel med likemedel for djur bara ske av 6ppen-
vardsapotek. Av lagen om handel med likemedel framgdr dock att
den som har tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel far
bedriva detaljhandel med likemedel till sjukvirdshuvudman och
sjukhus, samt silja vacciner och serum till andra sjukvardsinritt-
ningar, likare och veterinirer.

Jourdos och villkorad likemedelsanvindning

Veterindrer fir under vissa omstindigheter limna ut likemedel
direke till djurigaren genom s.k. jourdos. Det finns en mer omfatt-
ande mojlighet att limna ut jourdos pd djursidan jimfért med
humansidan. Utlimnandet av jourdos fir dock endast ske i sam-
band med behandling och fir inte dga rum i form av detaljhandel.
Vid jourbehandling av ett flertal djur vid samma behandlingstillfille
far emellertid ersittning for direkta likemedelskostnader tas ut i
enlighet med Statens jordbruksverks foreskrifter. Jordbruksverket
foreskriver dock endast om ersittningar som far tas ut for Distrikts-
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veterinirernas verksamhet. Veterinirer har mojlighet att tillimpa s.k.
villkorad likemedelsanvindning. Det innebir att, under vissa
villkor, har en veterinir mojlighet att forskriva likemedel som
djurigaren sjilv kan anvinda f6r behandling av djuren mot vissa 1
forvig faststillda indikationer. Bestimmelserna om villkorad like-
medelsanvindning avser férskrivning och anvindning av likemedel
och ir inte direkt kopplade till utlimnade av jourdos. Vid villkorad
likemedelsanvindning forskriver veterinir i regel likemedel som
kan limnas ut av apotek, men likemedel kan dven nir sd bedoms
nddvindigt limnas ut av veteriniren som jourdos. Bestimmelser
om jourdoser iterfinns 1 Likemedelsverkets foreskrifter medan
bestimmelser om villkorad likemedelsanvindning A&terfinns 1
Jordbruksverkets foreskrifter.

Dokumentationsskyldighet for oppenvdrdsapotek

Av lagen om handel med likemedel foljer att 6ppenvirdsapoteken
ska utdva sirskild kontroll (egenkontroll) éver detaljhandeln och
hanteringen 1 6vrigt och se tll att det finns ett f6r verksamheten
limpligt egenkontrollprogram. Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fir meddela féreskrifter om egen-
kontroll. Regeringen uttalade att ett egenkontrollprogram t.ex. kan
innehdlla rutiner for hur dokumentationen av handeln ska ske
(prop. 2008/09:145 s. 421).

Likemedelsverket har reglerat dppenvirdsapotekens dokumen-
tationsskyldighet i Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2009:9)
om detaljhandel vid 6ppenvirdsapotek, dndrad och omtryckt
genom LVFS 2013:14. I foreskrifterna anges bl.a. f6ljande. For att
garantera spirbarhet ska all anskaffning av likemedel dokumen-
teras. Dokumentationen ska innehilla uppgift om ankomstdatum,
antal forpackningar, férpackningsstorlek samt likemedlets namn,
form och styrka. Namn och adress till den som sdlt likemedlet till
oppenvérdsapoteket ska anges. Alla dtgirder som vidtas i samband
med reklamationer och indragningar ska dokumenteras. Det ska
dven upprittas dokumentation over likemedel och odenaturerad
teknisk sprit som har kasserats, destruerats eller returnerats av
andra orsaker. Det finns sirskilda bestimmelser om férande av
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anteckningar vid hantering av narkotika i1 Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av narkotika.

I LVFS 2009:9 anges dven att pid Oppenvirdsapoteket ska
foljande dokumentation hillas tillginglig for tillsyn:

1. Egenkontrollprogrammet.
2. En aktuell planritning dver apotekets samtliga lokaler.

3. Kalibreringsintyg eller motsvarande f6r instrument och redskap
som behovs 1 verksamheten.

4. Avtal som har ingdtts med annan aktdr angdende utférande av
delar av 6ppenvérdsapotekets verksamhet.

Vidare innehdller foreskriften bestimmelser om arkivering av
dokumentation. Det anges att f6ljande dokumentation ska bevaras
och hillas tillginglig for tillsyn 1 tre &r:

1. Bemanningslistor eller motsvarande.
2. Den likemedelsansvariges nirvaro.

3. Andrad eller ersatt ansvarsbeskrivning fér den likemedels-
ansvarige samt for personer med chefsbefattning eller annat
sirskilt ansvar.

4. Temperaturkontroller.

5. Protokoll 6éver genomfoérda egeninspektioner samt dokumen-
tation over rittelser och férebyggande dtgirder som vidtagits till
foljd av dessa.

6. Andrade eller ersatta versioner av egenkontrollprogrammet.

7. Viss angiven dokumentation.

Dokumentation som ska arkiveras 1 enlighet med 7 kap. 1 § Like-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om foérordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit ska hillas tillginglig for
tillsyn under den tid som den ska arkiveras.

Av 5kap. 23§ LVFS 2009:13 framgir att en verifikation ska
upprittas dver varje mot recept utlimnat likemedel eller utlimnad
teknisk sprit. Av 25 § framgr att en verifikation ska upprittas 6ver
varje mot rekvisition utlimnat likemedel eller utlimnad teknisk
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sprit. Av 23 och 258§ framgir nirmare vilka uppgifter de
respektive verifikationerna ska innehilla. I samma foreskrift anges i
7 kap. 1 § att verifikationer avseende forsiljning och utlimnande av
likemedel eller teknisk sprit ska arkiveras av dppenvérdsapoteket 1
minst tre ir. Verifikationer avseende narkotiska likemedel ska
arkiveras 1 minst fem ar.

Oppenvirdsapotekens  personuppgiftshantering — regleras i
apoteksdatalagen (2009:367), bl.a. anges att dppenvardsapoteken
fir behandla personuppgifter for expediering av férordnade like-
medel, och sidana férordnade varor som omfattas av lagen
(2002:160) om likemedelsformaner m.m. samt for dtgirder 1 anslut-
ning till expedieringen. Behandlingen far avse personuppgifter som
ror konsumenter och de som dr behoriga att forordna likemedel.

Dokumentationsskyldighet for partibandlare

I lagen (2009:366) om handel med likemedel finns dven bestim-
melser som ror partihandlarens dokumentationsskyldighet. Det
anges att den som bedriver partihandel med likemedel ska doku-
mentera hanteringen av likemedlen pd sddant sitt att de kan spdras
och utova sirskild kontroll (egenkontroll) éver partihandeln och
hanteringen 1 évrigt och se till att det finns ett fér verksamheten
limpligt egenkontrollprogram. Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, fir meddela foreskrifter om vilken
dokumentation som krivs och om egenkontroll.

Likemedelsverket har reglerat partihandlarens dokumentations-
skyldighet 1 Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2014:8) om
partihandel med likemedel. I 12 § anges det att dokumentation fér
att garantera sparbarheten ska innehilla

—_

ankomst- och leveransdatum,
antal forpackningar,

satsnummer,

2

3

4. forpackningsstorlek,
5. likemedlets namn,
6

beredningsform och styrka eller specifik entydig produkt-
beteckning,
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7. siljarens, koparens, och 1 férekommande fall, fé6rmedlarens
namn och adress,

8. uppgift om likemedlet ir godkint for férsiljning och

9 a. for likemedel som importerats frdn en stat utanfér EES;
certifikat som undertecknats av tillverkarens sakkunnige
person som visar att satsen ir frislippt inom EES eller

9b. for likemedel som infoérts frin stat inom EES; certifikat som
undertecknats av tillverkarens sakkunnige person som visar att
satsen ir frislippt inom EES eller annat bevis for frislippande
pd marknaden i friga som grundar sig pa ett likvirdigt system.

Dokumentationen ska hillas tillginglig for tillsyn 1 fem &r.
Av 15§ framgdr att leveranser med likemedel ska tfoljas av
dokument som innehéller uppgift om

. leveransdatum,
. antal férpackningar,
. satsnummer,

1

2

3

4. forpackningsstorlek,
5. likemedlets namn,
6

. beredningsform och styrka eller specifik entydig produkt-
beteckning och

7. siljarens och koparens, samt 1 férekommande fall, formedlarens
namn och adress.

LVFS 2014:8 tridde i kraft den 15 augusti 2014. Samtidigt upphiv-
des Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:11) om tillstind
for partihandel med likemedel.

Journalforing

Av lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hilso- och sjuk-
vird foljer att den som tillhér djurhilsopersonalen bla. ska fora
journal 6ver djurhilsovird och djursjukvird. Nirmare bestimmel-
ser om journalféring finns 1 Statens jordbruksverks foreskrifter
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(SJVES 2013:41) om operativa ingrepp samt skyldigheter f6r djur-
hillare och fér personal inom djurens hilso- och sjukvird. Av
SJVES 2013:41 framgir bl.a. foljande. Djurhilsopersonal ska féra
journal i direkt anslutning till konsultationen eller besoket. Vid
journalféringen ska djurhilsopersonalen iaktta synnerlig noggrann-
het och omsorg. Journalen ska féras pd sddant sitt att uppgift om
konsultation som giller ett visst djur eller djurgrupp vid en given
tidpunkt ska kunna tas fram. Datum {6r konsultationen och
namnet pd den behandlande djurhilsopersonalen ska anges 1
journalen. Vidare anges att vid behandling med likemedel ska
journalen innehdlla uppgifter om likemedlets namn, styrka och
dosering, behandlingstidens lingd, samt karenstid vid behandling
av djur som ir avsedda for livsmedelsindam4l. Journaler ska bevaras
1 minst fem 3r, riknat frdn dagen for det sista inférandet eller den
lingre tid som framgdr av annan forfattning eller av sirskilt beslut.

For veterinirers journalforing finns det inte nigon sirskild
registerférfattning. Bestimmelser om tystnadsplikt f6r djurhilso-
personal rorande enskildas affirs- eller driftsforhdllanden &terfinns
1 lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hilso- och sjuk-
vard. I det allminnas verksamhet giller bestimmelserna 1 offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400).

Internationell utblick

Utredningen har undersékt hur artikel 66.2 genomférts 1 de
nordiska linderna samt Storbritannien. Reglering motsvarande
innehillet 1 artikel 66.2 skiljer sig &t mellan de studerade linderna. I
Storbritanniens reglering omfattas artikeln nirmast i sin helhet
medan Norge, Danmark och Finlands regleringar omfattar att
expedierade recept ska dokumenteras och lagras mellan ett och fem
dr. Av de studerade linderna ir det endast forsiljare av djur-
likemedel 1 Storbritannien som en ging &rligen ska genomféra en
revision 1 samband med dokumentation av innehav och férsiljning
av djurlikemedel.
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Danmark

I Danmark har endast apotek ritt att silja receptbelagda likemedel
for behandling av djur. I Bekendtgerelse om recepter, finns det
reglerat vilken dokumentation apotek ir skyldiga att registrera vid
forsiljning av receptbelagda likemedel avsedda foér behandling av
djur. Det finns inte ndgon hinvisning till artikel 66.2. T férord-
ningen tydliggérs diremot att recept for likemedlen ska forvaras i
fem 3r. Receptet ska innehdlla information om veterinirens god-
kinnandenummer, djurigarens namn och adress, djurarten samt
nationella statistikkoder fér djurets art, dlder och ordination av
likemedlet. Om recept ir avsett fér anvindning pd veterinira
inrittningar ska receptet istillet innehilla veterinirens godkin-
nandenummer och veterinirens praktiknummer. Om likemedel ska
anvindas f6r kommersiellt bruk eller till produktionsdjur ska detta
ocksd noteras pd receptet. Om likemedel ir forskrivet enligt
kaskadprincipen och till produktionsdjur ska receptet dven omfatta
uppsatt karenstid. Utredningen har vid genomging av Apoteker-
loven, Laegemiddelloven samt Bekendtgerelse om recepter inte
kunnat finna att det férekommer krav pd revision i samband med
dokumentationen.

Finland

Likemedel for behandling av djur fir endast siljas av apotek 1
Finland. T féreskriften for apoteks expediering, Expediering av
likemedel finns ingen hinvisning till artikel 66.2. Enligt foreskrif-
ten ska i stillet en drlig forteckning 1 kronologisk ordning upprittas
for samtliga férskrivna och bestillda likemedel f6r behandling av
djur eller humant bruk som expedierats av apotek. Uppgifterna
upprittas 1 en si kallad receptjournal och receptjournalen ska for-
svaras 1 minst fem ir. Uppgifterna i receptjournalen ska som minst
innehdlla information om till vem likemedlet férskrivits (anvindare
eller inrittning), forskrivarens namn samt namn och mingd for det
likemedel som expedierats. Om receptjournalen férvaras elektro-
niskt kan samtliga uppgifter frin receptet bevaras i1 sin helhet.
Apotek ska ocksd fora ytterligare register 6ver likemedel som
expedierats med specialtillstdnd. Denna registrering ska forvaras av
apoteket 1 fem &r. I foreskriften uppges inte vilka konsekvenser
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som kan félja 1 de fall apotek inte efterlever férordningarna om
registreringen. Utredningen har vid genomging av Likemedelslag,
Likemedelsférordningen samt férordningen Expediering av like-
medel inte kunnat finna att det férekommer krav pd revision 1 sam-
band med dokumentationen. Diremot ska antalet recept som
expedierats rapporteras varje ar frin apotek till Fimea (Sikerhets—
och utvecklingscentret for likemedelsomridet).

Norge

Likemedel for behandling av djur fir endast siljas av apotek 1i
Norge. I lagstiftningen fér apotekens skyldigheter vid expediering
av forskrivna likemedel hinvisas inte artikel 66.2. T stillet omfattar
lagstiftningen att recept f6r likemedel som klassificeras som starka
narkotiska likemedel och som i1 Norge miste férskrivas pd en sir-
skild blankett ska férvaras av apotek i1 minst fem ar. P4 motsvar-
ande sitt ska recept for likemedel som klassificeras som starkt
beroendeframkallande férvaras i minst ett &r. Informationen som
ska framgd pd recept f6r behandling av djur dr bland annat djurets
namn och art, djurigarens namn, adress och personnummer,
karenstider fér produktion av dgg, mjélk, honung och slakt samt
karenstid fér tivlingsdjur, klinikens namn och avdelning, datum d&
receptet utfirdats, namn och namnteckning av férskrivaren, datum
for expediering, pris, farmaceutens namnteckning samt apotekets
signatur. Receptet ska ocksd tydligt visa att likemedlet ir avsett fér
behandling av djur. Angdende likemedel for behandling av djur
finns ytterligare skyldigheter till dokumentation och rapportering i
Forskrift om melding av opplysninger om utleverte og brukte
legemidler til dyr. Apotek, likemedelsgrossister, tillverkare av
medicinskt foder, veterinirer, fiskhilsobiologer samt ansvariga for
andra anvindningsomrdden dir receptbelagda likemedel eller foder
har anvints dr skyldiga att rapportera expediering eller anvindning
av receptbelagda likemedel till Statens tilsyn for planter, fisk, dyr
og nceringsmidler. Apotek, likemedelsgrossister och tillverkare av
medicinskt foder ir skyldiga att rapportera in expedieringen av
receptbelagda likemedel f6r behandling av djur samt expedieringar
av foder innehdllande koccidiostatika. Veterinirer och fiskhilso-
biologer ir skyldiga att rapportera inképta likemedel samt like-
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medel som anvints vid behandling av livsmedelsproducerande djur.
Informationen ska ocksi innehdlla om det ir veteriniren eller
djurigaren som férsett djuret med likemedlen vid behandling. For
dvriga ansvariga vid anvindning av receptbelagda likemedel eller
foder ska rapporteringen bland annat omfatta djurets identitet, djur
som tillordnats likemedel, om likemedlet férdelats av férskrivare,
vilket likemedel som anvints, om foder ir tillsatt med koccidio-
statika, datum for leverans av likemedlet, datum f6r den faktiska
eller forvintade anvindningen av likemedlet samt karenstid. Ingen
specifik tid di detta ska rapporteras stir angivet. Utredningen har
vid genomging av Forskrift om rekvirering og utlevering av lege-
midler fra apotek, Lov om legemidler samt Lov om apotek inte
kunnat finna att det férekommer krav pd revision i samband med
dokumentationen.

Storbritannien

Artikel 66.2 ingdr i lagstiftningen The Veterinary Regulations och
terges direkt frn direktivet. Betriffande artikel 66.2 finns fram-
tagna riktlinjer som riktas till forsiljare av likemedel for djur.
I riktlinjerna framgir tydligt att register ska féras fér datum av
receptet och datum for utlimnandet av likemedlet, namnet pd like-
medlet, tillverkarens satsnummer, mingden djurlikemedel, namn
och adress till leverantéren av likemedlet alternativt till mottagaren
av likemedlet samt namn och adress till férskrivaren om receptet ir
handskrivet. Informationen ska lagras i fem ar i enlighet med
direktiv 66.2. T jimforelse med den svenska &versittningen av
direktivet har ett fortydligande gjorts betriffande sista punkten. I
den svenska versittningen framgir endast att “om relevant, namn
och adress pd den forskrivande veteriniren jimte en kopia av
receptet” medan det 1 Storbritannien framgir att uppgifterna ska
dokumenteras om receptet ir handskrivet. De aktdrer som omfattas
av lagstiftningen kan straffas med boter och upp till sex méanaders
fingelse om reglerna kring de registrerade uppgifterna inte efter-
levs. I The Veterinary Regulations dterfinns ocksg krav att minst en
ging &rligen ska behorig person som siljer férskrivna likemedel till
djur uppritta en detaljerad lista 6ver in- och utgdende kvantiteter
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av djurlikemedel, vilka likemedel som finns i lager samt eventuella
differenser mellan lager och in- och utgdende kvantiteter.

5.10.3 Genomforande av artikel 66.2

Utredningens bedémning: Direktivets krav ir tll stor del
redan tillgodosedda i svensk ritt. De delar som inte ir genom-
forda bor genomféras genom indringar i Likemedelsverkets
foreskrifter.

Skilen for utredningens beddmning

Av artikel 66.2 1 direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemen-
skapsregler f6r veterinirmedicinska likemedel f6ljer att de som har
ritt att bedriva detaljhandel med veterinirmedicinska likemedel ska
registrera vissa uppgifter som ror transaktioner med veterinir-
medicinska likemedel och vidta revision. Uppgifterna ska hillas
tillgingliga f6r granskning av de behoériga myndigheterna under en
tid av fem 4r, dvs. uppgifterna ska sparas under denna tid.

Direktiv dr rittsakter som EU-institutioner riktar till medlems-
staterna och som syftar till att {3 till stind samordnade regler. Ett
direktiv dr bindande f6r medlemsstaterna nir det giller det resultat
som ska uppnds genom direktivet, men 6verldter till medlems-
staterna att bestimma form och tillvigagingssitt f6r genomfor-
andet. Det innebir att medlemsstaterna inte ir bundna av sidant
som direktivets terminologi och systematik, om det avsedda resul-
tatet uppnds med en annan terminologi och systematik. Finns det
redan nationella regler som uppfyller direktivets maélsittning
behovs sdledes inte ngra sirskilda &tgirder.

EU-kommissionens livsmedels- och veterinirbyrd, Food and
Veterinary Office (FVO) har i samband med inspektioner i Sverige
patalat ett bristande genomfoérande av artikel 66.2.
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Dokumentationsskyldighet

Vilka omfattas av dokumentationsskyldigheten?

En forsta friga som utredningen har att ta stillning till ir vilka som
omfattas av den dokumentationsskyldighet som anges i EU-direk-
tivet. Av direktivet foljer en skyldighet fér dem som har ritt att
bedriva detaljhandel med veterinirmedicinska likemedel. Skyldig-
heten triffar forst och frimst 6ppenvirdsapoteken som ir de
aktorer som huvudsakligen bedriver detaljhandel med likemedel.
Oppenvirdsapoteken har en tillhandahillandeskyldighet avseende
samtliga forordnade likemedel, dvs. dven veterinirmedicinska
likemedel. Det innebir att samtliga dppenvardsapotek omfattas av
dokumentationsskyldigheten.

Partihandlare har enligt lagen (2009:366) om handel med like-
medel ritt att bedriva detaljhandel med likemedel till sjukvirds-
huvudman och sjukhus, samt silja vacciner och serum till andra
sjukvdrdsinrittningar, likare och veterinirer. Dokumentations-
skyldigheten bér triffa dven dessa aktorer i de fall forsiljningen
avser sddan detaljhandel med veterinirmedicinska likemedel.

Frigan ir om det finns ytterligare aktdrer som ska triffas av
dokumentationsskyldigheten, dvs. tillhandahdller receptbelagda
veterinirmedicinska likemedel. Veterinirer har, enligt Likemedels-
verkets foreskrifter, ritt att limna ut likemedel direkt till djur-
dgaren, genom jourdos. I LVFS 2009:13 anges att utlimnande av
jourdos inte fir dga rum i form av detaljhandel, dock fir ersittning
for direkta likemedelskostnader tas ut vid jourbehandling av ett
flertal djur vid samma behandlingstillfille.

Med detaljhandel avses enligt lagen om handel med likemedel,
forsiljning av likemedel till konsument, sjukvirdshuvudman, sjuk-
hus eller annan sjukvirdsinrittning eller till den som dr behérig att
forordna likemedel. Med partihandel avses verksamhet som inne-
fattar anskaffning, innehav, export, leverans eller sidan f6rsiljning
av likemedel som inte ir att anse som detaljhandel. Av lagen om
handel med likemedel foljer att detaljhandel och partihandel med
likemedel kriver tillstdnd av Likemedelsverket. Det krivs inte
ndgot sddant tillstdnd for att f3 limna ut jourdoser.

Det forefaller foreligga olika uppfattning om huruvida jourdos
med ersittning ska betraktas som detaljhandel. Nir Likemedels-
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verket 2006 remitterade foéreskriftsindringar for att genomféra
artikel 66.2 omfattades veterinirers utlimnande av jourdos av skyl-
digheten. Under remissomgéng framférdes flera synpunkter, bl.a.
frdin Jordbruksverket, om att utlimnande genom jourdos inte
skulle omfattas av artikel 66.2.

EU-kommissionens livsmedels- och veterinirbyrd, Food and
Veterinary Office (FVO) har, som tidigare nimnts, i samband med
inspektioner pdtalat ett bristande genomférande av artikel 66.2.
Diremot har FVO inte uttalat sig om huruvida jourdoser ska
omfattas.

Av utredningens internationella utblick férefaller det som att
systemet med jourdoser inte férekommer 1 andra linder. I vissa
linder fir veterinirer silja likemedel direkt till djurigaren. Det gir
dirfér inte att finna ledning 1 hur andra linder har hanterat frigan
om ett genomfdrande av artikel 66.2 1 forhillande till veterinirers
jourdoser. I artikel 1 punkten 17 1 direktivet anges att med "distri-
bution av veterinirmedicinska likemedel” avses all verksamhet som
innefattar inkép, forsiljning, import, export eller alla andra kom-
mersiella transaktioner med veterinirmedicinska likemedel oavsett
om de sker 1 vinstsyfte eller inte. Sdvitt utredningen kinner till har
EU-kommissionen inte uttalat sig kring huruvida jourdoser ska
omfattas av artikel 66.2.

Argument for att veterinirer ska omfattas av dokumentations-
skyldigheten dr att veterinirer ocksi kan anses tillhandahilla
veterinirmedicinska likemedel och dirfér finns ett behov av spar-
barhet dven 1 dessa fall. Syftet med artikel 66.2 torde vara just att
garantera sparbarheten.

Argument mot att veterinirer ska omfattas ir att veterinirer
koper likemedlen fr&n apotek eller partihandlare som redan
omfattas av kravet pd dokumentationsskyldighet och att behovet av
sparbarhet dirigenom blir tillgodosett. Det framgdr dock d3 t.ex.
inte vilken djurigare och vilka djurbesittningar som slutligen fitt
likemedlen. Det finns alltsd inte sparbarhet till slutanvindare.

Vidare kan man ifrigasitta huruvida utlimnande av jourdos ska
betraktas som detaljhandel. Att utlimna jourdos kriver t.ex. inte
ndgot sirskilt tillstdnd frin behorig myndighet. Slutligen skulle det
bli en ny administrativ och kostsam arbetsuppgift {or veterinirerna
att spara de 1 artikel 66.2. angivna uppgifterna.
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Utredningen anser att utlimnande av jourdos ir en del av veteri-
nirens yrkesutdvning och snarast dr att betrakta som en del av
behandlingen. Utlimnandet bér dirmed inte betraktas som detalj-
handel. Veterinirer behover heller inget sirskilt tillstind att bedriva
detaljhandel motsvarande de tillstind som &ppenvirdsapotek
respektive partihandlare méste ha for férsiljning av likemedel.
Utredningen menar att ett inférande av krav pd dokumentation
skulle innebir en betydande administration fér veteriniren och att
detta kan {4 konsekvenser for veterinirens benigenhet att limna ut
jourdos och dirmed innebira att behandling av djur fordrojs.
Veterinirers utlimnande av jourdos bér dirfor inte omfattas av
bestimmelserna i artikel 66.2.

Bestimmelserna 1 artikel 66.2 bér diremot genomféras 1 svensk
ritt 1 forhdllande till de aktérer som bedriver detaljhandel med
veterinirmedicinska likemedel (med andra ord éppenvérdsapotek
och vissa partihandlare).

Vilka delar av dokumentationsskyldigheten dr redan reglerade?

Utredningen kan konstatera att det redan finns bestimmelser
rorande dokumentationsskyldighet avseende transaktioner med
likemedel for sdvil oppenvirdsapotek som partihandlare. Vissa av
bestimmelserna i artikel 66.2 ir siledes redan tillgodosedda genom
nationell ritt. Nedan beskrivs vilka uppgifter det rér.

Oppenvirdsapoteken

Betriffande 6ppenvirdsapotekens dokumentationsskyldighet anges
det 1 LVFS 2009:9 (indrad och omtryckt genom LVES 2013:14) att
for att garantera sparbarhet ska all anskaffning av likemedel doku-
menteras. Dokumentationen ska innehdlla uppgift om ankomst-
datum, antal férpackningar, férpackningsstorlek samt likemedlets
namn, form och styrka. Namn och adress till den som silt like-
medlet till dppenvirdsapoteket ska anges. Direktivets krav for
ingdende transaktioner avseende datum, de veterinirmedicinska
likemedlens exakta namn eller beteckning, namn och adress pid
leverantdren samt uppgift om ingdende kvantitet ir siledes redan
reglerade 1 LVFS 2009:9.
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I LVFS 2009:9 (indrad och omtryckt genom LVES 2013:14)
anges vad som ska dokumenteras 1 samband med inkép. Det ingir
dirfér inga bestimmelser om att det ska anges namn och adress pd
mottagaren.

Bestimmelser om utlimnande av likemedel finns 1 Likemedels-
verkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande och utlim-
nande av likemedel och teknisk sprit. Ett 6ppenvirdsapotek ska
enligt 5 kap. 23 § uppritta en verifikation 6ver varje mot recept
utlimnat likemedel eller utlimnad teknisk sprit. Verifikationen ska
innehdlla uppgifter enligt 1-3 nir dessa framgdr av receptet och
uppgifter enligt 4-6 ska anges i féorekommande fall. Verifikationen
ska innehilla uppgifter enligt 7 och 8.

1. Patientens namn och personnummer eller om personnummer
saknas fodelsedatum. Vid utlimnande mot recept for djur;
djurigarens namn, djurets identitet och djurslag.

2. Vad som férskrivits och de pd receptet angivna anvisningarna
om anvindning.

3. Uppgifter om férskrivaren.
4. Uppgift om att receptet avser upprepade utlimnanden.

5. I de fall annat likemedel in det foérskrivna limnas ut; det
utlimnade likemedlet samt anvisningar om dess anvindning.

6. Uppgift om vidtagen identitetskontroll.

7. Den farmaceut som ansvarat for firdigstillandet och i fore-
kommande fall annan person som deltagit i expeditionen.

8. Datum fér utlimnandet.

Om receptet behdlls pd 6ppenvirdsapoteket kan det utgora en veri-
fikation &ver utlimnandet.

Genom dessa bestimmelser finns kraven 1 artikel 66.2 angdende
utgdende transaktioner avseende datum, likemedlets namn, utgs-
ende kvantitet och namn pd mottagaren och namn och adress pd
den forskrivande veteriniren (samt i vissa fall kopia av receptet)
inforlivade.

Krav pd att spara uppgifter om mottagarens adress (nir denne ir
annan in veterinir) och satsnummer finns diremot inte reglerat.
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Ett 6ppenvardsapotek ska enligt 5 kap. 25 § LVFS 2009:13 upp-
ritta en verifikation &ver varje mot rekvisition utlimnat likemedel
eller utlimnad teknisk sprit. Verifikationen ska behillas pd 6ppen-
vardsapoteket och innehilla féljande uppgifter.

1. Vad som rekvirerats.

2. I de fall annat likemedel 4n det rekvirerade limnas ut; det
utlimnade likemedlet.

3. Den forskrivare som ansvarar f6r rekvisitionen.
4. 1 forekommande fall leveransadress.

5. Den farmaceut som ansvarat for firdigstillandet och 1 fére-
kommande fall annan person som deltagit i expeditionen.

6. Datum fér utlimnandet.

Om rekvisitionen behills p& 6ppenvirdsapoteket kan den utgora en
verifikation dver utlimnandet under forutsittning att rekvisitionen
innehdller de uppgifter som anges ovan.

Genom dessa bestimmelser finns kraven 1 artikel 66.2 angdende
utgdende transaktioner avseende datum, likemedlets namn, utgs-
ende kvantitet och namn pd mottagaren och namn och adress pd
den forskrivande veteriniren inforlivade.

Krav pd att spara uppgifter om satsnummer finns diremot inte
reglerat.

Betriffande oppenvérdsapotekens bevarandetid, anges 1 LVFS
2009:9 att dokumentation om spdrbarhet ska bevaras och hillas
tillginglig for tillsyn i tre &r. Till skillnad frdn direktivet som anger
fem &r anges det sdledes i foreskriften att uppgifterna ska sparas i
tre dr. Av Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om
férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit, foljer
att verifikationer avseende férsiljning och utlimnande av likemedel
eller teknisk sprit ska arkiveras av dppenvirdsapoteket i minst tre
&r medan verifikationer avseende narkotiska likemedel ska arkiveras 1
minst fem &r. Kravet pd att spara uppgifterna i fem &r ir siledes
endast delvis tillgodosett genom nuvarande reglering 1 LVES efter-
som det endast giller verifikationer avseende narkotiska likemedel.
Ovriga verifikationer ska sparas i tre 4r.
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Sammanfattningsvis, betriffande 6ppenvirdsapotekens doku-
mentationsskyldighet ir manga delar av artikel 66.2 redan reglerade i
LVFS 2009:9 (indrad och omtryckt genom 2013:14) och LVEFS
2009:13, foérutom kravet pd att spara adress till mottagande djur-
igare och tillverkarens satsnummer samt att uppgifter ska bevaras i
fem 4r. Som framgir nedan ir kravet pd revision inte heller
uttryckligen reglerat.

Partihandlares detaljhandel

Av LVFS 2014:8 2 § andra meningen foljer att den foreskriften dr
tillimplig pd sddan detaljhandel med likemedel till hilso- och sjuk-
vird som anges i 4 kap. 1§ andra stycket lagen om handel med
likemedel. LVFS 2014:8 giller dirmed fér en partihandlares detalj-
handel med vacciner och serum till veterinirer.

Betriffande partihandlarnas dokumentationsskyldighet anges
det 1 LVFS 2014:8 att dokumentation fér att garantera spirbar-
heten ska innehdlla ankomst- och leveransdatum, antal férpack-
ningar, satsnummer, forpackningsstorlek, likemedlets namn,
beredningsform och styrka eller specifik entydig produktbeteck-
ning, siljarens, koparens, och i férekommande fall, férmedlarens
namn och adress, uppgift om likemedlet ir godkint fér f6rsiljning
samt certifikat.

Direktivets bestimmelser om krav pi notering for alla in- och
utgdende transaktioner om datum, de veterinirmedicinska like-
medlens exakta namn eller beteckning, tillverkarens satsnummer
samt namn pi leverantdren eller mottagaren ir siledes redan
tillgodosedda genom regleringen 1 LVFS 2014:8.

Det som inte ir reglerat 1 LVFS 2014:8 ir Om relevant, namn
och adress pd den foérskrivande veteriniren jimte en kopia av
receptet”. Den som bedriver partihandel med likemedel hanterar
inte recept. Inte heller partihandlare som bedriver detaljhandel med
vacciner och serum hanterar recept. Diremot torde det av bestill-
ningen framgg att det ir en veterinir som gjort bestillningen (dvs.
mottagare av likemedlet) och till vilken adress likemedlen ska
levereras. Utredningen noterar att det 1 direktivet anges att dessa
uppgifter bara ska sparas om det ir relevant. Mot bakgrund av att
partihandlare inte hanterar recept torde det inte vara relevant att
kriva att de ska spara en kopia av receptet.
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Det anges 1 12 § tredje stycket LVFS 2014:8 att dokumenta-
tionen ska hillas tillginglig for tillsyn i fem &r. Betriffande parti-
handlaren ir bestimmelsen i EG-direktivet om att spara uppgift-
erna i fem 4r sdledes redan tillgodosedd genom Likemedelsverkets
foreskrifter.

Sammanfattningsvis, betriffande dokumentationsskyldighet
avseende partihandlaren ir samtliga delar av artikel 66.2 redan
reglerade 1 LVFS 2014:8, forutom bestimmelsen om att, om rele-
vant, spara en kopia av receptet. Ett sddant krav skulle heller inte
vara relevant eftersom partihandlare inte hanterar recept.

Nya regler om krav pd revision?

I artikel 66.2 anges att aktdrerna ska gora en grundlig revision och
inkommande och utgdende likemedel ska stimmas av mot dem
som vid tillfillet 1 friga finns 1 lager, varvid alla avvikelser ska note-
ras. Utredningen tolkar bestimmelsen som att aktdrerna ska kunna
f3 en overblick 6ver varorna, dvs. inventera lagret och uppticka
avvikelser 1 lagret.

Det finns inte ndgot uttryckligt krav i Likemedelsverkets fore-
skrifter om att Sppenvirdsapotek eller partihandlare ska vidta
revision eller inventera lagret. Diremot anges det i LVFS 2009:9
(indrad och omtryckt genom LVFS 2013:14) att den egenkontroll
som Oppenvérdsapoteken ska utéva i enlighet med 2 kap. 6§38
lagen (2009:366) om handel med likemedel ska innefatta regel-
bundna egeninspektioner, minst en ging per 3r, samt att avvikelser
och brister 1 likemedelshanteringen eller likemedelsférsérjningen
samt de 4tgirder som vidtas med anledning av dessa ska fort-
l6pande dokumenteras, sammanstillas och utvirderas. Av vigled-
ningen till féreskriften f6ljer ocksd att instruktioner f6r kontroller,
till exempel tillrickligt frekventa lagerkontroller (inventering) bor
finnas. Enligt Sveriges Apoteksforening kontrolleras att detta sker
genom egenkontrollprogrammet. Vidare ir arlig inventering av hela
lagret ett krav enligt allmidnna redovisningsprinciper. Krav pi egen-

kontroll f6r den som bedriver partihandel med likemedel &terfinns
1 LVFS 2014:8.
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Det finns regler om revision och inventering i andra lagar, t.ex.
lagen (1955:257) om inventering av varulager fér inkomsttaxe-
ringen.

Sammanfattningsvis bedémer utredningen att EU-direktivets
krav pd revision redan ir tillgodosedda genom svensk ritt, dels
genom Likemedelsverkets foreskrifter, dels genom de allminna
redovisningsprinciper som finns.

Sammanfattning av vilka delar av artikel 66.2 som inte
dr tillgodosedda i svensk riitt

Betriffande genomforandet av artikel 66.2 avseende &ppenvérds-
apoteken ir krav pd att spara mottagande djurigares adress och
tillverkarens satsnummer samt att verifikationer ska bevaras 1 fem
r inte genomforda 1 svensk ritt. Det finns inte heller nigot
uttryckligt krav pd att vidta revision, diremot framgdr ett sddant
krav av andra bestimmelser m.m. Betriffande genomférandet av
artikel 66.2 avseende partihandlare som bedriver detaljhandel kan
bestimmelsen om att, om relevant, spara en kopia av receptet
diskuteras. Eftersom partihandlare i regel inte hanterar recept bér
det inte vara relevant, varfor ett genomférande inte torde behdva
ske. I likhet med vad som giller fér 6ppenvérdsapoteken finns det
inte ndgot uttryckligt krav pa revision, men ett sidant krav f6ljer av
andra bestimmelser.

Hur bor artikel 66.2 genomforas¢

Som redogérs f6r ovan ir dokumentationsskyldigheten fér ppen-
virdsapotek och partihandlare till viss del redan reglerad och da
framfor allt 1 Likemedelsverkets foreskrifter.

Artikel 66.2 innebir nya krav pd aktdrerna och utgor sdledes
sddana nya 8ligganden som enligt regeringsformen ska regleras i
lag. Riksdagen kan dock, sdvitt hir dr 1 friga, delegera normgiv-
ningsmakten till regeringen som 1 sin tur kan delegera den till
myndighet. De bestimmelser i artikel 66.2 som redan ir tillgodo-
sedda i svensk ritt dterfinns ocksd i myndighetsforeskrifter. Myn-
dighetsforeskrifterna for partihandlare (LVFS 2014:8) har med-
delats med stod av 14 § 3 férordningen (2009:659) om handel med
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likemedel, som handlar om egenkontroll. Myndighetsféreskrifterna
for oppenvirdsapotek (LVFS 2013:14) har meddelats med stéd av
samma bemyndigande.

Utredningen anser dirfér att det finns stéd for att den hir
typen av detaljerade EU-bestimmelser, som tidigare genomférts
genom myndighetskrifter, nu genomférs pd samma sitt.

Enligt artikel 66.2 giller dokumentationsskyldigheten recept-
belagda “veterinirmedicinska likemedel”. Det kan anses vara oklart
om den iven omfattar humanlikemedel som forskrivs till djur.
I direktivet gors det skillnad mellan veterinirmedicinska likemedel
och humanlikemedel (bla. i artiklarna 10 och 11 om den s.k.
kaskadprincipen) vilket talar foér att endast veterinirmedicinska
likemedel bér omfattas av artikel 66.2. Utredningen anser dirfér
att begreppet receptbelagda veterinirmedicinska likemedel i detta
sammanhang endast ska omfatta veterinirmedicinska likemedel
som ir godkinda eller har annat tillstdnd att limnas ut.

Pégdende dversyn av direktiv 2001/82/EG

Det pdgér for nirvarande en 6versyn av direktiv 2001/82/EG. EU-
kommissionen limnade den 10 september 2014 ett forslag till for-
ordning. EU-férordningar ir direkt tillimpliga i svensk ritt. Sdvitt
utredningen har erfarit kan dven artikel 66.2 komma att omfattas av
oversynen. Inférande av bestimmelser i svensk ritt bor sdledes
samordnas med hur bestimmelsen kan komma att dndras vid éver-
synen av direktivet.

5.11 Pris, prispress och prisjamforelser
5.11.1 Uppdraget

Utredaren ska enligt kommittédirektivet (2011:55) limna forslag
pd hur 6kad prispress kan uppnds betriffande likemedel for djur.
Utredaren ska dirvid bla. analysera och foresld hur det ska bli
mojligt att gora prisjimforelser pd likemedel f6r djur.
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5.11.2 Inledning och nulage
Pris pa likemedel

Priset pd likemedel ir som grundregel fritt. Likemedelsféretag kan
dock ansoka till Tandvirds-och likemedelsférménsverket (TLV)
om att likemedel avsedda f6r minniska ska omfattas av likemedels-
férmdnerna och om vilket pris de d& fir ta ut. Bestimmelser om
detta finns 1 lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. och
anknytande foreskrifter. TLV beslutar dven om vilken s.k. handels-
marginal (dvs. skillnaden mellan forsiljningspris och inkopspris)
oppenvérdsapoteken fir ligga pd inkoépspriset for ett likemedel
eller en vara som ingdr i likemedelsférménerna. Staten har siledes
valt att enbart reglera priser avseende de likemedel som ska
omfattas av likemedelsférménerna, vilket innebir att fri prissitt-
ning rider for 6vriga likemedel. Prissittningen ir sdledes fri for
likemedel for djur. Likemedelsféretagen kan dirmed avgéra till
vilket pris de vill silja likemedel till 6ppenvirdsapotek (apotekens
inképspris, AIP) och &ppenvirdsapoteken ir fria att faststilla
vilket pris de vill ta ut vid férsiljning av likemedlet (apotekens
utférsiljningspris, AUP).

Detta innebir att konsumenten kan 3 betala olika pris for ett
och samma likemedel beroende pd hos vilket apotek som inkdpet
gors.

Tidigare prissittning och prisinformation

Apoteket AB skulle enligt det verksamhetsavtal med staten som
var gillande innan omregleringen av apoteksmarknaden [se Till-
kinnagivande (2008:129) av avtal mellan staten och Apoteket AB
om bolagets verksamhet]) tillhandahdlla de varor som, utan att
omfattas av likemedelsférmanerna, ingick i ensamritten, dvs. bland
annat likemedel for djur. Sddana varor skulle prissittas av Apoteket
AB och priset skulle vara enhetligt 6ver hela landet vid férsiljning
till allminheten.

I SOU 2008:46 (s. 93 ff.) beskrivs att en pitaglig prisdkning
skett for djurlikemedel under 1990-talet och det tidiga 2000-talet
och detta inom ramen fér Apoteket AB:s detaljhandelsmonopol.
Den utredningen gjorde bedémningen att omregleringen skulle

267



Overviaganden och forslag om handel med likemedel for djur SOU 2014:87

leda till etablering av fler apotek p& marknaden vilket 1 sin tur
skulle leda till prispress pa likemedel avsedda fér djur.

Priset pd likemedel f6r djur fanns tidigare angivet 1 FASS Vet
(likemedelsforetagens information om likemedel) och var dirmed
littillgingligt for veterinirer och djurigare. Efter omregleringen av
apoteksmarknaden tillhandahiller inte FASS information om priser
for likemedel som inte omfattas av likemedelsformanerna efter
som dessa kan skilja sig 8t mellan olika apotek.

Utbyte av likemedel

Ett likemedel som har foérskrivits inom likemedelstérminerna ska,
enligt 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsférméner
bytas ut mot det tillgingliga likemedel inom férménerna som det
ir utbytbart mot och som har ligst faststillt f6rsiljningspris. Det
likemedel som har ligst forsiljningspris under en viss mdnad
brukar kallas f6r periodens vara. TLV publicerar pd sin hemsida
vilket likemedel som uppnir status som periodens vara. Det ir
Likemedelsverket som beslutar om vilka likemedel som ska anses
utbytbara, se 81§ likemedelslagen (1992:859). Ett likemedel ir
utbytbart endast mot sidant likemedel som kan anses utgéra en
likvirdig produkt. Nir utbyte sker, ska 6ppenvirdsapoteket skrift-
ligen underritta den som utfirdat receptet.

Utbyte pd apotek f6r likemedel inom férménerna har inneburit
att en stark priskonkurrens har uppstitt for likemedel dir det finns
utbytbara alternativ. Denna priskonkurrens uteblir for likemedel
som inte ingdr i f{érménerna.

Bestimmelserna om likemedelstérménerna giller bara for like-
medel avsedda fér minniskor. Ndgon motsvarande bestimmelse
om utbyte av likemedel finns inte for likemedel avsedda fér djur.

Krav pd prisinformation

Prisinformationslagen (2004:347), PIL, stiller krav pd att konsu-
menten ska fi korrekt och tydlig prisinformation om produkter.
Lagen ir en si kallad ramlag. P& en vara i en butik eller i ett skylt-
fonster ska priset anges antingen pd forpackningen, pd en hyll-
kantsetikett eller 1 en prislista. Om varan inte ir mirkt med en
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prislapp ska det finnas en prisfrigeterminal som goér det mojligt att
pa ett enkelt sitt kontrollera att priset som tas ut i kassan stimmer
med prisangivelsen vid varan. Ett undantag finns f6r riktigt sma
butiker, t.ex. handel &ver disk. Prisinformationslagen giller dven
internet, till exempel 1 en webbshop. P4 internet ska prisinforma-
tionen vara tydlig och litt att uppfatta. Huvudregeln ir att priset
ska anges skriftligen och att mervirdesskatt och andra skatter ska
vara inriknade. Det ska tydligt framgg vilken vara eller tjinst priset
avser. Om avgifter eller andra kostnader tillkommer ska detta anges
sirskilt. Priset far anges muntligt om det ir likvirdigt med skriftlig
information, t.ex. 1 mindre butiker med manuell betjining eller om
varan kops over disk. Konsumentverket ir tillsynsmyndighet for
att butiker féljer prisinformationslagen. Ytterligare bestimmelser
finns 1 Konsumentverkets foreskrifter (KOVES 2012:01) om pris-
information. Konsumentverket har tagit fram en vigledning till
foreskrifterna. Konsumentverket hade tidigare en branschéverens-
kommelse med Apoteket AB, men den upphorde foér nigra ir
sedan. Samtidigt har PIL férindrats/uppdaterats och det férde med
sig att PIL av 1 dag ticker det som den tidigare branschoverens-
kommelsen omfattade.

PIL giller for likemedel. I samband med overltelsen av like-
medel ir apoteken skyldiga att informera om priset. Konsument-
verket har tolkat gillande ritt som att det 1 praktiken innebir att
det dr nir konsumenten ir inne pd apoteket eller innan kon-
sumenten trycker pd “kop” vid handel pd nitet som apoteket ir
skyldigt att limna prisuppgift.

Apotekens prisinformation

Sveriges Apoteksforening har den 23 maj 2014 rekommenderat®
samtliga medlemsféretag att publicera priser pd receptlikemedel
utanfér férménen via sina webbplatser.

Hosten 2014 finns prisinformation tillginglig pd Apoteket AB:s,
Apotek Hjirtats och Apoteksgruppens webbplatser. Enligt uppgift
frdn Sveriges Apoteksforening stir samtliga medlemsforetag i
begrepp att utveckla sina webbplatser fér att ocks presentera pris-

2 www.sverigesapoteksforening.se/apotek-bidrar-till-battre-prisinformation/
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uppgifter. I ndgra fall hinger detta thop med satsningar pd e-handel
och utveckling som gors 1 samband med det. Enligt féreningen
kommer alla apoteksaktorer att ha priser tillgingliga innan &rs-
skiftet 2014/2015.

Utredningens undersékning

Utredningen har ltit genomféra en undersdkning av priset for tio
olika veterinirmedicinska likemedel. Undersékningen utférdes
hésten 2013 och priset hos sju olika apotek jimfordes. Av dessa
apotek ingick fyra i stdrre apotekskedjor och tre utgjordes av
apotek som inriktat sig mot forsiljning av likemedel for djur. Av
jimforelsen framgar att skillnaden mellan hogsta och ligsta pris for
enskilda likemedel varierade med mellan 6 procent och 40 procent
beroende pd vilka apotek som slde varan. For fyra av de tio like-
medlen 1 jimférelsen var skillnaden mellan ligsta och hogsta pris
20 procent eller mer.

Uppdrag till TLV om analys av likemedel som inte omfattas
av likemedelsféormanerna

Regeringen beslutade den 14 april 2014 (S2014/3698/FS) att upp-
dra 8t Tandvirds- och likemedelsférminsverket (TLV) att
analysera konsekvenserna av att vissa receptbelagda likemedel inte
ingdr 1 likemedelstérménerna. TLV ska vidare utreda de bakom-
liggande orsakerna till att likemedelsbolag viljer att begira uttride
ur likemedelsférmanerna eller inte anséka om att ingd 1 f6rmanerna
for vissa receptbelagda likemedel. Myndigheten ska beskriva kon-
sekvenserna fér berérda aktorer, 1 synnerhet fér patienter och
hilso- och sjukvdrden, av att vissa receptbelagda likemedel inte
ingdr 1 férménerna.

I uppdraget anger regeringen att det 1 dagsliget ir kringligt och
tidskrivande for forskrivare och patienter att fi information om
det pris ett likemedel utanfér férménerna har och som patienten
kommer att f3 betala pd apoteket. Patienter kan dirfor inte agera
som informerade aktdrer pd en marknad vilket fir konsekvensen
att de inte heller kan bidra till att priskonkurrens uppstar.
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Eventuella forslag till dtgirder ska utgd ifrdn att skapa forbitt-
ringar inom ramen fér nuvarande pris- och subventionssystem for
likemedel. Avsikten ir inte att férindra praxis kring de beddm-
ningar som goérs om vilka likemedel som ska ingd i férménerna.
Forindringar av principen om fri prissittning for likemedel som
inte ingdr i likemedelsférmanerna ingdr inte heller 1 uppdraget.
Forslag till dtgirder ska striva efter att priskonkurrens i alla led kan
uppstd for likemedel som inte ingdr i férménerna si att eventuella
ligre priser 1 storsta mojliga mén kan komma patienterna tillgodo.
Det ir dven angeliget att underlitta for forskrivare och patienter
att gora medvetna och informerade val.

TLV ska senast den 1 mars 2015 till Socialdepartementet skrift-
ligen redovisa eventuella forslag till dtgirder 1 form av en slut-
rapport.

5.11.3 Hur kan okad prispress skapas?

Utredningens bedémning: Apoteken bér tillhandahilla lictill-
ginglig prisinformation. Kinnedomen bland djurigare och
veterindrer om att priser pa likemedel kan variera mellan 6ppen-
virdsapotek bor oka. Aven kinnedomen om méjligheten att
jimfora priser bor oka.

Om hanteringen av pris och prisinformation fér human-
likemedel som inte omfattas av likemedelstérménerna férind-
ras bor det 6vervigas hur en sddan hantering kan tillimpas dven
for likemedel for djur.

Skilen for utredningens beddmning

Prispress skapas vanligen genom prissittande eller prisreglerande
myndighet, genom att generisk eller motsvarande konkurrens upp-
stir, genom att ndgon upphandlar eller genom méjlighet f6r konsu-
menten att sjilv jimféra priser.

Utredningen finner ingen anledning att éverviga en reglering av
priserna for likemedel f6r djur. Det ir heller ingen friga som ingdr
1 utredningens uppdrag.
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Modellen med utbyte p apotek f6r likemedel inom likemedels-
formanerna har skapat stor prispress. For att en motsvarande
modell for utbyte skulle 6vervigas for likemedel fér djur
forutsitter utredningen att bedémningen av vad som skulle anses
vara utbytbart skulle goras av Likemedelsverket pd motsvarande
sitt som for humanlikemedel (se nedan om aspekter som skulle
behova vigas in vid en sidan bedémning). Utredningen menar
dock att det inte kan anses motiverat att anvinda sambhillets
resurser for bedomning och hantering av utbyte av likemedel for
djur di det fortsatt dr fritt for likemedelsforetagen och apoteken
att ta ut de priser de bedémer limpliga varmed di eventuella
besparingar inte skulle tillfalla det allminna.

Det har framférts 6nskemal till utredningen om att apoteken pd
eget initiativ borde fi byta ut forskrivna likemedel foér djur.
Utredningen menar att frigan om ett forskrivet likemedel skulle
kunna ersittas med ett annat likemedel innehidller en stérre
komplexitet in motsvarande bedémning av likemedel fér min-
niska. Vid anvindning av likemedel till djur kan sdvil djurslaget
som det enskilda djurets behov skilja sig t. Vidare kan egenskaper
hos likemedlet som smak och administreringssitt ha varit avgor-
ande for att veteriniren valt ett visst likemedel. For livsmedels-
producerande djur tillkommer frigan om vilken karenstid som blir
aktuell. Sammantaget medfor detta att utredningen finner att det
inte bor goras mojligt for apoteken att pd eget initiativ byta ut
forskrivna likemedel f6r djur. Apoteken kan dock t.ex. i samband
med receptexpedition kontakta veteriniren och efterhéra om byte
kan vara tinkbart. Vid en sddan indring av receptet ska det doku-
menteras att forskrivaren samtyckt till forindringen.

Aven om utredningen inte féreslir en mojlighet till utbyte anser
utredningen att det kan vara av vikt att det finns incitament for
likemedelsféretagen att tillhandahilla alternativa likemedel och
dirmed kunna skapa prispress mellan likvirdiga behandlings-
alternativ. Utredningen menar att det dr onskvirt att veteriniren
har tillgdng till mer information om vilka likemedel som skulle
kunna utgora alternativ. Vidare bor veteriniren littare kunna skaffa
sig en uppfattning om vad dessa likemedel kan komma att kosta
konsumenten (se mer om detta nedan). De veterinirmedicinska
sammanslutningarna boér kunna bidra med kunskapshéjande
dtgirder kring tillgingligt sortiment och val av likemedel samt
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kring hur prissittning av likemedel fér djur hanteras pi den
omreglerade apoteksmarknaden.

De veterinira inrittningarna upphandlar eller képer pd annat
sitt in de likemedel som ska anvindas inom den egna verksam-
heten. Inrittningarna bor d& ha méjlighet att f6ra diskussioner med
apoteken om priser och andra leveransvillkor varmed viss prispress
bér kunna uppnis.

Mdjlighet att jamfora priser

I och med att det rdder fri prissittning for likemedel f6r djur kan
inte t.ex. likemedelsféretagen stilla nigra krav pd apoteken vad
giller prissittningen. En del likemedelsforetag framhaller att de
kommunicerar ett rekommenderat utférsiljningspris till apoteken
men att de inte har nigon mojlighet att veta om apoteken anvinder
det rekommenderade priset eftersom det inte funnits nigon
transparens kring prissittningen. I manga fall vet konsumenten inte
vad likemedlet kommer att kosta forrin det dr dags att betala pd
apoteket.

En forutsittning f6r att kunna agera som en upplyst konsument
ir att ha tillgdng till uppgifter om vilka priser olika aktérer tar ut.
Konsumenterna forefaller 1 dag ofta forutsitta att priset pd alla
likemedel ska vara lika oavsett vilket apotek man gér till, eftersom
priserna var det under monopoltiden och fortfarande ir det inom
likemedelsférmnerna. Som nimns ovan giller prisinformations-
lagen (2004:347) dven for apotek.

I dag tillhandahills priser pa apotekens webbplatser av tre av de
fyra storsta apoteksaktérerna. Tillsammans har de 6ver 800 apotek
av de totalt drygt 1 300 apotek som finns i landet. Konsumenterna
kan dirmed i nuliget via webben jimfora priser mellan dessa tre
aktorer och utifrdn det vilja till vem man vill vinda sig for att kdpa
likemedel. Det gir dven att f information om priser genom att
kontakta apoteken eller genom de olika bestillningstjinster som e-
handlande apotek tillhandahiller. Den fria prissittningen for like-
medel f6r djur forefaller vara okind f6r minga djurigare varfor de
mojligtvis inte utnyttjar de mojligheter till prisjimforelser som
ind3 finns.
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Det kan anféras att det ir tidskrivande att jimféra priserna.
I glesbygd blir det dessutom svirare att vilja inkopsstille om det
bara finns en apotekskedja etablerad i niromridet. Samtidigt finns i
dag flera apoteksaktorer som bedriver distanshandel vilket 1 vissa
fall bér kunna utgéra ett alternativ.

Utredningen menar att det som utgdngspunkt fir anses
ankomma pd veteriniren och djurigaren att orientera sig om priser
for likemedel f6r djur pd samma sitt som vid inkép av andra varor
och tjinster. God prisinformation till konsumenter bor finnas till-
ginglig och dirigenom kommer marknaden att kunna utjimna pris-
skillnader som uppfattas som orimliga. Det ir dirfor angeliget att
apoteken fortldpande vinnligger sig om att tillhandah3lla lictill-
ginglig prisinformation.

Som nimnts ovan arbetar TLV {ér nirvarande med ett rege-
ringsuppdrag om likemedel som inte omfattas av likemedels-
formdnerna. Om detta arbete eller nigot annat framtida initiativ
innebir att hanteringen av pris och prisinformation om humanlike-
medel som inte omfattas av likemedelsférmanerna férindras menar
utredningen att det bor 6vervigas hur en sidan hantering kan
tillimpas dven for likemedel f6r djur.

5.12 Tillsyn
5.12.1 Uppdraget

Utredaren ska enligt kommittédirektivet (2011:55) foresla hur till-
synen avseende farmaceuter som expedierar likemedel for djur ska
bedrivas samt vilka dtgirder som ska kunna vidtas om en farmaceut
inte fullgér sina skyldigheter pa foreskrivet sitt. Det ir viktigt att
tillsynen kan bedrivas effektivt.
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5.12.2 Inledning och nuldge
Nuvarande reglering av tillsyn m.m.
Hilso- och sjukvdrd

Av 7 kap. 1§ patientsikerhetslagen (2010:659), PSL framgir att
hilso- och sjukvirden och dess personal stir under tillsyn av
Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO). IVO bildades den 1 juni
2013 och tog over tillsynsverksamhet frin Socialstyrelsen. I 1 kap.
2 § PSL anges att med hilso- och sjukvird enligt den lagen avses bl.a.
verksamhet som omfattas av hilso- och sjukvérdslagen (1982:763,
HSL) samt verksamhet inom detaljhandel med likemedel enligt
lagen (2009:366) om handel med likemedel. Av 1kap. 4§ PSL
framgdr att med hilso- och sjukvirdspersonal avses 1 den lagen bl.a.
den som har legitimation fér ett yrke inom hilso- och sjukvirden
(punkten 1) och apotekspersonal som tillverkar eller expedierar
likemedel eller limnar rdd och upplysningar (punkten 4). Verk-
samhet inom detaljhandel med likemedel enligt lagen om handel
med likemedel dr alltsd att anse som hilso- och sjukvird enligt
PSL. Huruvida lagarna skulle vara tillimpliga vid detaljhandel med
likemedel for djur har inte diskuterats i forarbetena tll de tva
lagarna. Diremot har frigan diskuterats 1 olika statliga offentliga
utredningar, se nedan.

Om IVO anser att det finns skil for beslut om provotid, dter-
kallelse av legitimation, dterkallelse av annan behérighet att utéva
yrke inom hilso- och sjukvérden eller begrinsning av férskriv-
ningsritt, ska inspektionen anmila detta till Hilso- och sjuk-
virdens ansvarsnimnd vilken prévar dessa frigor.

I patientskadelagen (1996:799) finns bestimmelser om ritt till
patientskadeersittning och om vardgivarens skyldighet att ha en
forsikring som ticker sidan ersittning.

Likemedelsverket utdvar tillsyn dver likemedelslagen (1992:859)
och lagen (2009:366) om handel med likemedel.

Djurens hélso- och sjukvdrd

I lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hilso- och sjuk-
vérd, finns bl.a. bestimmelser om skyldigheter och ansvar fér djur-
hilsopersonalen. Med djurens hilso- och sjukvird avses bla.
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dtgirder som vidtas for att medicinskt forebygga, pdvisa, lindra
eller bota sjukdom, skada eller dirmed jimforligt tillstdnd hos djur.
Den som tillhér djurhilsopersonalen stir vid utévande av verksam-
het enligt lagen under tillsyn av Jordbruksverket och linsstyrelsen.
Av férordningen (2009:1386) om verksamhet inom djurens hilso-
och sjukvird framgdr att linsstyrelserna utévar tillsyn éver djur-
hilsopersonalen inom respektive lin och att Jordbruksverket sam-
ordnar linsstyrelsernas tillsyn och ger stdd, rdd och vigledning till
linsstyrelserna.

Med djurhilsopersonal avses personer som utdvar verksamhet
inom djurens hilso- och sjukvird och som tillhér vissa angivna
grupper, bl.a. de som har legitimation for yrket. Legitimation {ér
yrket ska efter ansékan meddelas den som har avlagt veterinir-
examen 1 Sverige (yrkestitel veterinir) eller den som har avlagt
examen 1 djuromvdrdnad frdn hégskoleutbildning pd grundnivd
enligt foreskrifter av regeringen eller myndighet (yrkestitel djur-
sjukskotare).

Frigor om disciplinpdfoljd enligt lagen samt frigor om bl.a.
provotid, dterkallelse av legitimation och annan behérighet, samt
begrinsning av forskrivningsritt prévas av Ansvarsnimnden for
djurens hilso- och sjukvird.

Av 3 kap. 6§ lagen om verksamhet inom djurens hilso- och
sjukvird framgir att den som har legitimation enligt patientsiker-
hetslagen (2010:659) fir efter ansdkan godkinnas for verksamhet
inom djurens hilso- och sjukvdrd. Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fir meddela féreskrifter om vilka yrken
som kan komma 1 friga fér godkinnande och vilken utbildning
eller praktisk erfarenhet som krivs fér sddant godkinnande. Av
férordningen om verksamhet inom djurens hilso- och sjukvird,
framgdr att Jordbruksverket fir meddela foreskrifter om vilka
yrken som kan komma ifrdga for godkinnande for verksamhet
inom djurens hilso- och sjukvird enligt 3 kap. 6 § lagen om verk-
samhet inom djurens hilso- och sjukvard, samt om krav pd tlliggs-
utbildning eller praktisk erfarenhet fér sddant godkinnande. Jord-
bruksverket har tagit in sidana féreskrifter i Statens jordbruksverks
foreskrifter och allminna rdd (SJVFS 2009:83) om behérigheter for
djurhilsopersonal. Av dessa foljer att godkinda legitimerade tand-
likare, sjukskoterskor och sjukgymnaster kan anséka om godkin-
nande for att arbeta inom djurens hilso- och sjukvdrd. En ansok-
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ningsavgift ska betalas. Behorighetsregleringen innebir siledes att
Jordbruksverket kan godkinna personer med humanmedicinsk legi-
timation f6r verksamhet inom djurens hilso- och sjukvard. Godkin-
nandet kriver att yrkesutévaren har tillricklig veterinirmedicinsk
kunskap. Ett godkidnnande innebir att yrkesutévaren kommer att
tillhéra djurhilsopersonalen och dirmed omfattas av de skyldig-
heter och det ansvar som giller f6r djurhilsopersonalen, diribland
skyldigheten att endast utféra arbetsuppgifter som han eller hon
har kompetens for.

Skillnader mellan expediering till djur respektive manniskor?

Likemedelslagstiftningen skiljer i princip inte mellan likemedel f6r
djur respektive for minniskor. Likemedel for djur godkinns i
samma procedurer som likemedel f6r minniskor men kraven pd
vad en ansékan om godkinnande ska innehilla skiljer sig t. Vidare
har 6ppenvirdsapoteken tillhandahillandeskyldighet avseende samt-
liga férordnande likemedel, dvs. inklusive likemedel {6r djur. Like-
medelsverkets bestimmelser om éppenvirdsapotekens utlimnande
av likemedel (LVFS 2009:13) skiljer heller inte pd om likemedlen
ir avsedda fér minniska eller djur. Det finns inte heller nigra
uttryckliga bestimmelser om att farmaceuter som hanterar like-
medel for djur miste ha ndgon sirskilt utpekad utbildning for just
detta indamal*.

Det finns dock vissa skillnader i hanteringen m.m. som kan ha
betydelse for tillsynsfrigan. Forskrivningen av likemedel fér djur
ska tex. ske pd av Likemedelsverket faststilld sirskild recept-
blankett (se bilaga 10 till LVFS 2009:13) eller pd elektroniskt vis.
Hos E-hilsomyndigheten lagras de elektroniska recepten for like-
medel {6r djur i en sdrskild databas vilken ir dtkomlig f6r apoteken.
Den huvudsakliga skillnaden ir att patienten/konsumenten 1 det
ena fallet ir en minniska och 1 det andra fallet ett djur.

213 § LVFS 2009:9 anges att personalen ska ha en kompetens som sikerstiller god kvalitet
och sikerhet i verksamheten. Det dr samma krav pd farmaceuter som ska expediera djurlike-
medel som humanlikemedel.
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Felexpeditioner pad apoteken

Apotekens hantering av recept och rekvisitioner avseende like-
medel for djur skiljer sig som beskrivits tidigare inte i nigon storre
utstrickning frin hanteringen avseende likemedel f6r minniska.

Med en felexpediering avses nir en vara expedieras som inte
overensstimmer med forordnandet, dvs. med receptet eller rekvisi-
tionen. Exempel pd felexpedieringar kan vara att fel likemedel
limnats ut, att apoteket limnar ut ett fo6r gammalt likemedel eller
att apoteket limnar felaktig information om ett likemedel i sam-
band med férsiljning. Ett annat fel som kan ske i samband med
expediering ir att forskrivaren angett en felaktig dosering som inte
uppticks av apoteket eller att apoteket anger en felaktig dosering.
Det finns inga skillnader mellan vad som avses som en fel-
expediering beroende pid om likemedlet ifrdga ir ett likemedel
avsett f6r behandling av djur eller f6r humant bruk. Felexpedieringar
kan leda till att djuret lider skada eller fir en férlingd liknings-
process.

I SOU 2008:46 s. 56 uttalades foljande: ”Apoteket AB doku-
menterar sedan den 1 mars 2004 alla expeditionsavvikelser som sker
pa apoteken 1 Apotekens Riskdatabas. Alla typer av felexpeditioner
fér mianniskor och djur rapporteras 1 databasen, sdvil de som giller
receptfria preparat som receptbelagda preparat. Ar 2006 rappor-
terades cirka 15000 felexpeditioner, vilket utgér cirka 0,19 pro-
mille av den expedierade receptvolymen. Andelen som avsdg like-
medel f6r djur var 3 procent. Apoteket AB inférde under 2006 ett
nytt kontrollmoment i datorstodet for receptexpedition fér att
forebygga att fel styrka viljs av farmacevten. Det nya kontroll-
momentet anses vara en starkt bidragande orsak till att antalet fel-
expeditioner pd apoteken sjonk under 2007. Det dret rapporterades
13 600 felexpeditioner, vilket utgér cirka 0,16 promille av den expe-
dierade receptvolymen. Av felexpeditionerna avsig 2,5 procent like-
medel for djur.” Enligt uppgift frén Sveriges Apoteksférening finns
numera ingen samlad statistik &ver felexpeditioner. Utredningen
har dirfér inte kunnat kartligga om felexpeditioner okat eller
minskat avseende likemedel for djur.

Foéreningen uppger att apoteken hanterar eventuella felexpedi-
tioner avseende likemedel for djur pd samma sitt som felexpedi-
tioner avseende likemedel fér minniska med den skillnaden att
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ndgra rapporter over det intriffade inte skickas till IVO enligt Lex
Maria.

Likemedelsverkets tillsyn

Likemedelsverket utévar tillsyn 6ver bla. lagen (2009:366) om
handel med likemedel och likemedelslagen (1992:859). Av Like-
medelsverkets receptforeskrifter (LVFS 2009:13) framgir vilka
skyldigheter apoteket har vid expediering av likemedel p& recept.
Bland annat ska en farmaceut firdigstilla det férordnade like-
medlet vilket innebir att gora en forfattningsmissig, farmakologisk
och teknisk kontroll av likemedlet innan det limnas ut. Apoteks-
personalen ska dven ge en individuellt anpassad information och si
l&ngt det ir mojligt férvissa sig om att patienten kan anvinda like-
medlet pd ritt sitt. Detta giller dven information till djurigare.
Oppenvirdsapoteken har samma ansvar foér expediering av like-
medel till djur som f6r expediering av likemedel till minniska.
Apoteken har skyldighet att dokumentera, sammanstilla och
utvirdera avvikelser och brister 1 likemedelshanteringen eller like-
medelsforsorjningen samt de dtgirder som vidtas med anledning av
dessa enligt 22 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9,
indrad och omtryckt genom 2013:14) om detaljhandel vid 6ppen-
vardsapotek. Om det uppstir eller riskerar att uppstd allvarliga
brister eller allvarliga avvikande hindelser 1 verksamheten (vilket en
felaktig expediering av djurlikemedel kan anses vara) ska den som ir
likemedelsansvarig vid apoteket snarast anmila detta ull Like-
medelsverket 1 enlighet med 2 kap. 7 § lagen (2009:366) om handel
med likemedel. Likemedelsverket rekommenderar att anmailan ska
goras pd blanketten ”Anmilan om allvarliga brister eller allvarliga
avvikande hindelser pi Oppenvirdsapotek”. P4 blanketten ska
apoteket beskriva hindelseférloppet, gora en analys av bakom-
liggande orsaker till hindelsen, ange vidtagna A&tgirder samt
eventuell uppfoljning av hindelsen. Likemedelsverkets enhet for
Apotek och receptfri detaljhandel gér en bedémning av den
inkomna anmilan och om den ir bristfillig 1 nigot avseende stills
foljdfragor till apoteket. Nir Likemedelsverket bedémer att utred-
ning och dtgirder ir tillrickliga avslutas direndet och apotekets like-
medelsansvariga och eventuellt annan person som utfért anmilan
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informeras. I enstaka fall kan Likemedelsverket géra bedémningen
att inspektera eller att foreligga apoteket att hantera bristen eller
avvikelsen pd limpligt sitt men i de flesta fall ricker det med att
Likemedelsverket stiller ett antal foljdfrdgor till apoteket. D3
apotek uppticker felexpedieringar hos annat apotek ska det apotek
som upptickt bristerna rapportera detta till det expedierande
apoteket.

Likemedelsverkets likemedelsinspektorer utfér tillsyn over
apotekens expediering av likemedel men ingen sirskild tillsyn sker
med hinsyn till likemedel avsedda f6r behandling av djur. Syftet
med tillsynen ir att kontrollera att apoteken har en siker like-
medelshantering s att de lever upp till kraven i lagen om handel
med likemedel. Tillsynen delas in i administrativ tillsyn, falttillsyn
och information/kommunikation om regelverket®. Den administ-
rativa tillsynen utfors genom att frigor stills till apoteket via post
eller e-post och filttillsynen innebir ett fysiskt besék pd apoteket
ifrdga. Det ir dock inte mojligt f6r Likemedelsverket att utfora
tillsyn vid samtliga apotek utan tillsynen utgdr frdn ett riskbaserat
arbetssitt for att optimera interna resurser, och samverkan med
andra myndigheter, inom definierade projekt och fokusomriden.
Ar2013 genomférdes 54 inspektioner pi apotek, fordelat ver
totalt 76 inspektionsdagar®. Vilka apotek som viljs ut for att ingd i
filttillsynen avgérs huvudsakligen efter tre anledningar; en rutin-
missig tillsyn som inkluderar alla apotekskedjor, olika apoteks-
storlekar samt geografisk férdelning, en tillsyn di signaler pd
brister forekommer eller tillsyn efter utvalda fokusomrdden®. Vid
genomfoérda inspektioner sammanstills en rapport vilken omfattar
de avvikelser som identifierats. Apoteken har di skyldighet att
uppritta och inkomma med svar om vilka &tgirder som kommer att
vidtas samt inom vilken tidsram detta kommer att ske. Vid
avvikelser gillande expedieringar kan exempelvis apoteket behova
genomféra vidareutbildning av personalen samt utvirdera instruk-
tioner och bemanning. Ytterligare dtgirder och sanktioner férutom
apotekens skyldighet att uppritta dtgirder och tidsplan ir ocksd

% Tillsynsplan frin Likemedelsverket, 2014, Oppenvirdsapotek.

2 Tillsynsrapport frin Likemedelsverket, 2013, Oppenvardsapotek.

¥ Fokusomriden fér 2013 har bland annat varit receptexpeditionssystem, distanshandel,
narkotikahantering och sm4 aktorer.
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foreliggande med eventuellt vite samt &terkallande av apoteks-
tillstdndet.

IVO:s tillsyn

Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO) bildades den 1 juni 2013
och ansvarar fér tillsynsuppgifter som tidigare hanterades av Social-
styrelsen.

Socialstyrelsen utdvade tidigare tillsyn 6ver apotekspersonalen
och skulle se till att de f6]jde regler om bl.a. expediering av likemedel
och ridgivning. Socialstyrelsen har i sin rapport ”Socialstyrelsens
tillsyn over Oppenvirdsapotek” (Socialstyrelsen, 2011) redovisat
resultaten av genomforda inspektioner av elva apotek. Syftet med
tillsynen var att granska oppenvdrdapotekens ledningssystem och
rutiner for att sikerstilla att patienterna ir vilinformerade om like-
medlens anvindning och att sikerheten vid expediering av like-
medel ir hég. Av rapporten framgdr att mélet ir att virdgivarna
systematiskt ska arbeta for att kunna ge en god information och fér
att minimera antalet felexpeditioner av likemedel. Identifierade
brister enligt lagstiftningen ska &tgirdas. Ett ytterligare mal dr att
stimulera till ett fortsatt utvecklingsarbete.

Statskontoret har i sin rapport En omreglerad apoteksmarknad
(2013:7) limnat vissa rekommendationer avseende tillsynen 6ver
oppenvérdsapoteken. Enligt Statskontoret bér IVO t.ex. gora sam-
inspektioner av apotek med Likemedelsverket (s. 16).

Myndigheten har enligt férordningen (2013:176) om instruk-
tion f6r Inspektionen fér vird och omsorg som huvudsakliga upp-
gifter att

1. svara for tillsyn inom hilso- och sjukvird och dirmed jimférlig
verksamhet, socialtjinst samt verksamhet enligt lagen (1993:387)
om stdd och service till vissa funktionshindrade,

2. som en del av tillsynen préva klagomdl mot hilso- och sjuk-
varden och dess personal enligt bestimmelserna 1 patientsiker-
hetslagen (2010:659), och

3. svara for tillstdndsprévning inom de omriden som anges i 1.
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Verksamheten ska bedrivas strategiskt och effektivt samt pd ett
enhetligt sitt inom landet.

Med hilso- och sjukvirdspersonal avses enligt 1 kap. 4§ PSL
apotekspersonal som tillverkar eller expedierar likemedel eller
limnar rdd och upplysningar. IVO har inte utdvat tillsyn dver
apotekspersonals hantering (expediering och tillverkning) av like-
medel till djur, oavsett om det ir friga om humanmedicinska eller
veterinirmedicinska likemedel. S& vitt kint har IVO heller inte fatt
in ndgra klagomal kring detta.

Jordbruksverkets och linsstyrelsernas tillsyn

Den som tillhér djurhilsopersonalen stir vid utévande av verksam-
het enligt lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hilso- och
sjukvird under tillsyn av Jordbruksverket och linsstyrelsen. Enligt
férordningen (2009:1386) om verksamhet inom djurens hilso- och
sjukvird utévar linsstyrelserna tillsyn 6ver djurhilsopersonalen
inom respektive lin. Jordbruksverket ir samordnande myndighet
for kontrollmyndigheternas (linsstyrelsernas) tillsyn och har
ansvar for att ge ut vigledning och rdd. Jordbruksverket kan ocksd
ge ut underlag for riskvirdering och prioritering. Verket ansvarar
ocksd for dterrapporteringen av vilka kontroller eller metoder som
generellt gjorts under det gingna kontrolliret. Linsstyrelserna
ansvarar for den operativa kontrollen av djurhilsopersonal inom
sitt lin. Linsstyrelserna ska &terrapportera tillsynsverksamheten till
Jordbruksverket senast den 31 januari dret efter kontrollen. Tillsyn
over de som har godkinnande f6r arbete inom djurens hilso- och
sjukvdrd (tandlikare, sjukgymnaster och sjukskéterskor) bedrivs
precis som fér ovrig djurhilsopersonal, t.ex. legitimerad veterinir.
Djurhilsopersonalen kan foljas med hjilp av information ur Djur-
sjukdatasystemet.

Jordbruksverket och linsstyrelserna har inte utévat nigot till-
synsansvar 6ver apotekspersonal. Tidigare har det inte kommit
nigra klagomdl pd apotekspersonal till Jordbruksverket. Under ir
2014 har dock klagomil inkommit till Jordbruksverket om att
apotek angett felaktigt dosering i samband med expediering av
likemedel for djur.
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Forsikringbolag

Av utredningens intervju med forsikringsbolaget Agria har fram-
kommit féljande. Enligt forsikringsbolaget Agria ersitter forsik-
ringsbolag skada som uppstdtt 1 samband med likemedelsbehand-
ling av djuret. Om skadan uppstitt pd grund av en annan part si
kan Agria komma att kriva denna part eller dennes férsikrings-
bolag for ersittning av kostnaderna Agria betalat till djurigaren.
Detta férekommer exempelvis vid felexpedieringar, di Agria kan
kriva ersittning av kostnaden i samband med felexpediering av
apoteket eller apotekets forsikringsbolag. Om djuret blivit skadat i
samband med likemedelbehandling med receptfria likemedel sker
dock 1 regel inga dterkrav pd ersittning.

Tidigare utredningar i frigan
Likemedelsdistributionsutredningen

Likemedelsdistributionsutredningen diskuterade frigan om tillsyn
over apotekspersonal som expedierar likemedel f6r djur, 1 betin-
kandet Likemedel 1 vird och handel, SOU 1998:28. I betinkandet
anges foljande:

Medan Socialstyrelsen utdvar tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden (for
minniskor) har Jordbruksverket motsvarande roll inom djursjuk-
vdrden. Den tillsyn som Socialstyrelsen utdvar gentemot sivil for-
skrivare som apotekspersonal i dess egenskap av hilso- och sjukvards-
personal, motsvaras av Jordbruksverkets tillsyn &ver veterinirerna,
dock saknas motsvarande tillsyn 6ver apotekspersonalen. Ndgon nack-
del av denna brist har dock inte framkommit (s. 294).

Apoteksmarknadsutredningen

Apoteksmarknadsutredningen diskuterade frigan om tillsyn &ver
apotekspersonal som expedierar likemedel fér djur, 1 SOU
2008:46. Utredningen uttalade bl.a. foljande: ”Apotekspersonal
som tillverkar eller expedierar likemedel eller limnar r&d och upp-
lysningar ir enligt utredningens férslag hilso- och sjukvérds-
personal, oavsett om likemedlet ir avsett f6r minniskor eller djur.
Samtidigt kan bdde hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) och
LYHS tolkas pd s sitt att de endast giller f6r hilso- och sjukvird
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for minniskor, eftersom det 1 lagarna talas om patienter, avlidna,
efterlevande och befolkning. Detta innebir att Socialstyrelsens
tillsyn &ver farmacevterna endast giller di de expedierar likemedel
som ir forskrivna for minniskor. Detsamma giller f6r Hilso- och
sjukvdrdens ansvarsnimnds (HSAN) prévning av frigor om farma-
cevters disciplinansvar.” (s. 55).

Vidare uttryckte Apoteksmarknadsutredningen att det idr en
brist att farmaceuterna inte stir under nigon myndighets tillsyn dd
de expedierar likemedel for djur och att nigon ansvarsnimnd inte
kan bedoma fallet och eventuellt besluta om disciplinpdfsljd.
Apoteksmarknadsutredningen lyfte fram att ett problem i1 samman-
hanget ir att farmaceuterna har legitimation enligt LYHS men att
Socialstyrelsens tillsyn och HSAN:s provning inte giller di
farmacevterna hanterar likemedel foér djur. Apoteksmarknads-
utredningen konstaterade att Jordbruksverket inte hade nigot till-
synsansvar pd apoteken. Apoteksmarknadsutredningen konstate-
rade ocksd att frigan ir komplex, bl.a. eftersom det pd omridet
finns flera tillsynsmyndigheter (s. 57).

Under tiden som Apoteksmarknadsutredningens arbete pdgick
arbetade regeringen med att ta fram en lagrddsremiss som sedan
resulterade 1 lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hilso-
och sjukvdrd. Apoteksmarknadsutredningen sammanfattade med
att frigan borde ses 6ver 1 ett eget sammanhang, men diskuterade
indd ndgra mojliga forslag. Ett alternativ som utredningen diskute-
rade var att utvidga Socialstyrelsens tillsyn till att omfatta dven
denna del av farmaceuternas yrkesutévning. Detsamma borde di
gilla HSAN. Mot detta talade att HSAN hade renodlats till att avse
hilso- och sjukvird fér minniskor (se. t.ex. prop. 1993/94:149
s. 108 f. di frigor om veterinirers férskrivningsritt flyttades till
Veterindra ansvarsnimnden). S&vil Socialstyrelsen som HSAN
skulle dirfor behova forstirkas med kompetens pd djurhilso-
omridet. Mot bakgrund av den forhéllandevis lilla mingd like-
medel f6r djur som expedieras pd apoteken stillde sig utredningen
tveksam till att Jordbruksverket skulle ha tillsyn 6ver farma-
ceuterna di de expedierar likemedel f6r djur. Ett annat alternativ
som utredningen dvervigde byggde pa apotekens egenkontroll och
Likemedelsverkets tillsyn pd apoteken. Det forslaget skulle inne-
bira att den likemedelsansvarige skulle anmila incidenter till Like-
medelsverket. Likemedelsverket skulle 1 sin tur anmila incidenten
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till den féreslagna Ansvarsnimnden fér djurens hilso- och sjuk-
vird, dir det kunde forutsittas att kompetens pd omrddet skulle
finnas. Om Ansvarsnimnden skulle finna att disciplinpdféljd kunde
bli aktuell skulle den anmila drendet till HSAN, som kunde besluta
hirom.” (s. 57).

Tillsyn inom djurens hélso- och sjukvdrd

I regeringens proposition 2008/09:94, Verksamhet inom djurens
hilso- och sjukvird, diskuterade regeringen kring behorighets-
regleringen 1 lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hilso-
och sjukvird, vilken har preciserats i Jordbruksverkets foreskrifter.
Regeringen uttalade att det d foreldg behov av en mojlighet till
behorighetsreglering for sjukgymnaster och tandlikare. Betriff-
ande tillsynen 6ver apotekspersonal som hanterar likemedel for
djur, uttalade regeringen att en mojlighet eventuellt skulle kunna
vara att infora ett godkinnande f6r verksamhet inom djurens hilso-
och sjukvird foér dessa personer. Regeringen uttalade dock att
frigan borde bli foremdl for ytterligare éverviganden i samband
med framtida 6verviganden om att godkinna humanyrken fér
arbete inom djurens hilso- och sjukvird.

5.12.3 IVO bor ha tillsyn éver apotekspersonal som expedierar
lakemedel for djur

Utredningens beddmning: Det bér genom en dndring i férord-
ningen med instruktion for Inspektionen fér vird och omsorg
fortydligas att myndigheten har tillsyn 6ver apotekspersonal
som tillverkar eller expedierar likemedel for djur eller limnar
rdd och upplysningar.

Skilen for utredningens beddmning

Av direktiven till utredningen framgir féljande. Bide hilso- och
sjukvirdslagen (1982:763) och patientsikerhetslagen (2010:659)
kan tolkas s att de endast giller vid hilso- och sjukvird av min-
niskor. Detta eftersom det i lagarna talas om patienter, avlidna,

285



Overviaganden och forslag om handel med likemedel for djur SOU 2014:87

efterlevande och befolkning. Apoteksmarknadsutredningen kom 1i
sitt slutbetinkande till den slutsatsen att detta innebir att
Socialstyrelsens tillsyn &ver farmaceuterna endast giller di de
expedierar likemedel som ir férskrivna f6r minniskor.

Utredningen har diskuterat vilket behov som finns av att dven
apotekspersonal som expedierar likemedel for djur ska std under
tillsyn. Det dr totalt sett en liten andel djurlikemedel som
expedieras och dirmed totalt sett f felexpedieringar. Statistik dver
felaktiga expedieringar och deras konsekvenser angiende behand-
ling av djur finns inte upprittad av vare sig Likemedelsverket,
Jordbruksverket eller Ansvarsnimnden fér djurens hilso- och sjuk-
vdrd och samlas heller inte in av Sveriges Apoteksforening. Utred-
ningen konstaterar dock att det 1 direktiven tll utredningen férut-
sitts att det ska finnas en tillsyn (féresld hur tillsynen avseende
farmaceuter som expedierar likemedel f6r djur ska bedrivas samt
vilka dtgirder som ska kunna vidtas om en farmaceut inte fullgor
sina skyldigheter pd foreskrivet sitt”).

Utredningen anser att det dr viktigt att dven expediering av like-
medel for djur kan granskas utifrin djurskyddsaspekter och att det
finns en tillsynsmyndighet som kan identifiera och pitala brister
utifrin gillande lagstiftning. Felaktiga expedieringar av antibiotika
eller likemedel till livsmedelsproducerande djur kan dessutom ha
indirekt effekt pd folkhilsan 1 form av resistensutveckling eller
resthalter 1 livsmedel. Det dr ocksd viktigt att yrkesutdvare kan bli
foremdl for disciplinira dtgirder vid eventuella skador pd djur. Det
ir inte tillrickligt att djurigare kan rikta skadestdndsansprdk mot
apoteken. Hur apotekspersonal skéter expediering av recept till
djur kan ocksd ha betydelse f6r hur de skoter expediering av recept
till minniskor.

Utredningen kan konstatera att frigan om tillsyn 6ver apoteks-
personal skulle fi stoérre betydelse om det fanns sirskilda djur-
apotek, dvs. apotek som enbart expedierade likemedel till djur.
Med djurapotek skulle uppdelningen mellan IVO:s tillsynsansvar
over apotekspersonal som expedierar likemedel till mianniskor och
en eventuell annan myndighets tillsynsansvar 6ver apotekspersonal
som expedierar likemedel till djur, bli mer naturlig eftersom till-
synsobjekten skulle finnas 1 olika lokaler och sammanhang. Utred-
ningen har kommit fram tll att inte foéresld ndgon sirskild
konstruktion med sirskilda djurapotek (se avsnitt 5.2). Med hin-
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syn till det kommer tillsynen att ske pd ett stille, dvs. pd 6ppen-
vardsapotek, och avse samma personal, dvs. apotekspersonalen. Det
finns dock, som tidigare beskrivits, ett fital ppenvirdsapotek som
har specialiserat sig pd att framfér allt silja likemedel till djur.

Av patientsikerhetslagen (2010:659), PSL, framgir att med hilso-
och sjukvird enligt den lagen omfattas bla. verksamhet inom
detaljhandel med likemedel enligt lagen (2009:366) om handel med
likemedel. Det finns inte nigra undantag i den bestimmelsen om
att t.ex. verksamhet som bestdr i detaljhandel med likemedel till
djur skulle vara undantagen frin definitionen av hilso- och sjuk-
vard eller frdn PSL:s tillimpningsomride. Enligt lagens ordalydelse
skulle sdledes all apotekspersonal, inklusive den som expedierar
likemedel ull djur, std under IVO:s tillsyn.

Som framgdr av redogérelsen ovan har det ansetts oklart huru-
vida IVO verkligen har tillsyn éver apotekspersonalen i de fallen de
expedierar likemedel till djur. S&vil PSL som hilso- och sjukvirds-
lagen (1982:763), HSL reglerar hilso- och sjukvard fo6r minniskor.
Det finns en sirskild lag som avser djurens hilso- och sjukvard,
lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hilso- och sjukvérd.
Det ir Jordbruksverket och linsstyrelserna och inte IVO som
utovar tillsyn enligt sistnimnda lag. Vidare har Socialstyrelsen, eller
sedermera IVO, 1 praktiken inte utvat ndgon tillsyn 6ver apoteks-
personal som expedierar likemedel till djur. I direktiven till utred-
ningen och av tidigare utredningar uttrycks ocksd en tveksamhet
uill utillsynsfrigan.

Det ir av stor vikt for berérda parter att veta vilken myndighet
som bedriver tillsyn &ver apotekspersonal som expedierar like-
medel till djur. Om apotekspersonal som expedierar likemedel for
djur skulle betraktas som hilso- och sjukvardspersonal enligt PSL
innebdr det tex. att dven bestimmelserna om tystnadsplikt,
anmilan av verksamhet och skyldigheter for hilso- och sjukvirds-
personalen blir tillimpliga pd de personerna. Brott mot tystnads-
plikt dr straffsanktionerat varfér det ir viktigt att det dr tydligt vem
som triffas av bestimmelserna. Aven av denna anledning ir det
viktigt att regleringen ir tydlig.

Utredningen noterar att det 1 direktiven till utredningen star att
utredningen ska foresld hur tillsynen avseende farmaceuter som
“expedierar” likemedel till djur ska utformas. I PSL finns dock
bestimmelser om apotekspersonal som “tillverkar eller expedierar
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likemedel eller limnar r8d och upplysningar”. Utredningen anser
att det ir limpligt att alla dessa delar av hanteringen av likemedel
till djur omfattas av tillsyn.

Utredningen har diskuterat tre alternativa tillsynsmyndigheter.

1.1VO

Ett alternativ dr att IVO ska utéva tillsyn 6ver apotekspersonal
som hanterar likemedel for djur. IVO utévar redan 1 dag tillsyn
over apotekspersonal som hanterar likemedel f6r minniskor. Det
kan dirfor anses rimligt att IVO idven skulle utéva tillsyn nir den
personalen expedierar andra likemedel. Som framgir ovan sker
expedieringen av likemedel till djur pd i princip samma sitt som
expedieringen till minniskor. Det skulle siledes inte vara frigan om
att IVO skulle behéva utdva tillsyn 6ver helt nya expedieringssitt
eller moment. Vidare ir det totalt sett f3 likemedel fér djur som
expedieras 1 férhillande till antalet likemedel som expedieras till
minniskor. Det skulle sdledes inte bli friga om nigon stérre arbets-
belastning f6r IVO d& antalet tillsynsobjekt (dvs. apotekspersonal)
dessutom ir detsamma. Om en yrkesutdvare ir oskicklig i samband
med expedition av likemedel for djur dr det inte osannolikt att dven
likemedel f6r minniska hanteras oskickligt. Det torde dirmed vara
intressant f6r IVO att {4 en helhetsbild av hur apotekspersonalen
hanterar t.ex. recept.

Eftersom det tidigare har ansetts oklart om IVO redan i dag
borde utdva tillsyn éver apotekspersonal som expedierar likemedel
foér djur, menar utredningen att det skulle behovas ett klargérande
kring IVO:s tillsyn.

2. Likemedelsverket

Likemedelsverket utovar tillsyn enligt bla. likemedelslagen
(1992:859) och lagen om handel med likemedel. Likemedelsverkets
tillsynsansvar avser framfér allt hur 6ppenvirdsapoteken, dvs.
tillstdndsinnehavaren, foljer regelverk och inte hur den enskilde
utfor sitt yrke. Ett alternativ skulle vara att Likemedelsverket utdvar
tillsyn 6ver farmaceuters expediering m.m. avseende likemedel for
djur. Ett sddant forslag skulle kunna regleras genom att det t.ex. i
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lagen om handel med likemedel anges att Likemedelsverket utévar
tillsyn 6ver apotekspersonal som expedierar likemedel for djur.

I prop. 2007/08:142 (Sjuhusens likemedelsférsorjning) s. 28 f.
diskuterade regeringen kring grinsdragningen mellan Likemedels-
verkets och Socialstyrelsens tillsynsansvar avseende verksamhet pd
likemedelsomridet. Regeringen uttalade att huvudregeln nir det
giller Likemedelsverkets och Socialstyrelsens tillsyn ir att Like-
medelsverket svarar for tillsynen i tillverknings- och handelsledet
medan Socialstyrelsens tillsyn ir inriktad pd likemedlens anvind-
ning och pd den hilso- och sjukvirdspersonal som hanterar like-
medel pd apotek, t.ex. vid tillverkning och iordningstillande av
likemedel och vid kontroll av att likemedel som ska expedieras
stimmer overens med forskrivningen. Socialstyrelsens tillsyn
omfattar ocksd den likemedelshantering som sker inom hilso- och
sjukvdrden, t.ex. 1 form av iordningstillande, administrering och
rekvirering av likemedel. Vidare uttalade regeringen att det som
bér vara avgorande f6r vilken myndighet som har ansvar for tillsyn
och kontroll dven framéver bér vara vilken typ av verksamhet det
ror sig om. Om en verksamhet eller en del av en verksamhet rér
hantering av likemedel 1 form av tillverkning, handel, distribution,
forvaring eller annan yrkesmissig hantering av likemedel ir det
Likemedelsverket som har tillsynsansvar. Fér det fall hanteringen
tar sikte pd likemedlets anvindning i1 virden bor verksamheten,
precis som 1 dag, falla in under Socialstyrelsens tillsyn.

En nackdel med ett forslag om att Likemedelsverket skulle
ansvara for tillsynen 6ver farmaceuters expediering av likemedel
for djur skulle vara att farmaceuterna pd Oppenvirdsapoteken
vanligtvis dven expedierar likemedel f6r minniskor. Eftersom de
stdr under IVO:s tillsyn skulle personalen med ett sddant forslag
std under tv tillsynsmyndigheter.

3. Jordbruksverket och linsstyrelserna

Ett annat alternativ skulle vara att apotekspersonal som expedierar
likemedel f6r djur, utgér djurhilsopersonal och dirmed stir under
den tillsyn som regleras i1 lagen (2009:302) om verksamhet inom
djurens hilso- och sjukvérd, dvs. stir under linsstyrelsernas tillsyn.
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Ett sddant forslag skulle exempelvis kunna realiseras genom att
apotekspersonal som expedierar likemedel for djur, behérighets-
regleras inom djurens hilso- och sjukvard och dirmed ingdr 1 djur-
hilsopersonalen. Eventuellt behévs di iven indring i 1kap. 3§
lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hilso- och sjukvard
rorande definitionen av djurens hilso- och sjukvird. T 1 kap. 3§
nimnda lag anges att med djurens hilso- och sjukvird avses
dtgirder som vidtas for att medicinskt forebygga, pdvisa, lindra
eller bota sjukdom, skada eller dirmed jimforligt tillstdnd hos djur.
Frigan ir om den definitionen omfattar expediering av likemedel
till djur. Om apotekspersonal med stéd av 3 kap. 6 § lagen om
verksamhet inom djurens hilso- och sjukvird, skulle godkinnas fér
verksamhet inom djurens hilso- och sjukvérd, blir de djurhilso-
personal, varfér nigon lagindring 1 den delen inte ir nddvindig.
Enligt 10 § forordningen (2009:1386) om verksamhet inom djurens
hilso- och sjukvird fir Jordbruksverket meddela foreskrifter om
vilka yrken som kan komma ifriga for godkinnande fér verksam-
het inom djurens hilso- och sjukvird enligt 3 kap. 6§ lagen
(2009:302) om verksamhet inom djurens hilso- och sjukvdrd, samt
om krav pd ulliggsutbildning eller praktisk erfarenhet foér sddant
godkinnande. Jordbruksverket skulle siledes p& foreskriftsnivd
kunna reglera vad som skulle krivas foér att farmaceuter skulle
kunna godkinnas f6r arbete inom djurens hilso- och sjukvird.

Det behover dock faststillas om och vilken typ av tilliggsutbild-
ning som skulle krivas for att apotekspersonalen skulle kunna
godkinnas. Nir sjukskoterskor kom att omfattas av regleringen
bedémde Jordbruksverket att en bristsituation avseende djur-
sjukskotare skulle uppstd, och att godkinda legitimerade sjuk-
skoterskor skulle utgéra ett komplement och ett kompetenstill-
skott. For att inte riskera tillgingligheten pd djurlikemedel skulle,
enligt Jordbruksverkets bedémning, en stor del av receptarie- och
apotekarkdren behéva tilliggsutbildning samt godkinnande. Det
skulle innebira en l8ngt ifrin oansenlig administration fér persona-
len och en omfattande administration fér Jordbruksverket och
siledes okade kostnader.

Andringen skulle innebira en ny kategori tillsynsobjekt for
Jordbruksverket och linsstyrelserna som kriver kompetens som 1
dag inte finns pd dessa myndigheter. Tillsynsobjekten ir dirtill
ménga till antalet, men med en jimférelsevis liten expediering av
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djurlikemedel. Effektiviteten och relevansen i att apoteken for
denna expediering skulle {3 sirskilda tillsynsbesdk, som 1 sig inne-
bir visst arbete och administration f6r apoteken, kan diskuteras.

En annan nackdel med ett sidant forslag dr vidare att farma-
ceuter pd dppenvirdsapoteken dven expedierar likemedel f6r min-
niskor. Eftersom de stdr under IVO:s tillsyn skulle personalen std
under tv3 tillsynsmyndigheter.

Utredningens bedomning

Utredningen menar att IVO ir den mest limpade tillsynsmyndig-
heten f6r detta indamadl, sirskilt mot bakgrund av att inspektionen
bedriver tillsyn 6ver apotekspersonalen i dagsliget. Utredningen
finner det vidare rimligt att en och samma myndighet ansvarar fér
tillsynen 6ver en profession, 1 detta fall legitimerade apotekare och
receptarier. IVO borde genom detta forslag kunna ligga samman
erfarenheter om individer eller verksamheter som bedriver
expediering, tillverkning eller rddgivning pa ett oskickligt sitt och
kan d& vidta tillsynsitgirder. Om IVO anser att det finns skil for
beslut om prévotid, dterkallelse av legitimation ska inspektionen
anmila detta till Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd. Om IVO
for denna tillsyn skulle ha behov av veterinirmedicinsk expertis
boér IVO kunna konsultera Jordbruksverket 1 enskilda drenden. Att
koppla in ytterligare en ny myndighet fér tillsyn av hilso- och sjuk-
virdspersonalen pd apotek skulle sannolikt innebira hégre kost-
nader. Utredningen bedomer att forslaget borde bli mindre resurs-
krivande in om en annan myndighet skulle bedriva tillsynen.

Det ir visentligt att det ir tydligt f6r den som omfattas av till-
synen att sd ir fallet. Det dr dven av vikt att den som vill framféra
klagomal vet vilken myndighet som ir ansvarig for tillsynen. Det
illustreras t.ex. av att Jordbruksverket nu mottagit klagomal pd
apotekspersonal, utan att de omfattas av Jordbruksverkets tillsyns-
ansvar. Som tidigare nimnts kan PSL:s ordalydelse tolkas som att
apotekspersonal som expedierar likemedel f6r djur redan stir under
IVO:s tillsyn. IVO framfor ocks till utredningen att inspektionen
identifierat att den ansvarar for tillsyn 6ver apotekspersonal som
expedierar likemedel till djur. Utredningens genomgang av frigans
tidigare behandling visar dock att det ansetts vara oklart om bestim-
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melserna 1 PSL ska ges en sddan tolkning. Utredningen bedémer
dock inte att det ir nédvindigt att dndra 1 PSL. Utredningen anser
att ett fortydligande kring IVO:s ansvar for tillsyn dver apoteks-
personal som tillverkar och expedierar samt limnar rd och upplys-
ningar om likemedel for djur limpligen kan framgd av férord-
ningen (2013:176) med instruktion fér Inspektionen fér vird och
omsorg.

5.13 EU-rattsliga aspekter

Utredningens bedomning: Forslagen och bedémningarna ir
forenliga med EU-ritten.

Skilen for utredningens beddmning

Utredningen har 1 sitt tidigare betinkande SOU 2012:75 limnat en
utforlig redogorelse for den EU-ritt som utredningen méste beakta
(se avsnitt 3.10 1 SOU 2012:75). Nedan nimner dirfor utredningen
bara de viktigaste rittsakterna i detta sammanhang och limnar
sedan bedémningar kring hur tidigare redovisade bestimmelser bor
tillimpas.

Likemedelsomradet ir till stora delar harmoniserat, vilket dven
giller for veterinirmedicinska likemedel. Det centrala direktivet ir
Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler fér veterinir-
medicinska likemedel senast indrat genom Europaparlamentets
och ridets direktiv forordning 596/2009/EG. (). Direktivet ir
genomfért 1 svensk ritt genom framfér allt likemedelslagen
(1992:859), lagen (2009:366) om handel med likemedel, like-
medelsférordningen (2006:272), férordningen (2009:659) om
handel med likemedel och Likemedelsverkets foreskrifter men
iven 1 Jordbruksverkets foreskrifter.

Utredningen foresldr inga férindringar vad giller godkinnande
eller forsiljning av likemedel for djur eller vad giller partihandel
med likemedel for djur.

Utredningen foresldr att 6ppenvirdsapoteken ska limna upp-
gifter till E-hilsomyndigheten om expedieringar av férskrivningar
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for djur. Manga av uppgifterna limnas redan i1 dag. Utredningen
limnar ocksd bedémningar om att éppenvirdsapoteken kommer
att behova limna fler uppgifter.

Detaljhandeln med likemedel ir till stor del oharmoniserad.
Medlemsstaterna ir pd oharmoniserade omriden fria att lagstifta,
men ir skyldiga att beakta de bestimmelser om bl.a. fri rérlighet
for varor och tjinster, etableringsfrihet och de sirskilda reglerna
om férbud mot konkurrenshimmande &tgirder som finns i for-
draget om Europeiska unionens funktionssitt (FEUF).

Utredningen beddmer att de delar av detaljhandel som utred-
ningen limnar férslag pd inte omfattas av en harmonisering. Utred-
ningen bedémer dirfor att det ir mojligt att foresld att vissa upp-
gifter for statistik och tillsyn ska limnas inom ramarna for for-
draget om den Europeiska unionens funktionssitt (FEUF).

Aven om forslagen skulle kunna utgéra begrinsningar i handeln
mellan medlemsstaterna bedémer utredningen att tgirderna ir
motiverade av foljande skil. Syftet med forslagen ar att uppgifterna
ska limnas vidare ull tillsynsmyndigheter pd omradet for djurhilsa.
Om tllsynsmyndigheterna inte fir del av uppgifterna kan djur-
hilsan férsimras eftersom myndigheterna di inte har de underlag
som behovs for att se till att lagstiftning pd omridet for djurhilsa
foljs. Eftersom minga djur i dag si sminingom blir livsmedel kan
en forsimrad djurhilsa eller felaktig likemedelshantering iven
piverka minniskors hilsa. Forslagen syftar alltsd till att skydda
sdvil djurs som minniskors hilsa och bedéoms mot bakgrund av
ovan som nddvindiga.

Utredningen féresldr att artikel 7 1 direktiv 2001/82 ska genom-
foras 1 svensk lagstiftning. Bestimmelsen ir fakultativ och medlems-
staterna far sdledes sjilva avgora om de vill genomfora artikeln i
nationell ritt.

Vidare beskriver utredningen hur en rittslig reglering av doku-
mentationskraven 1 artikel 66.2 1 direktiv 2001/82/EG skulle kunna
genomforas i svensk ritt.

Direktiv 2001/82/EG ir fér nirvarande under éversyn. Kom-
missionen antog den 10 september 2014 ett f6rslag till f6rordning
som ska ersitta nuvarande direktiv. Om den nya férordningen
trider 1 kraft blir den direkt tillimplig 1 svensk ritt. Genomforan-
det av bestimmelsen kan d3 behova ses 6ver och eventuellt upp-
hivas, eller 1 vart fall anpassas.
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5.13.1 Anmalan till kommissionen

Utredningens bedémning: Forslagen behdver inte anmilas
enligt direktiv 98/34/EEG eller tjinstedirektivet.

Genomforandet av artikel 66.2 och artikel 7 1 direktiv
2001/82/EG bér anmilas till kommissionen inom ramen for
sedvanlig anmilan om genomférande av direktiv.

Skilen for utredningens beddmning

Utredningen har i sitt tidigare betinkande SOU 2012:75 redogjort
for de krav pd anmilan av tekniska foreskrifter som finns i direktiv
98/34/EEG och krav pd anmilan av férslag som pdverkar
ydnsteuttdvare enligt tjinstedirektivet (direktiv 2006/123/EG).

Av kommissionens handledning fér informationsférfarandet
enligt direktiv 98/34/EEG framgdr som utredningen tidigare nimnt
att en anmilan krivs i de fall det dr fr8ga om att faststilla krav pd
egenskaper for produkter. Utredningen limnar dock inga férslag pd
krav pi veterinirmedicinska likemedel utan endast krav pd att
apoteken ska rapportera uppgifter om expedieringar av forskriv-
ningar for djur. Utredningen bedémer dirfér att det inte dr friga
om ndgon teknisk foreskrift som ska anmilas.

Utredningens forslag innebir vidare reglering av detaljhandeln
med likemedel genom kraven pd 6ppenvirdsapotek som siljer for-
skrivna veterinirmedicinska likemedel att rapportera uppgifter om
expedieringar av sddana likemedel. Av skil 76 1 ginstedirektivet
framgdr att “tjinstedirektivet inte omfattar verksamheter enligt
artiklarna 28-30 1 EG-fordraget avseende den fria rorligheten for
varor (i dag artiklarna 34-36 FEUF-fordraget). De begrinsningar
som férbjuds med hinvisning till bestimmelsen om friheten att till-
handahilla tjinster avser krav som giller tilltride till eller utévande
av tjinsteverksamhet, men inte de krav som giller varorna 1 sig”.
Det betyder, enligt kommissionens handbok om genomférandet av
yinstedirektivet, att direktivet inte giller f6r krav som maéste
bedémas enligt fordragets bestimmelser om den fria rérligheten
for varor och som inte pdverkar mojligheten att utdva en tjinste-
verksamhet. Kommissionen anser ocksd att det inte kan uteslutas
att krav som begrinsar anvindningen av utrustning som behévs fér
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att utfora en viss tjinst paverkar utévandet av tjinsteverksamheten
och att sidana krav dirfér omfattas av tjinstedirektivet.

Som grundregel giller dock att for att en prestation ska kvalifi-
ceras som en tjinst krivs det att den inte omfattas av nigon av de
andra friheterna samt att ekonomisk ersittning utgdr som mot-
prestation. EU-domstolen har uttalat att den ena friheten ska vara
sekundir eller helt underordnad den andra friheten foér att en
alternativ tillimpning ska dga rum.

Nir en nationell dtgird har anknytning till sdvil den fria rérligheten

for varor som friheten att tillhandahilla tjinster, underséker dom-

stolen den 1 princip mot bakgrund av endast en av dessa grundliggande
friheter om det visar sig att en av dem, under de omstindigheter som
ir for handen i det enskilda fallet, ir helt underordnad den andra och
kan knytas tll tgirden (se punkt 46 i mil C-71/02 Herbert Karner

Industrie-Auktionen GmbH mot Troostwijk GmbH (REG 2004,
s 1-03025).

Utredningen bedémer att en reglering av forsiljning av likemedel i
forsta hand rér den fria rorligheten for varor och att i den bemir-
kelse som tjinster dven kan komma 1 friga s ir detta underordnat.
For det fall det andd mot férmodan skulle vara friga om en
reglering av en tjinst gor utredningen foljande bedémning. For-
slagen bor 1 s3 fall falla under undantaget for hilso- och sjukvards-
tyinster 1 artikel 2.2. Av recit 22 till direktivet framgdr féljande.
Undantaget for hilso- och sjukvird frin detta direktivs tillimp-
ningsomrdde bor omfatta sddana tjinster inom hilso- och sjukvard
och likemedelstjinster som utférs av yrkesverksamma inom hilso-
och sjukvirden fér att bedéma, bibehilla eller dterstilla patienters
hilsotillstind, dir dessa verksamheter ir foérbehillna ett reglerat
virdyrke i den medlemsstat dir tjinsterna tillhandahills. Aven om
forslagen till storsta del syftar till att skydda djurhilsa si syftar de
som nimnts ovan idven till att skydda folkhilsan och patienters
hilsotillstdnd. Det ir medlemsstatens lagstiftning som ir vig-
ledande f6r vad som ir ett reglerat virdyrke. I 4 kap. 1 § patient-
sikerhetslagen (2010:659) anges vilka virdyrken som ir reglerade i
Sverige. Hir nimns bl.a. apotekare och receptarier. En reglering
som avser likemedelstjinster som utférs av dessa yrkesgrupper
faller siledes utanfér tinstedirektivets tillimpningsomride. Det
torde 1 forsta hand vara denna typ av yrkesgrupper som kan tinkas
tillhandahélla tjinster pd apotek. I synnerhet di forslaget omfattar
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forskrivna veterinirlikemedel. Det kan tilliggas att regeringen
gjort samma bedémning av liknande krav pd apoteksverksamhet
vad giller humanlikemedel (se t.ex. prop. 2008/09:145 avsnitt
13.9.4).

Sammantaget anser utredningen att forslagen inte ir anmil-
ningspliktiga enligt direktiv 98/34/EG eller tjinstedirektivet. For-
slaget som syftar till att genomféra artikel 66.2 1 direktiv
2001/82/EG bér dock givetvis anmilas till kommissionen inom
ramen f6r den sedvanliga anmilan om genomférande av direktiv.
Artikel 7 ir visserligen fakultativ men av transparensskil bér dven
detta genomfoérande anmilas till kommissionen. Beddémningen
forutsitter att Oversynen av direktiv 2001/82/EG innu inte
resulterat i nigon ny EU-férordning.

5.14 Konsekvenser

Nir det giller flera av de deluppdrag som rér handel med likemedel
for djur avstdr utredningen frin att foresld forindringar. Det giller
frigan om inrittande av sirskilda djurapotek, mojlighet for
veterinirer att kopa in likemedel direkt frin partihandeln, utvidgade
mojligheter att driva dppenvérdsapotek och forsiljning av vissa
receptfria likemedel pd andra férsiljningsstillen in apotek (se
avsnitt 5.2-5.5). Utredningen bedémer att de férindringar som
skulle kunna 6vervigas pd dessa omriden sannolikt inte skulle leda
uill bittre tillginglighet, men diremot riskerar att 3 olika negativa
effekter.

I avsnitt 5.6-5.12 hanteras deluppdrag dir utredningen bedémer
att olika insatser kan behévas. Forslagen och bedémningarna berér
delvis olika aktdrer varfor konsekvenserna kortfattat beskrivs per
aktor nedan.

5.14.1 Djurdgarna

Utredningens forslag innebir inga stora férindringar for djur-
dgarna di utredningen 1 stort foresldr att nuvarande modell f6r for-
siljning och tillhandahillande bibehdlls. Nir det giller apotekens
lagerhdllning och tillhandahdllandeskyldighet samt partihandelns
leveransskyldighet foresldr utredningen inga tvingande &tgirder,
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men konstaterar att redan inforda 4tgirder som soksystem,
informationsskyldighet m.m. underlittar for djurigarna. Genom
dialog och samverkan mellan apotek och veterinirer om behovet av
likemedel, vilket utredningen tar upp i avsnitt 5.6, kan tillging-
ligheten ytterligare férbittras.

Utredningens forslag for att oka tillgdngen till godkinda like-
medel f6r djur kan leda till bittre likemedelsbehandling for djuren.
En tinkbar negativ effekt kan vara 6kade kostnader, om ett godkint
veterinirmedicinskt likemedel visar sig bli dyrare in exempelvis ett
humanlikemedel som tidigare forskrivits i den aktuella situationen.

Uppgifter om djurigaren kommer 1 samband med férskrivning
och expediering att hanteras pd samma sitt som i dag men regle-
ringen av att uppgifter om férskrivningar fér djur av éppenvards-
apoteken ska limnas till E-hidlsomyndigheten innebir ett fortydlig-
ande av att uppgifterna faktiskt hanteras.

En 6kad kinnedom om priser och prisvariationer torde medféra
att fler djurigare kan vilja att kopa likemedel dir de ir billigare.
Om konsumenterna blir mer prismedvetna kan det bidra tll 6kad
prispress.

Genomférandet av artikel. 66.2 1 direktiv 2001/82/EG innebir
vissa Okade skyldigheter for i férsta hand apoteken och dirmed
sannolikt 6kade kostnader. Detta skulle eventuellt kunna leda till
prishéjningar pd likemedel for djur.

Utredningen bedémer att det bor fortydligas att IVO ansvarar
for tillsyn av apotekspersonal. For djurigarna innebir det att det
blir tydligare vart de kan vinda sig med eventuella klagomal ror-
ande apotekspersonalen.

Djurigare kan bedriva niringsverksamhet med sina djur. Utred-
ningen beddmer inte att utredningens foérslag innebir ndgra
sirskilda konsekvenser f6r sm3 och medelstora foretag.

5.14.2 Veterindrerna

D3 utredningen i stort foresldr att nuvarande modell f6r forsiljning
och tillhandahillande bibehills bér forslagen inte innebira nigra
storre konsekvenser {or veterinirerna.

Genom att utredningen foéresldr att uppgifter om enskild
veterinirs forskrivning ska kunna limnas ut for tillsynsindamal till
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sdvil Jordbruksverket som aktuell linsstyrelse kommer veterinirens
forskrivningsmonster kunna granskas. Veterinirens forskrivning kan
dock redan i nuliget granskas av tillsynsmyndigheterna t.ex. via
genomgang av veterinirens journalféring och via Djursjukdata.

Utredningens fortydligande om att veterinirer har ritt till infor-
mation frin E-hilsomyndigheten om den egna férskrivningen bér
innebira forbittrade mojligheter f6r veterindrer att sjilva f6lja upp
sin forskrivning och dirmed bidra tll férbittrad foljsamhet till
kaskadprincipen och till rekommendationer frin myndigheter och
andra.

Utredningen bedémer att veterinirnummer bér anges pd alla
slags recept for djur. Att inféra det kan innebira kostnader for
anpassningar 1 virdsystem som skickar e-recept och fér nytryck av
receptblanketter. Utredningen féresldr att detta krav tas in i
Likemedelsverkets foreskrifter och att Likemedelsverket far i upp-
drag att se over om ytterligare uppgifter bér anges for forskriv-
ningar f6ér djur. I samband med denna 6éversyn bor konsekvenserna
av forindrade krav dven analyseras.

Utredningens bedémning 1 avsnitt 5.10 innebir att inga krav
3liggs veterinirerna att registrera vissa uppgifter enligt artikel 66.2 1
samband med utlimnande av jourdos. Bedémningen bér dirmed
inte ha nigra direkta konsekvenser {6r veterinirerna.

Okad kinnedom om priser och prisvariationer pj likemedel for
djur bér méjliggdra inkop till ligre kostnader f6r veterinira inritt-
ningar.

Veterinirer kan vara anstillda vid veterinira inrittningar eller
sjilva driva verksamhet. Utredningen bedémer inte att utred-
ningens forslag innebir nigra sirskilda konsekvenser fér smé och
medelstora foretag.

5.14.3 Oppenvardsapoteken

Utredningens forslag innebir inga stora férindringar fér dppen-
vardsapoteken di utredningen i stort féreslir att nuvarande modell
for forsiljning och tillhandahillande bibehalls.

Utredningen bedémer att e-recept for djur fortsatt ska lagras hos
E-hilsomyndigheten. Diremot féreslar utredningen att avgiften for
tillgdng till registret bor beslutas av regeringen 1 stillet for som i
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dag av E-hilsomyndigheten sjilv. Om avgiften férindras kan detta
{3 konsekvenser for dppenvérdsapoteken och sirskilt f6r de aktorer
som inriktat sig mot likemedel for djur.

Oppenvardsapoteken limnar redan i dag uppgifter till E-hilso-
myndigheten om expedieringar av férskrivningar for djur. Utred-
ningens forslag innebir att fler uppgifter kan behéva limnas 1 fram-
tiden. Konsekvenserna av detta bor analyseras nirmare 1 samband
med att det utreds vilka uppgifter som kan vara aktuella.

I avsnitt 5.10 beskriver utredningen hur artikel 66.2 kan genom-
foras 1 svensk ritt. For att apoteken ska kunna registerfora sats-
nummer torde det krivas att de ska anges 1 verifikationen. Det kriver
sannolikt att apotekens it-system indras, vilket i regel ir kostsamt
och tar tid. Utredningen féresldr dock att bestimmelserna tas in i
Likemedelsverkets foreskrifter och att vilka tekniska och praktiska
konsekvenser genomférandet fir bor analyseras vidare 1 samband
med att féreskrifterna tas fram.

Utredningen bedémer att det bor fortydligas att IVO ansvarar
for tillsyn av apotekspersonal. For 6ppenvéardsapoteken innebir det
att de inte behover forhélla sig till ndgon ny tillsynsmyndighet. Det
bor vara en fordel for yrkesutdvarna att det blir tydlige vilken
tillsynsmyndighet som hanterar dessa frigor.

5.14.4 Partihandeln

Forslaget om genomfoérande av kraven 1 artikel 66.2 (se avsnitt
5.10) innebir ingen férindring for partihandlarna di de uppgifter
som krivs redan i dag hanteras enligt andra bestimmelser. Det
torde dirfoér inte behdva uppstd nigra nya kostnader for parti-
handlarna. Utredningen féresldr 1 évrigt inga dndringar avseende
partihandelns verksamhet.

5.14.5 Likemedelsforetagen

Likemedelsforetagen kan framfér allt paverkas av bedémningarna
som syftar till bittre tillgdng till godkinda likemedel f6r djur. En
forbattrad efterlevnad och tillsyn av kaskadprincipen kan innebira
okad forsiljning av vissa veterinirmedicinska likemedel. Samtidigt
kan foérsiljningen av vissa humanlikemedel som anvinds for
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behandling av djur minska. Om littnader i kraven pd mirkning kan
komma till stdnd kan det i sin tur leda till ligre kostnader for att
ansoka om godkinnande samt att ha ett veterinirmedicinskt like-
medel registrerat, vilket i sin tur kan gora det mer intressant for fore-
tagen att ansdka om godkinnande. Angiende utredningens férslag
att genomfora mojligheten enligt artikel 7 1 direktiv 2001/82/EG
att tilldta forsiljning kan detta pdverka vissa likemedelstoretag.
Tillstindet dr dock inte férknippat med ndgra ligganden for like-
medelsforetaget varfér det inte bor innebira nigon storre skillnad
for foretaget jaimfort med om likemedlet sdldes med s.k. licens.

5.14.6 E-hdlsomyndigheten

Utredningen foreslar inga nya kanaler for forsiljning av likemedel
for djur. E-hilsomyndigheten behéver dirmed inte ta in och
hantera uppgifter frin fler aktorer. Diremot fértydligar utred-
ningen att dppenvirdsapoteken ska limna uppgifter om forskriv-
ningar for djur. E-hilsomyndigheten fir hantera uppgifterna och
foreslds enligt férordning vara skyldig att pd férfrigan limna ut
uppgifter till veterinidr och till vissa myndigheter. Dessa forslag
innebir att forindringar behover goras i1 E-hilsomyndighetens
system och tjinster. Tidsdtging och kostnader for detta dr svirt att
uppskatta d8 myndigheterna sinsemellan kan behéva enas om 1
vilka format uppgifter kan limnas ut respektive tas emot.

Utredningen féresldr att E-hilsomyndigheten bor 8 1 uppdrag
att fortydliga vilka uppgifter om forsiljning av likemedel for djur
som myndigheten kan tillhandah8lla. T uppdraget bor dven ingd att
kartligga vilka ytterligare viktiga statistikuppgifter som bér samlas
in. Detta arbete tar resurser 1 ansprk men det ir forst om det blir
aktuellt att hantera nya eller andra uppgifter som kostnader for
anpassningar av system och tjinster kan uppskattas.

Utredningens férslag att regeringen ska besluta om avgifterna
for tillgdng till receptregistret f6r djur kan pdverka E-hilsomyndig-
hetens intikter.
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5.14.7 Inspektionen fér vard och omsorg

Utredningen foresldr att det fortydligas att IVO ansvarar for tillsyn
over apotekspersonal som tillverkar och expedierar samt limnar rid
och upplysningar om likemedel fér djur. Apotekspersonal
omfattas redan 1 dag av IVO:s tillsyn. Expediering av likemedel for
djur utgér en relativt liten del av apotekens totala verksambhet.
Kraven vid expediering av likemedel for djur respektive minniska
ir till stora delar desamma. Det bor dirmed handla om en relativt
liten utvidgning av IVO:s tillsynsverksamhet. Dock kan myndig-
heten behova utveckla nya rutiner f6r hur tillsynen ska bedrivas.

5.14.8 Livsmedelsverket

Utredningens férslag bor inte ha nigra direkta konsekvenser for
Livsmedelsverket.

5.14.9 Likemedelsverket

Utredningen féreslar att Likemedelsverket ska 8 uppgifter frin E-
hilsomyndigheten for tillsyn 6ver 6ppenvirdsapotekens tillhanda-
hillandeskyldighet. Myndigheterna behéver enas om formerna for
hur uppgifter kan limnas ut respektive tas emot innan kostnader
for hanteringen kan uppskattas.

Utredningen bedémer att flera frigor bor utredas vidare av
Likemedelsverket och att vissa bestimmelser ska tas in 1 verkets
foreskrifter. Detta rér bland annat frigor rorande vilka uppgifter
som ska anges pd recept f6r djur och tillimpningen av krav pd mirk-
ning. Flera av frdgorna bér hanteras 1 samverkan med andra myndig-
heter. Detta arbete kommer att ta resurser i ansprik. Oversyn Gver
myndighetens foreskrifter anses dock ingd 1 myndighetens 16pande
arbete.

Likemedelsverket foreslds fi besluta om tillstdnd enligt de
bestimmelser som genomfor artikel 7, dvs. tillstdnd till forsiljning
av veterinirmedicinska likemedel som inte ir godkinda i Sverige
men i annan EES-stat om hilsoliget s&8 kriver. Utredningens
bedémning ir att detta bor rora ett fital drenden och att forslaget
dirmed bér {8 begrinsade konsekvenser f6r Likemedelsverket.

301



Overviaganden och forslag om handel med likemedel for djur SOU 2014:87

5.14.10 Jordbruksverket

Reglering av att uppgifter ska limnas till Jordbruksverket och tyd-
ligt statistikansvar for E-hilsomyndigheten bor ge Jordbruksverket
bittre forutsittningar f6r uppféljning och tillsyn.

Utredningens bedémning att Jordbruksverket bér sammanstilla
uppgifter om likemedel dir foljsamheten till kaskadprincipen kan
ifrigasittas innebdr ett nytt arbetssitt for Jordbruksverket. Det bor
dock omfattas av verkets uppdrag att underlitta for linsstyrelser
och djurhilsopersonal att folja gillande regelverk.

Nigra frigor foreslds utredas vidare av Likemedelsverket
respektive E-hilsomyndigheten. Jordbruksverket bér medverka i
dessa analyser vilket kan antas ta vissa resurser 1 ansprik.

5.14.11 Lansstyrelserna

Reglering av att uppgifter om enskild veterinirs férskrivning ska
limnas till linsstyrelserna av E-hidlsomyndigheten ger linsstyrelserna
bittre forutsittningar for tillsynen 6ver tillimpningen av kaskad-
principen. Forslaget skulle kunna innebira ¢kade administrativa
bérdor men det ir frivilligt for linsstyrelserna att begira att ta del
av informationen varfér de sjilva avgér om underlaget ir av vike for
tillsynen.

5.14.12 Domstolarna

Utredningen féresldr 1 avsnitt 5.7.5 att Likemedelsverket om
hilsoliget si kriver ska {3 fatta beslut om tillstdnd till férsiljning av
veterinirmedicinskt likemedel som ir godkint i annat EES-land.
Det bedéms rora sig om ett fital beslut varfér utredningen inte
bedémer att domstolarna bér paverkas i ndgon nimnvird utstrick-
ning.

5.14.13 Owrigt

Utredningens beddmningar och férslag bedéms inte ha konsekven-
ser for det kommunala sjilvstyret, brottsligheten, det brottsfore-
byggande arbetet, jimstilldheten, sysselsittning, offentlig service i
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olika delar av landet eller f6r mojligheterna att nd de integrations-
politiska milen. EU-rittsliga konsekvenser redovisas 1 avsnitt 10.6.
Resonemang kring om sirskild hinsyn behover tas nir det giller
tidpunkter for ikrafttridande finns 1 kapitel 11.
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6 Inledning och utgangspunkter —
maskinell dosdispensering och
sarlakemedel

6.1.1 Inledning

Utredningen beskrev i sitt foérsta betinkande (SOU 2012:75) like-
medels- och apoteksomridet. I det tredje delbetinkandet, SOU
2014:20, belystes kortfattat den utveckling som direfter skett och
som var av betydelse f6r de forslag som limnades i betinkandet.

Inledande reflektioner och utgdngspunkter nir det giller handel
med likemedel f6r djur har behandlats i1 kapitel 3. De terstiende
deluppdragen avser frigor kring hanteringen och prissittningen av
maskinell dosdispensering och sirlikemedel. Utredningen inleder
behandlingen dven av dessa delar med att resonera kring vissa
forutsittningar och utgdngspunkter.

Gemensamt for de tvd deluppdragen ir att frigestillningarna
berér systemet med likemedelsférmaner och hur tillginglighet och
kostnadskontroll ska kunna kombineras. Fér maskinell dosdis-
pensering handlar det ocksd om att skapa en reglering och
hantering som fungerar pd en konkurrensutsatt marknad. En vil
fungerande prissittning ir en viktig komponent 1 detta. Nir det
giller sirlikemedel giller uppdraget enbart prissittningen.

Utredningens direktiv avseende dessa frigor togs fram och
beslutades 2011. Under de foljande &ren har avsevirda férindringar
skett inom likemedels- och apoteksomridet, bl.a. etablering och
framvixt av en ny apoteksmarknad och férindring av myndig-
hetsstrukturen Det innebir att férutsittningarna for utredningens
arbete har férindrats efter hand och att vissa frigestillningar i
direktiven har kommit att {4 minskad betydelse och aktualitet.
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Utredningen har funnit det rimligt att ligga tyngdpunkten pd
att 16sa de storsta och mest angeligna problemen med utgings-
punkt 1 dagens situation.

6.1.2  Utredningens ansats

De utgingspunkter som var vigledande for utredningen 1 det férra
delbetinkandet ir enligt utredningens bedémning relevanta dven i
nir det giller de hir aktuella deluppdragen. De forslag som limnas
bor dirfor bidra till att uppritthélla god tillginglighet och stodja en
jamlik vird 6ver landet samtidigt som det ska vara mojligt att utéva
en god kostnadskontroll. Det ir vidare av vikt att anvinda sig av
gemensamma lésningar och att forsdka anpassa forslagen s8 lingt
mojligt till de strukturer som giller f6r 6ppenvirdslikemedel 1 all-
minhet. Forslag till 16sningar ska fungera pd den omreglerade apo-
teksmarknaden och med de strukturer som byggs upp kring den
nya E-hilsomyndigheten.

6.1.3  Sarskilt om maskinell dosdispensering

Maskinell dosdispensering utvecklades i Sverige av Apoteket AB
under monopoltiden och har erbjudits som en ginst till
landstingen. Fram till mitten av 2013 var Apoteket AB den enda
aktdr som levererade maskinellt dosdispenserade likemedel till den
oppna virden, vilket har inneburit att tjinsten fitt en likartad
utformning 6ver landet.

Dosdispensering och de tjinster som finns kring tillhandah3l-
landet av dessa likemedel ir komplexa verksamheter. Si som
dosverksamheten utvecklats har den kommit att bli en blandning av
vird/omvirdnadsinsatser och recepthantering, men med inslag av
tillverkning. Utredningen kan konstatera att flera aktorer gjorts
beroende av hur dostjinsten utformats. Utredningen har dirfér
valt att ha en forsiktig instillning till méjliga forindringar som kan
pdverka marknaden pd ett avgdrande sitt.

Maskinell dosdispensering forknippas med férdelar 1 olika
avseenden for aktdrer och grupper av anvindare. Ur ett patient-
perspektiv kan likemedel som tillhandahills i dospdsar bdde under-
litta vardagen och leda till hilsovinster genom minskad fel-
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anvindning av likemedel. Okad féljsamhet till ordinerade like-
medelsbehandlingar kan vidare innebira minskade kostnader i andra
delar av hilso- och sjukvirden. Anvindning av maskinell dos-
dispensering anses ocksd kunna leda till en effektivare likemedels-
hantering och dirmed minskad resursitgidng inom hilso- och sjuk-
varden, och kanske framfér allt inom kommunal omsorg. Samtidigt
finns det en brist pd evidens rorande tjinstens effekter. Nackdelar
som nimnts ir bla. risken for att likemedelsbehandlingar inte
omprovas tillrickligt ofta och de problem som kan uppstd vid stor-
ningar av produktion och leveranser.

Utredningen inledde arbetet med denna friga redan hésten
2011, efter det att dppenvirdsapoteksmarknaden hade konkurrens-
utsatts men innan nya aktorer tritt in pd dosmarknaden. Under
utredningstiden har dosmarknaden genomgitt stora férindringar.
Landstingen har genomfért upphandlingar och nya dosproducenter
har tagit 6ver ansvaret fo6r dosverksamhet. Férindringar har dven
skett vad giller ordinationsverktyg (Pascal) samt nir det giller
register och tjinster som E-hilsomyndigheten tillhandah8ller. De
forsta upphandlingsperioderna 16per snart ut och utredningen har
uppmirksammats pd att byte av dosaktérer kommer att bli aktuellt
1 vissa landsting. Det finns ocksd ett intresse frin landstingen att
handla upp dostjinster for sluten vird och sddan upphandling har
dven genomforts.

De nya dosproducenterna ir éppenvirdsapoteksaktdrer som sir-
skilt inriktar sig pd dos, men som dven hanterar likemedel 1 helfor-
packning (dvs. expediering av originalférpackningar till patienten).
Foérindringar av omfattning, 16nsamhet m.m. pd dosmarknaden kan
1 sin tur pdverka marknaden fér 6vriga Sppenvirdsapotek, vilken
fortfarande ir under utveckling och férindring.

I dag giller samma prismodell f6r dosdispenserade likemedel
som for de som expedieras 1 originalférpackning, inklusive berik-
ningen av handelsmarginalen och kraven p4 att likemedel ska bytas
ut under vissa forutsittningar. Tillimpningen av regelverket tycks
fungera mindre vil pd dosapoteken och det ir ocksa tydligt att for-
utsittningarna markant skiljer sig frdn de som giller for hante-
ringen av andra likemedel pd 6ppenvirdsapoteken. Det finns dirfor
skil att se over vad som ska gilla f6r dosdispenserade likemedel i
detta avseende.
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Utredningen har foljt dosmarknadens utveckling och har 16p-
ande inhimtat nya kunskaper och erfarenheter frin den omstill-
ning som skett. Framvixten av nya strukturer har medfért att
utredningen har prévat olika sitt att angripa frigorna 1 uppdraget
och omprévat dessa utifrin hur marknaden utvecklats.

Utredningen bedémer att det dr nédvindig att ta hinsyn till den
dosmarknad som finns i dag. Genomférda upphandlingar innebir
att det krivs god framforhdllning och viss forsiktighet om forut-
sittningarna ska forindras.

Mainga olika aktdrer berors av verksamheten och det finns manga
grundfrdgor dir incitamentsstrukturen inte dr tydlig. Exempel pd
detta ir t.ex. ansvarsférdelningen mellan kommuner och landsting
och 1 vilken omfattning eller foér vilka patientgrupper dos-
dispensering bor anvindas. Dessa frigor, som ir av stor vikt for
efterfrigan pd dosdispensering, har inte ingdtt 1 utredningens
uppdrag. Det innebir dock inte att dessa frigor ir av mindre betyd-
else. Om tex. nya utvirderingar eller andra faktorer péverkar
anvindningen av maskinell dosdispensering kan marknaden och
dess forutsittningar behova granskas pd nytt.

6.1.4  Sarskilt om prissattning av sarlidkemedel

Aven prissittningen av sirlikemedel har ingdtt i utredningens upp-
drag sedan 2011. Fokus fér diskussionen var di frimst de likeme-
del som definieras som sirlikemedel. Under de dr som férflutit
sedan dess har likemedelsutvecklingen 1 viss min dndrat inriktning
med utveckling mot mer individualiserade likemedel. Inledningsvis
ir dessa ofta godkinda for begrinsade patientgrupper men med ett
potentiellt bredare anvindningsomride.

Prioriteringcentrum vid Link&pings universitet limnade p3
utredningens uppdrag en rapport redan under vdren 2012 i sam-
band med det forsta delbetinkandet. Prioriteringscentrum analyse-
rade 1 den rapporten den etiska plattformen och regleringen av
likemedelsférmanerna. I rapporten drog forfattarna slutsatsen att
samhillet dr berett att betala mer per hilsovinst f6r likemedel rik-
tade till mycket sillsynta och svira sjukdomstillstdnd. Utredningen
framholl d& att det fanns skil att 6verviga en sirskild behandling av
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sddana likemedel 1 prissittningshinseende och avsdg att dterkomma
med forslag i ett senare skede.

Prioriteringscentrum har nu infér slutbetinkandet pd utred-
ningens uppdrag uppdaterat och utvecklat de delar av rapporten
som berdr principer for prioritering av likemedel for behandling av
sillsynta sjukdomstillstdnd och formerna fér beslut och uppftolj-
ning. Utredningen kan konstatera att sirlikemedelsbegreppet inte
ir en idealisk utgdngspunkt. Det finns heller ingen skyldighet for
samhillet att std f6r en hogre kostnad in annars pd grund av att ett
likemedel har fitt sirlikemedelsstatus. Problemet bestir snarare
mer generellt av likemedel for mycket smd patientgrupper med
allvarliga sjukdomstillstdnd som betingar mycket héga kostnader.

I dag har likemedel mot sillsynta och svira sjukdomstillstdnd
en relativt begrinsad effekt pd likemedelsbudgeten, men det finns
tecken pd att detta ir pd vdg att indras. Det dr onskvirt med en
langsiktigt hillbar 16sning som innebir att patienter med svéra
sjukdomstillstdind kan {3 tillgdng till effektiv behandling som ir
likvirdig over hela landet, oavsett vilket landsting man tillhér, sam-
tidigt som kostnaderna hills pd en rimlig nivi.

Frigan om subventionering och prissittning av sirlikemedel ir
komplex eftersom den inrymmer ménga etiska aspekter. En hante-
ring som nirmar foretagen och sjukvirdshuvudminnen till varan-
dra dr dirfor att foredra. Mélet for bade aktorer och den arena och
gemensamma plattform som TLV tillhandahiller ir detsamma; att
bereda patienterna adekvat vird. Utredningens forslag avser att
forstirka den mojligheten inom likemedelsférmanernas ram.
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7.1 Utredningens uppdrag

Utredningen har genom kommittédirektivet (2011:55) i uppdrag
att se Over den rittsliga reglering som giller vid maskinell
dosdispensering av likemedel till patienter 1 &ppen och sluten vird i
Sverige.

Syftet med &versynen ir att utforma ett regelverk och andra
itgirder som stadkommer

e god tillginglighet till dosdispenserade likemedel,
e en siker och indamailsenlig likemedelsanvindning,

e goda forutsittningar for en vil fungerande konkurrens pd hela
apoteksmarknaden, och

e s langt det ir mojligt goda forutsittningar f6r bdde smé och
stora aktdrer att verka pd likvirdiga villkor.

Det konstateras vidare 1 direktivet att frigor som ror prissittning
av dosdispenseringstjinsterna och de likemedel som dispenseras
har stor betydelse.

I uppdraget ingdr bl.a. att analysera om det finns en skyldighet
att tillita aktorer i utlandet att bedriva maskinell dosdispensering
av likemedel till patienter 1 Sverige. Om utredningen kommer fram
till att det inte finns nigon sidan skyldighet ska utredningen ta
stillning till om det dnd4 ir limpligt att det finns mojligheter till
detta. I detta sammanhang ska utredaren ocksd analysera hur det
paverkar likemedelsformanssystemet, sirskilt bestimmelserna om
utbyte av likemedel.
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I direktivet ges vidare foljande anvisningar for utredningen.
Utredningens férslag ska grunda sig pa analyser av nuvarande kon-
kurrensférhillanden pd den svenska marknaden f6r maskinell dos-
dispensering av likemedel till patienter 1 6ppen och sluten vird.
Utredningen ska sirskilt beakta hur den maskinella dosdis-
pensering som avser patienter 1 6ppen vard paverkar marknaden for
oppenvardsapotek samt hur likemedelsférménssystemet, sirskilt
bestimmelserna om utbyte, piverkas.

De forfattningsforslag och andra férslag som behovs for att
skapa ett indamailsenligt regelsystem och en vil fungerande kon-
kurrens ska limnas. Regelsystemet ska utformas med sirskilt
beaktande av

e de uppgifter Apotekens Service AB har att utféra (i dag E-hilso-
myndigheten),

e tillgodoseende av enskildas integritetsintressen, och

e de olika offentliga intressen som giller for likemedelsforsorj-
ning och likemedelshantering inom hilso- och sjukvirden samt

for handel med likemedel.

7.2 Vad ar dosdispensering?

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

Maskinell dosdispensering férekommer oftast 1 form av multi-
dos. Multidos innebir att ett antal tabletter eller kapslar, avsedda
for en viss patient, tas ut ur sin originalférpackning och ompackas
till en dospdse, som ir mirkt med uppgifter om de likemedel som
finns i pdsen. I 1 kap. 4 § Likemedelsverkets foreskrifter om maskinell
dosverksamhet (LVFS 2010:9) anges att med maskinell dosverk-
samhet avses ett samlingsbegrepp foér samtliga arbetsmoment som ir
att hinfora till hantering av likemedel och dokumentation i1 sam-
band med hantering av dosrecept samt dosdispensering och
expedition av likemedel frin enhet f6r maskinell dosverksamhet.

Eftersom landstingen upphandlar flera tjinster vid upphandling
av likemedel som dr maskinellt dosdispenserade brukar allt detta
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sammantaget kallas fér dostjinst. Begreppet dostjinst ir inte
definierat 1 nigon férfattning, men anvinds bla. i ett regerings-
beslut om uppdrag till Likemedelsverket att utvirdera dostjinsten
(S2011/5886/FST). Likemedelsverket anvinder i1 sin rapport om
utvirderingen' ordet dostjinst i betydelsen en tjinst som tillhanda-
hiller maskinellt dosdispenserade likemedel fér 6ppen vird, med
tillhérande system for ordination och dispensering av likemedel i
originalférpackningar. Hir gors alltsd en begrinsning till den 6ppna
virden.

I diskussioner kring maskinell dosdispensering anvinds ofta
begreppet dosapotek. Aven om s.k. dosapotek inte ir definierat i
nigon férfattning har utredningen valt att anvinda det 1 redovis-
ningen 1 detta betinkande. Med dosapotek avses nedan &ppen-
virdsapotek dir det bedrivs maskinell dosdispensering.

Samtliga dosapotek har ett oppenvérdsapotekstillstind och ett
tillstdnd att bedriva maskinell dosdispensering. Tillstinden avser
dock olika verksamheter hos apoteken.

I Sverige forekommer maskinell dosdispensering 1 bide sluten
och 6ppen vard. I den slutna virden ir verksamheten dock av liten
omfattning.

Dosdispensering utgor i den del det utgér ompackning en form
av tillverkning enligt gillande ritt, se avsnitt 7.3.1.

7.3 Géllande ratt

Om inget annat anges giller de bestimmelser om maskinell dosdis-
pensering som redovisas nedan for bdde 6ppen och sluten vérd.

7.3.1  Maskinell dosdispensering ar tillverkning
Likemedelslagen

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden reglerades
maskinell dosdispensering i lagen (2009:366) om handel med like-
medel. Dessforinnan var denna verksamhet inte reglerad 1 nigon
storre omfattning (se prop. 2008/98:145 s. 163). I forarbetena till

! Likemedelsverket, rapport Utvirdering av dostjinsten, 2013-02-28.
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de nya bestimmelserna uttalades att enligt likemedelslagen
(1992:856) utgdér ompackning av likemedel eller mellanprodukter
tillverkning. Maskinell dosdispensering innebir bl.a. ompackning
av likemedel och den del av verksamheten som bestdr i ompackning
utgor alltsd tillverkning enligt likemedelslagen (prop. 2008/2009:145
s. 163). Den nuvarande lagstiftningen utgdr siledes frin att maskinell
dosdispensering utgor tillverkning. I 15§ andra stycket like-
medelslagen anges att tillverkning ska dga rum 1 indamailsenliga
lokaler och utféras med hjilp av indamaélsenlig utrustning. En sak-
kunnig med tillricklig kompetens och tillrickligt inflytande ska se
till att kraven pd likemedlens och mellanprodukternas kvalitet och
sikerhet uppfylls.

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

Den som yrkesmissigt tz/lverkar, importerar, siljer, transporterar,
forvarar eller pd annat sitt yrkesmaissigt hanterar likemedel ska
enligt 19 § vidta de 4tgirder och i dvrigt iaktta sidan forsiktighet
som behovs for att hindra att likemedlen skadar minniskor,
egendom eller miljo samt se till att likemedlens kvalitet inte for-
samras.

Regeringen fir enligt 29 § besluta om ytterligare foreskrifter
som behovs for att skydda minniskors eller djurs hilsa eller miljén
eller overlita till Likemedelsverket att besluta om sidana fére-
skrifter.

Det kan noteras att det dven férekommer manuell dosdis-
pensering. Utredningens uppdrag omfattar dock endast maskinell
dosdispensering.

7.3.2 Vem far bedriva maskinell dosdispensering?
Lag och forordning om handel med likemedel

Av 6 kap. 1§ lagen (2009:366) om handel med likemedel framgir
att det krivs tillstind av Likemedelsverket for att bedriva maskinell
dosdispensering pd 6ppenvirdsapotek. Ett tillstdind fir beviljas
endast den som visar att den har férutsittningar att uppfylla kraven
1 15 § andra stycket likemedelslagen (1992:859). Ett tillstdnd ska
avse ett visst dppenvdrdsapotek och gilla tills vidare.
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I diskussioner kring maskinell dosdispensering anvinds, som
dven nimnts i avsnitt 7.2, ofta begreppet dosapotek. Aven om s.k.
dosapotek inte dr definierat i ngon forfattning har utredningen
valt att anvinda det i redovisningen i detta betinkande. Med dos-
apotek avses i detta betinkande dppenvirdsapotek dir det bedrivs
maskinell dosdispensering.

Enligt 8 kap. 4 § lagen om handel med likemedel fir ett tillstdnd
att bedriva maskinell dosdispensering terkallas.

Likemedelsverket har tllsyn &6ver efterlevnaden av lagen
(2009:366) om handel med likemedel och av de foreskrifter och vill-
kor som har meddelats 1 anslutning till lagen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela de ytterligare foreskrifter om handel med likemedel som
behovs till skydd f6r minniskors och djurs liv eller hilsa samt foér
miljon. Regeringen har med st6d av detta bemyndigande meddelat
kompletterande foreskrifter 1 férordningen (2009:659) om handel
med likemedel. Enligt 5 § férordningen om handel med likemedel
ska den som anséker om tllstdind att bedriva maskinell dos-
dispensering pd dppenvérdsapotek enligt 6 kap. 1 § lagen om handel
med likemedel betala ansékningsavgift med 25 000 kronor per till-
stind. Den som innehar ett sddant tillstdnd ska betala rsavgift med
17 000 kronor per tillstdnd.

Likemedelsverket fir enligt 14 § 8 férordningen (2009:659) om
handel med likemedel meddela foreskrifter om handel med like-
medel som behovs for att skydda minniskors och djurs liv eller
hilsa samt miljon. Likemedelsverket fir dirutéver enligt 15§ 1
férordningen meddela ytterligare foreskrifter om verkstilligheten
av lagen.

Detalj- och partihandel

Eftersom det endast ir ppenvardsapotek som fir bedriva maskinell
dosdispensering 1 6ppen vird ir det av intresse att hir beskriva de
regler som giller f6r dppenvirdsapoteken. Av 2 kap. 1§ lagen
(2009:366) om handel med likemedel framgér att det krivs tillstind
av Likemedelsverket for att f bedriva detaljhandel med likemedel
till konsument. En inrittning som har beviljats detaljhandels-
tillstdnd benimns dppenvardsapotek. Den som bedriver maskinell
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dosdispensering fir dirfor silja dosdispenserade likemedel till kon-
sument. For att erhdlla och behdlla éppenvirdsapotekstillstindet
krivs att apoteken féljer de krav som anges i 2 kap. 6 § lagen om
handel med likemedel, bla. att tillhandah8lla samtliga férordnande
likemedel, och samtliga férordnande varor som omfattas av like-
medelsférmanerna. Tillhandah&llandeskyldigheten preciseras nirmare
1 9§ férordningen om handel med likemedel som bl.a. anger att
likemedlen ska tillhandahillas inom 24 timmar med vissa undantag.
Nigot uttryckligt undantag fér likemedlen som behover dos-
dispenseras finns dock inte.

Av 3 kap. 1§ lagen om handel med likemedel framgdr att det
krivs tillstdnd av Likemedelsverket for att bedriva partihandel med
likemedel. Med partihandel avses verksamhet som innefattar anskaff-
ning, innehav, export, leverans eller sidan forsiljning av likemedel
som inte dr att anse som detaljhandel (1 kap. 4 § lagen om handel
med likemedel). Har en aktér rict att tillverka likemedel anses det
1 tillverkningstillstdndet ingd en rittighet att dven bedriva parti-
handel med det aktuella likemedlet enligt 3 kap. 1§ lagen om
handel med likemedel.

Av 4 kap. 1§ forsta stycket lagen om handel med likemedel
framgdr att oppenvirdsapotek fir bedriva detaljhandel med like-
medel till sjukvdrdshuvudman, sjukhus och annan sjukvirdsinritt-
ning samt den som ir behérig att férordna likemedel. Oppenvards-
apotek fir siledes dven silja dosdispenserade likemedel till sjuk-
vérden.

7.3.3  VYtterligare aktorer
Likemedelsverkets foreskrifter

Likemedelsverket har med stéd av bemyndiganden om liv och
hilsa 1 14 § 8 (tidigare punkten 7) férordningen (2009:659) om
handel med likemedel och 10kap. 5§ likemedelsforordningen
(2006:272) meddelat foreskrifter om maskinell dosverksamhet
(LVFS 2010:9). Av 1 kap. 2 § (LVFS 2010:9) framgir att maskinell
dosverksamhet fir bedrivas efter tillstdnd av Likemedelsverket pd
sjukbusapotek och sjukbus eller av sjukvdrdshuvudman och fir tll-
godose behovet av dosdispenserade likemedel 1 sluten vird inom
den egna verksamheten.
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7.3.4  Krav pa dosaktérer
Likemedelsverkets foreskrifter

I Likemedelsverkets foreskrifter finns bestimmelser om ansékan
om tillstdnd till maskinell dosdispensering och vilka krav som giller
vid dosdispenseringen t.ex. rérande god tillverkningssed, personal,
organisation och lokaler. Av 3 kap. 3 § LVFS 2010:9 framgdr att
fore dosdispenseringen ska en rimlighetsbedémning av férord-
nandet av ingdende likemedel géras av farmaceut. Bedémningen
ska utgd frin det underlag som finns tillgingligt pd enheten fér
dosverksamhet. Av underlaget ska framgd om férordnandet utgérs
av dosrecept eller av annan ordinationshandling.

Den maskinella dosdispenseringen ska bedrivas enligt god till-
verkningssed (3 kap. 1 § LVFS 2010:9). Likemedlen f6r den 6ppna
varden dispenseras som regel for upp till tvd veckors forbrukning, 1
undantagsfall {6r en vecka. Denna tidsperiod ir 1 dag inte reglerad 1
ndgon forfattning utan har valts di likemedel ibland bara har en
mdnads hillbarhet utanfér sin originalférpackning. Ofta dr det
patienter som har méinga ordinationsindringar eller t.ex. miss-
bruksproblem som fir likemedel f6r en vecka 1 taget.

De dosférpackningar som framstills vid maskinell dosdis-
pensering méste enligt (LVFS 2010:9) om maskinell dosverksamhet
mirkas. Mirkningen ska bl.a. omfatta patientens namn och fédelse-
data, datum och tidpunkt f6r administreringstillfille samt like-
medlets namn, styrka och dosering. De uppgifter som anvinds vid
mirkningen himtas i huvudsak frin uppgifter i Receptdepd human
och sortiments- och leveranstjinster (SOL) hos E-hilsomyndig-
heten. For dosrekvisitionen 1 sluten vird kan uppgifterna himtas
frdn t.ex. journalen.

Brytningstillstind och ligre krav pd méirkning

Av 3 kap. 5 § LVFS 2010:9 framgir att det krivs brytningstillstdind
for varje likemedel som ska dosdispenseras maskinellt. Brytnings-
tillstdnd meddelas av Likemedelsverket efter ansékan av den som
vill dosdispensera eller av innehavaren av forsiljningstillstindet.
Brytningstillstdind beviljas endast om innehavaren av férsiljnings-
tillstdndet limnar sitt medgivande.
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Eftersom tillverkarens originalférpackning ska brytas stills inte
lika héga krav pd mirkning. Likemedelsverket har med st6d av ett
bemyndigande, om liv och hilsa i den tidigare 17 § likemedelsfor-
ordningen (1992:1752), i dag 10 kap. 5 § likemedelsférordningen
(2006:272), meddelat foreskrifter om mirkning och bipacksedlar
for likemedel (LVFS 2005:11). Av LVFS 2005:11 foljer att for-
packningar som tillhandahills fér apotekens dosdispensering och
som uteslutande anvinds i detta sammanhang inte behover ha
samma fullstindiga mirkning som krivs fér andra likemedel.

Med andra ord godkinner Likemedelsverket i dessa fall en enklare
mirkning av originalférpackningarna och att bipacksedeln inte
behover ingd 1 forpackningen. Tandvirds- och likemedelsférméans-
verket (TLV) har uppmirksammat utredningen pi att en grund-
liggande forutsittning for att komma till ritta med dagens problem
med doslikemedel i systemet {6r periodens vara ir att det gir att se
vilka likemedelsforpackningar som inte kan siljas direkt till patient
utan enbart fir dosdispenseras eller hanteras av medicinskt utbildad
personal. Problem uppstdr nir det giller likemedel som saknar full-
stindig bipacksedel och som inte fir expedieras pid 6ppenvirds-
apotek. Forpackningen dr dock enligt Likemedelsverket alltid
mirkt med att den endast fir anvindas till dosdispensering. Like-
medelsverket ligger in information om detta i Nationellt produkt-
register for likemedel (NPL) nir uppgiften finns i1 likemedlets
produktresumé (SPC). Det har emellertid di ibland inte framgdtt
om likemedlet ir avsett f6r dosdispensering. Sedan maj 2014 har
Likemedelsverket kunna ligga in informationen efter att ha
inhimtat den frin Likemedelsindustriféreningen (LIF) enligt lista
som LIF tagit fram i samarbete med féretagen. Avsikten ir att LIF
ska uppdatera listan efterhand. Enligt TLV behoéver dock NPL
kompletteras med sokbara uppgifter om vilka likemedel som
enbart ir avsedda fér dosdispensering, dvs. saknar bipacksedel.
Uppgifter i fritext om att likemedlet ir avsett att dosdispenseras ir
inte tillrickligt f6r att TLV ska kunna sortera bort dessa likemedel
frin det vanliga periodens vara-systemet.
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Vilka likemedel far dosdispenseras?

I 3kap. (LVFS 2010:9) anges vilka likemedel som fir dos-
dispenseras. Av bestimmelserna framgir att endast likemedel i
fasta beredningar (tabletter och liknande) fir dosdispenseras, om
likemedlet dr avsett att sviljas helt och om likemedlet 1 6vrigt
limpar sig for dosdispensering. Likemedlet ska ocksd kunna for-
varas utanfor originalférpackningen under den foérbrukningstid
som dosdispenseringen omfattar, dvs. frin att forpackningen
oppnas pd apoteket till att patienten tar likemedlet. Detta krav
medfér att tabletter som idr fukt- eller ljuskinsliga inte far
dispenseras. Det anges ocksd att dosdispensering ska ske 1 sd nira
anslutning till anvindningen att likemedlets lingsta férvaringstid
utanfor originalférpackningen enligt brytningstillstdndet inte dver-
skrids. Vad giller delning av tablett infér dosdispensering far det
ske efter bedémning av farmaceut och om tekniska férutsittningar
finns. Av foreskrifterna framgdr ocksd att det 1 lokalerna inte fir
bedrivas annat arbete som kan medféra férvixling, kontamination
eller férindring av likemedel som dosdispenseras (5 kap. 3 §). Aven
likemedel som klassificeras som narkotika far dosdispenseras.

En férutsittning for att ett likemedel ska kunna dosdispenseras
ir att tablettens eller kapselns form ir sddan att den inte fastnar i
maskinen eller litt gir sénder. De likemedel som av olika skil inte
kan dosdispenseras, t.ex. 6gondroppar och salvor m.m. och like-
medel som ska tas vid behov, tillhandahills 1 stillet 1 originalfor-
packningar (helférpackningar).

Det ir inte bara godkinda likemedel som dispenseras utan dven
licenslikemedel fir dispenseras om det finns en beviljad licens.
Dessa likemedel dispenseras dock 1 en s.k. conveyor-bricka och
inte 1 de vanliga kassetterna fér dosdispensering (pd motsvarande
sitt som for godkinda likemedel som saknar brytningstillstind).

Sortimentet hos dosaktdren styrs framfér allt av férskrivnings-
monstret 1 omridet som apoteket forsorjer med dostjinster. De
dosmaskiner som anvinds i dag rymmer upp till 400 kassetter. Vid
de genomfoérda upphandlingarna har féljande krav stillts: Kapacitet
ska finnas att maskinellt eller via conveyor-brickor ha méjlighet att
dosdispensera minst 400 preparat. Leverantoren ska &ta sig att i
samrdd med landstingen striva efter konsensus mellan likemedels-
kommittéernas terapirekommendationer och sortimentet i dos-
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maskinerna. Det framgdr ocksd att koparen, dvs. landstinget, har
slutordet i val av sortiment.

Forordnande och utlimnande

Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande
och utlimnande av likemedel och teknisk sprit (receptféreskrift-
erna), giller 1 tllimpliga delar fér maskinell dosdispensering.
Receptforeskrifterna anger bl.a. vilka likemedel som méste férord-
nas for att i limnas ut frin 6ppenvérdsapotek. Hir nimns recept-
belagda likemedel samt icke-godkinda likemedel som t.ex. licens-
likemedel, extemporelikemedel och lagerberedningar, med vissa
undantag. Maskinellt dosdispenserade likemedel nimns inte pa listan
pd likemedel som méiste férordnas. Eftersom de flesta maskinellt
dosdispenserade likemedlen ir receptbelagda krivs dock recept
eller rekvisition.

I receptféreskrifterna anges bl.a. vad som giller vid expedition
av ett likemedel pd ett oppenvirdsapotek. Expedition definieras
som firdigstillande och utlimnande av ett likemedel. Med firdig-
stillande avses enligt foreskrifterna forfattningsmissig, farma-
kologisk samt teknisk kontroll av likemedlet infér utlimnande frin
oppenvérdsapotek.

Receptforeskrifterna innehdller ytterligare definitioner som
anknyter till dosdispensering. Med dosrecept avses recept som
anvinds vid férskrivning av likemedel till patient som fir dosdis-
penserade likemedel.

Krav pa utbyte f6r 6ppenvirdsapotek

I 21§ forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m. finns bestimmelser om att ett ppenvirdsapotek ska byta ut
ett likemedel som har férskrivits inom likemedelsférmdnerna mot
det tllgingliga likemedel inom férmanerna som det ir utbytbart
mot och som har ligst faststillt férsiljningspris. Vad som avses
med tillgingliga likemedel definieras 1 TLV:s foreskrifter och all-
minna rid. Vilka likemedel som, pd produktniva, ir utbytbara mot
varandra beslutas av Likemedelsverket. Varje minad anger TLV
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vilket av de utbytbara och tillgingliga likemedlen som har ligst pris
och som blir s kallad periodens vara.

I 21 § andra stycket lagen om likemedelsférméner m.m. finns
dven krav pd utbyte nir det enbart finns utbytbarhet mellan det
forskrivna likemedlet och ett eller flera av dess parallellimporterade
likemedel. Apoteket ir d& bara skyldigt att vilja ngot av de like-
medel som ir billigare dn det f6rskrivna likemedlet.

I 21 § tredje stycket samma lag finns dock bestimmelser om nir
ett likemedel inte f&r bytas ut 1 vissa fall. Som exempel kan nimnas
att forskrivaren motsitter sig utbyte eller att patienten viljer att
betala f6r likemedlet.

Eftersom dosaktodrerna i den 6ppna varden ir 6ppenvirdsapotek
omfattas de av bestimmelserna om utbyte. Kravet pa utbyte giller
diremot inte for sjukhusapotek och sjukhus eller for sjukvirds-
huvudman eftersom 21§ lagen om likemedelsférmaner endast
anger att dppenvardsapotek omfattas av bestimmelsen.

7.3.5 Bestimmelser om information

Av 21 § likemedelslagen (1992:859) framgir att sddan information
om likemedel som har sirskild betydelse for att forebygga skada
eller for att frimja en indamadlsenlig anvindning av likemedel ska
limnas skriftligen nir ett likemedel limnas ut till konsumenten.

Av 2 kap. 6§ 11 lagen (2009:366) om handel med likemedel
framgdr att dppenvirdsapoteken ska tillhandahilla individuell och
producentoberoende information och ridgivning om likemedel,
likemedelsanvindning och egenvérd till konsumenter samt se till
att informationen och rdgivningen endast limnas av personal med
tillricklig kompetens for uppgiften.

I Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om férord-
nande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit, finns dven
bestimmelser om information till patienten, t.ex. att apoteks-
personalen, genom att ge individuellt anpassad information, ska s&
l&ngt det ir mojligt férvissa sig om att patienten kan anvinda like-
medlet pd ritt sitt.

Av Likemedelsverkets foreskrifter om maskinell dosdispensering
(LVES 2010:9) foljer att till de dosdispenserade likemedlen ska
fogas erforderlig skriftlig patientinformation.
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7.3.6  Krav pa vardgivare

Patientsikerhetslagen (2010:659), PSL, innehiller bestimmelser
om vérdgivares skyldighet att bedriva ett systematiskt patientsiker-
hetsarbete. Med virdgivare avses enligt 3 § denna lag statlig myn-
dighet, landsting och kommun 1 friga om sidan hilso- och sjukvard
som myndigheten, landstinget eller kommunen har ansvar for samt
annan juridisk person eller enskild niringsidkare som bedriver hilso-
och sjukvird. Med hilso- och sjukvird avses enligt 2 § patientsiker-
hetslagen bl.a. verksamhet som omfattas av lagen (2009:366) om
detaljhandel med likemedel. Enligt patientsikerhetslagen omfattar
definitionen av virdgivare siledes dven dosapotek som bedriver
detaljhandel med likemedel.

Landsting fir sluta avtal med annan om att utféra uppgifter som
landstingen ansvarar for. Landstinget ska d& ange de villkor som
giller f6r 6verlimnandet av uppgiften. Inspektionen fér vird och
omsorg (IVO) har i flera av sina tillsynsbeslut (se t.ex. IVO:s
beslut Dnr 8.5-37446/2013 eller Dnr 8.5-37429/2013) pekat pd
foljande bestimmelser som vardgivare ska folja:

e 22,28 och 31 §§ hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), HSL,

e 2kap. 1§ Socialstyrelsens féreskrifter (SOSFS 2008:14) om
informationshantering och journalféring 1 hilso- och sjuk-
virden,

e 3 kap. 1-3, 5 och 10 §§ patientsikerhetslagen (2010:659), och

e 3kap. 1-3 §§, 4kap. 2 och 68§, 5kap. 1-3 och 6-88§§
Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2011:9)
om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete.

Av bestimmelser 1 HSL och PSL framgir att virdgivaren ska
planera, leda och kontrollera sin verksamhet pd ett sitt som leder
till att lagens krav pd god och siker vird uppritthills. Vidare fram-
gdr bl.a. att kvaliteten fortldpande ska utvecklas och sikras, samt
att verksamheten ska vara organiserad si att den tillgodoser hog
patientsikerhet och god kvalitet i virden.

Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rdd om lednings-
system for systematiskt kvalitetsarbete stiller krav pd virdgivaren
att ha ett ledningssystem for verksamheten som utvecklar och
sikrar verksamhetens kvalitet. Virdgivaren ska goéra riskanalyser,
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egenkontroller, utredningar av avvikelser, analyser samt forbitt-
rande 3tgirder i verksamheten samt 1 processer och rutiner. Om en
verksamhet inte nr upp till krav och mél i lagar och féreskrifter dr
det en avvikelse som verksamheten mdiste hantera. Identifierade
avvikelser ska dtgirdas. Processer och rutiner ska ses 6ver sd att den
som bedriver verksamheten kan sikerstilla att en intriffad avvikelse
inte intriffar igen.

7.3.7 Lakemedelsforsidkringen och patientskadelagen

Vid dosdispensering bér man skilja pd skador orsakade av like-
medlet och skador orsakade av hanteringen. Vad giller skador
orsakade av likemedlet omfattas de av Likemedelsférsikringen om
det levererande foretaget ir medlem 1 Likemedelsforsikringen.

Den som drabbas av patientskada i samband med hilso- och
sjukvdrd 1 Sverige kan 1 vissa fall fi ersittning enligt patientskade-
lagen (1996:799). Enligt 5 § patientskadelagen avses med hilso- och
sjukvdrd bl.a. verksamhet inom detaljhandel med likemedel, under
forutsittning att det dr friga om verksamhet som utévas av personal
som omfattas av 1 kap. 4 § patientsikerhetslagen (2010:659). I och
med att den dosdispensering som sker 1 dag huvudsakligen bedrivs
pad Oppenvirdsapotek av apotekspersonal torde patientskadelagen
vara tillimplig. Enligt 6 § patientskadelagen limnas ersittning for
personskada pd patient om det foreligger dvervigande sannolikhet
for att skadan dr orsakad av

1. undersokning, vird, behandling eller liknande &tgird under
forutsittning att skadan kunnat undvikas antingen genom ett
annat utférande av det valda férfarandet eller genom val av ett
annat tillgingligt foérfarande som enligt en bedémning i
efterhand frin medicinsk synpunkt skulle ha tillgodosett
virdbehovet pd ett mindre riskfyllt sitt,

2. fel hos medicinteknisk produkt eller sjukvirdsutrustning
anvind vid undersokning, vird, behandling eller liknande
dtgird eller felaktig hantering dirav,

3. felaktig diagnostisering,

4. overforing av smittimne som lett till infektion i samband med
undersokning, vird, behandling eller liknande 4tgird,
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5. olycksfall i samband med undersékning, vird, behandling eller
liknande 4tgird eller under sjuktransport eller 1 samband med
brand eller annan skada pd virdlokaler eller utrustning, eller

6. forordnande eller utlimnande av likemedel i strid med fore-
skrifter eller anvisningar.

7.3.8 Producentansvar

I kommittédirektivet nimns att 6ppenvirdsapoteken ir skyldiga
att, utan ersittning, ta emot avfall som utgérs av likemedel och
som uppkommit hos hushdll och som limnas in till apoteket av all-
minheten. I dppenvirdsapotekens ansvar ingdr iven att limna
information till allminheten om varfér likemedel ska limnas in foér
kassation och var detta kan ske (se prop. 2008/09:145 s. 128 och
férordningen (2009:1031) om producentansvar for likemedel).
Detta giller givetvis dven de dosapotek som ir éppenvirdsapotek,
dvs. 1 dagsliget samtliga dosapotek. Allminheten kan limna in
likemedel oavsett var de ir kopta.

7.3.9 Tystnadsplikt och behandling av personuppgifter

For éppenvirdsapotekens (dvs. dven fér dosapotekens) personal
giller patientsikerhetslagens (2010:659) bestimmelser om tyst-
nadsplikt. Bestimmelserna giller for den personal som har legiti-
mation fér yrke inom hilso- och sjukvirden, sdsom exempelvis
legitimerade apotekare och receptarier. De giller ocksd f6r den
apotekspersonal som tillverkar eller expedierar likemedel eller
limnar rdd och upplysningar.

For oppenvédrdsapotekens  personuppgiftsbehandling  giller
apoteksdatalagen (2009:367). I denna lag finns krav pd att person-
uppgifter ska behandlas s& att den enskildes integritet respekteras.
Dokumenterade personuppgifter ska hanteras och forvaras s att
obehériga inte far tillgdng till dem. Lagen anger ocksd bl.a. f6r vilka
indamadl personuppgifterna fir behandlas, vilka s6kbegrepp som fir
anvindas och vilken information som den enskilde har ritt till
enligt lagen. I den mén reglering saknas giller personuppgiftslagen
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(1998:204). Personuppgiftslagen giller fér sjukhusapotek, sjukhus
och sjukvirdshuvudman.

I lagen (1996:1156) om receptregister, finns bestimmelser om
automatiserad behandling av receptregistret hos E-hilsomyndig-
heten. Personuppgifterna i receptregistret fir enligt 6 § 8 behandlas
om det dr nddvindigt for registrering av dosrecept. Behandling av
personuppgifter for registrering av dosrecept fir enligt 6 § andra
stycket, med undantag for registrering av elektroniska recept, endast
ske 1 friga om den som har limnat sitt samtycke till behandlingen. I
11§ regleras direktitkomst till receptregistret. Expedierande
personal pd ett dppenvardsapotek fir ha direktdtkomst till recept-
registret avseende dosrecept. Den som har legitimation fér yrke
inom hilso- och sjukvirden fir ocksd ha direktitkomst till upp-
gifter om dosrecept. Den enskilde fir dessutom ha direktitkomst
tll uppgifter om sig sjilv. E-hilsomyndigheten ska enligt 12§
limna ut uppgifter om dosrecept till 6ppenvirdsapoteken. Myndig-
heten ska dven enligt 13 § limna ut uppgifter om dosrecept till den
som har legitimation fér yrke inom hilso- och sjukvirden och som
i sin verksamhet har behov av sddana uppgifter.

I offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL finns bestim-
melser om begrinsningar i ritten att limna ut uppgifter fér sjukhus-
apotek, sjukhus och sjukvirdshuvudman. Sekretessbestimmelser
till skydd fér enskilds intressen har samlats i lagens femte avdelning

(21-40 kap. OSL).

7.3.10 Tillsyn

Likemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av likemedelslagen
(1992:859) och av lagen (2009:366) om handel med likemedel samt
av de foreskrifter och villkor som har meddelats med stdd av eller i1
anslutning till lagarna.

Hilso- och sjukvirden och dess personal stir enligt 7 kap. 1§
patientsikerhetslagen (2010:659) under tillsyn av Inspektionen for
vird och omsorg (IVO). IVO:s tillsyn omfattar personal som har
legitimation fér yrke inom hilso- och sjukvirden, vilka ir verk-
samma inom detaljhandel med likemedel enligt lagen om handel
med likemedel samt apotekspersonal inom sidan detaljhandel som
tillverkar eller expedierar likemedel eller limnar rdd och upplys-
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ningar. IVO:s tillsyn omfattar dirmed idven personal hos dos-
aktorer.

Tandvirds- och likemedelstormansverket har tillsyn éver kraven
pd utbyte for Oppenvirdsapotek enligt lagen (2002:160) om
likemedelsférmaner m.m.

7.3.11 Offentlig upphandling

Offentlig upphandling regleras av lagen (2007:1091) om offentlig
upphandling (LOU), som i huvudsak bygger pd EU-direktivet
2004/18/EG om offentlig upphandling. De som omfattas av skyl-
digheten att upphandla enligt LOU Kkallas upphandlande myndig-
heter. Dessa dr statliga och kommunala myndigheter, sdsom
beslutande férsamlingar 1 kommuner och landsting, vissa offentligt
styrda organ (t.ex. flertalet kommunala och en del statliga bolag)
och sammanslutningar av en eller flera upphandlande myndigheter
eller ett eller flera offentligt styrda organ. Aven kommunala och
statliga aktiebolag omfattas av begreppet upphandlande myndighet.

Upphandlande myndigheter ska enligt 1 kap. 9 § LOU behandla
leverantorer pd ett likvirdigt och icke-diskriminerande sitt samt
genomfoéra upphandlingar pd ett dppet sitt. Vid upphandlingar ska
dven enligt samma bestimmelse principerna om 6msesidigt erkin-
nande och proportionalitet iakttas.

Principerna om icke-diskriminering, lika behandling, transparens,
proportionalitet och émsesidigt erkinnande har utvecklats i EU-
domstolens praxis (se t.ex. mil C-264/03, Kommissionen mot
Frankrike (REG 2005, s I- 8831), punkterna 32-33).

7.4 Dosmarknaden

I Sverige skedde dosdispensering manuellt pd apoteken under 1980-
talet i s.k. dosbrickor. Nir denna verksamhet blev mer omfattande
investerade Apoteket AB i utrustning fér maskinell dosdis-
pensering. Apoteket AB utvecklade successivt hanteringen och
tjinsten kom att kallas ApoDos.

Apoteket AB var fram till maj/juni 2013 den enda apoteks-
aktoren som bedrev maskinell dosdispensering f6r den 6ppna
virden. Samtliga landsting har nu genomfért upphandlingar av
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maskinell dosdispensering, vilka resulterat 1 att tvd nya aktorer,
Svensk Dos AB och Apotekstjinst AB etablerat sig pd marknaden.
Det var forst efter landstingsupphandlingarna som marknaden blev
konkurrensutsatt 1 praktiken. Sdledes skedde detta ett antal &r efter
att apoteksmarknaden 1 6vrigt omreglerades.

I dag finns det alltsd fyra aktorer som har tillstdnd till maskinell
dosdispensering; Apoteket AB, Svensk Dos, Apotekstjinst och
Sédra Alvsborgs sjukhus i Borss.

Baserat pd det antal patienter med dosférskrivning 2011 som
angetts 1 landstingens upphandlingsunderlag kan utfallet av de
forsta upphandlingarna beskrivas sd att Apotekstjinst AB blivit
dominerande marknadsaktor, 48 procent av dospatienterna, foljt av
Apoteket AB, 42 procent och Svensk Dos AB, 10 procent. Berik-
nas marknadsandelar utifrdn total {6rsiljning av dosférskrivna like-
medel 2012, dvs. sivil dosdispenserade som likemedel levererade i
hel foérpackning (totalt 2 013 miljoner kronor) blir marknads-
andelarna f6r Apotekstjinst AB 49 procent, Apoteket AB 42 pro-
cent och Svensk Dos AB 9 procent.

I juni 2014 hade ingen forindring skett angdende verksamma
aktorer 1 landstingen. D3 inga senare uppgifter om antal patienter
med dosférskrivning finns att tillgd antas marknadsandelarna sett
till antal patienter vara oférindrade mellan &ren 2012 och 2013.
Beriknas marknadsandelar istillet utifrén den totala foérsiljningen
av dosforskrivna likemedel 2013 (totalt 2 193 miljoner kronor) blir
marknadsandelarna liksom tidigare f6r Apotekstjinst AB, 48,6 pro-
cent, Apoteket AB, 41,9 procent och Svensk Dos AB, 9,5 procent.
I diagrammet nedan visas férdelningen med siffror avrundade
uppdt (dirav 101 procent totalt).

327



Maskinell dosdispensering — bakgrund och nuldge SOU 2014:87

Diagram 7.1 Marknadsandelar per dosaktér utifran forsiljning av
dosforskrivna lakemedel 2012 och 2013

2012 2013
10%

- Apoteket AB
- Apotekstjanst AB

42%
[ ]svensk Dos AB

42%

49%

Kélla: Concise.

I upphandlingarna har ersittningen for att dispensera maskinellt,
den s.k. dospengen, faststillts. Denna ersittning betalas per patient
och dag. Landstingen har i upphandlingarna valt att g8 samman i
s.k. kluster, férutom Region Skine, som har gjort en egen upphand-
ling. Blekinge, Jonkoping, Kalmar, Kronoberg och Ostergétland har
gatt samman i ett kluster (BJKKO). Ett annat kluster utgors av den
s3 kallade 7-klévern — Sérmland, Orebro, Virmland, Dalarna,
Givleborg, Uppsala och Vistmanland. Stockholm har upphandlat
dos tillsammans med Gotland och den tidigare TioHundra-
nimnden i Norrtilje. Landstingen i Norrland har ocksg gétt ihop i
ett kluster. Sammanlagt finns det sex olika kluster som upphandlar
dostjinster.

Dospengen skiljer sig &t mellan olika kluster och ir som ligst
1,74 kronor per patient och dag och som hogst 4,19 kronor. Detta
kan jimféras med den ersittning pd 6,20 kronor per patient och
dag som landstingen tidigare betalat f6r dostjinsten till Apoteket
AB.

Utover dospengen erhiller dosaktéren handelsmarginalen® for
dosforskrivna likemedel, sivil dosférpackade som i helférpack-
ning. Handelsmarginalen pd aggregerad nivd ir 1 genomsnitt 18 pro-
cent. Beriknas 1 stillet handelsmarginalen p& varunummernivi

% Se avsnitt 7.6.6 fér en nirmare beskrivning av handelsmarginalen.
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baserad pd prisdata frin MEDPrice ir handelsmarginalen i genom-
snitt 16,55 procent for dosaktdrernas likemedelsforsiljning. Den
totala marginalen 2012 var 1 storleksordningen 318 miljoner kronor
for dosforskrivna likemedel. Dospengen beriknad pd aktuell ersitt-
ning enligt upphandlingar och pd antalet patienter frén 2011 som
angivits 1 upphandlingsunderlagen utgér 1 storleksordningen 226
miljoner kronor. Diagrammet nedan illustrerar férdelning mellan
handelsmarginal och dospeng. Totala intikter uppskattas till 545
miljoner kronor.

Diagram 7.2 Foérdelning av intdkter pa dosmarknaden

M Marginal, dosdispenserade
lakemedel

® Marginal, helférpackade
lakemedel

42%

W Marginal, hjdlpmedel

Dospeng, total

0%

25%

Kalla: Landstingens upphandlingsunderlag, SKL och Concise

Dospengen utgor cirka 42 procent av intikterna och utgér tillsam-
mans med marginalen frin dosdispenserade likemedel i storleks-
ordningen tre fjirdedelar av marknadens intikter. En fjirdedel
utgors av marginalen pd likemedel som levereras i helforpackning.
Intiktssammansittningen férvintas dock skilja sig &t mellan olika
aktorer pd grund av skillnader 1 den dospeng som upphandlats.
Apoteket AB forvintas i en ndgot storre del, 1 storleksordningen
45 procent frdn dospengen medan Apotekstjinst AB uppskattas f3
39 procent och Svensk Dos AB 38 procent av sina intikter frdn dos-
pengen.

Dosaktéren kan ytterligare 6ka marginalen genom parallell-
import. Under 2012 uppgick parallellhandeln pd dosférskrivna like-
medel till 236 miljoner kronor, dvs. cirka 12 procent av den totala
forsiljningen tll AUP.
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Motsvarande forsiljning fér 2013 (parallellhandel pd dosfor-
skrivna likemedel) uppgick till totalt 332 miljoner kronor vilket
motsvarar en 6kning med 41 procent och utgdr cirka 15 procent av
den totala férsiljningen (AUP) under 2013.

Parallellimporten innebir att dosaktdren gor ytterligare vinst pd
dessa likemedel utdver den faststillda handelsmarginalen. Under
antagande att dosaktdrens ytterligare marginal pd parallellimport-
erade likemedel dr 10 procent innebar parallellhandeln &r 2012 upp-
skattningsvis ytterligare intikter pid 23 miljoner kronor och 33
miljoner kronor f6r ar 2013.

7.4.1  Uteblivet utbyte

Forutsittningarna for utbyte av likemedel enligt bestimmelserna i
lagen (2002:160) om likemedelsférmdner m.m. ir annorlunda fér
dosdispenserade likemedel jimfért med likemedel 1 helférpack-
ning. Vid maskinell dosdispensering krivs bl.a. kalibrering av de
kassetter som anvinds i dosmaskinerna. Ett byte till ett annat like-
medel innebir bdde betydande kostnader och tidsdtging. Det har
visat sig att utbyte sker 1 mindre omfattning vid maskinell dos-
dispensering in 1 friga om andra likemedel.

I Apoteket AB:s informationsmaterial anges att eftersom dos-
aktdrerna har ett begrinsat maskinsortiment kan det férekomma
att likemedel byts ut mot nigot annat, likvirdigt likemedel. Enligt
uppgift frin Apoteket AB medfor ett inférande av ett nytt like-
medel en omstillningskostnad pd cirka 50 000 kronor i form av
kassettkalibrering, byte av lager och férlorad produktionskapacitet.
P3 grund av kostnader och tidsdtgidng féljer dosapoteken inte alltid
bestimmelserna 1 lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m.
om att expediera periodens vara.

Utredningen har studerat hur mycket kostnaderna skulle kunna
sjunka vid optimalt utbyte. Med optimalt utbyte avses att 1) for
likemedel som dosdispenseras motsvarar priset per styck det ligsta
for periodens vara i utbytesgruppen (oavsett férpackningsstorlek)
samma mdnad, 2) for likemedel i helférpackning som expedieras
till doskunder s& motsvarar priset per styck periodens vara i samma
utbytes- och férpackningsstorleksgrupp samma ménad. Den
storsta delen av den mojliga besparingen kommer frén dosdispens-
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erade likemedel (227 miljoner kronor) och enbart en mindre andel
frdn helférpackningar (7 miljoner kronor). En jimforelse med
periodens vara den aktuella minaden visar alltsi en potentiell
besparing om 227 miljoner kronor om det vore mojligt att system-
atiskt expediera periodens vara i dospdsarna. Analysen utgdr di
ifrdn att utbytet ir optimalt, dvs. f6r likemedel som dosdipsenseras
motsvarar priset per styck det ligsta for periodens vara i utbytes-
gruppen (oavsett forpackningsstorlek).

Som framgdr av avsnittet om gillande rict finns det dock
situationer dd utbyte inte ska ske.

7.4.2 Vem bestéller maskinell dosdispensering?

Landstingen dr 1 dag bestillare av maskinell dosdispensering.
Tidigare har det skett genom avtal som tecknats med Apoteket AB
sdvitt giller den 6ppna virden. I upphandlingar som genomférts
under de senaste &ren har dock, som nyss nimnts, dven andra
aktorer tilldelats uppdraget att leverera dostjinster. Nir det giller
maskinell dosdispensering till patienter inom sluten vérd har vissa
landsting avtal med Apoteket AB om sidana tjinster. Dessutom
bedrivs maskinell dosdispensering vid Sédra Alvsborgs sjukhus for
sjukhusets egna behov. Kommunerna ansvarar {ér vird och omsorg
fér manga av de patienter som 1 dag fir sina likemedel dosdispens-
erade. Det giller dels patienter 1 sirskilt boende, dels patienter i
ordinirt boende. Kommunerna bestiller dock inte dostjinster i
nuliget. En del av patienterna 1 den éppna virden som fir dos-
dispenserade likemedel finns intagna p& kriminalvirdsanstalt. I
dessa fall ir Kriminalvirden bestillare.

7.4.3 Nuvarande upphandlingsavtal

Under 2011/12 genomférde landstingen upphandlingar av maskinell
dosdispensering f6r den dppna virden. Landstingen samarbetade 1
sex kluster (se avsnitt 7.4) for att genomfora upphandlingar av
dosdispenserade likemedel efter omregleringen av apoteksmark-
naden. Antalet anbudsgivare varierade frin tv3 tll fyra. Avtalen
bérjade gilla vid olika tidpunkter under perioden januari 2013 till
oktober 2013. Priset per patient och dag varierade mellan 1,74
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kronor (Vistra Gétalandsregionen och Halland) och 4,19 kronor
(den s.k. 7-klévern, se nedan). Avtalsperioden var 1-3 &r med moj-
lighet till f6rlingning i 24 manader eller, i ett fall, 12 ménader.

Apotekstjianst har avtal om leverans av dostjinster med region-
erna Halland och Vistra Goétaland sedan maj/juni 2013. Avtalen
giller till och med den 14 oktober 2015. Apotekstjinst har dven
avtal med 7-klévern (Sérmland, Orebro, Uppsala, Vistmanland,
Dalarna, Givleborg och Virmland). Avtalet giller frin och med
oktober 2013 och gir ut den 31 mars 2016.

Svensk Dos AB har avtal med Region Skine. Detta avtal giller
sedan den 1 juni 2013 och 16per, efter meddelad férlingning, ut den
28 februari 2017. Svensk Dos AB har dven avtal med Kriminalvirden
sedan den 1 januari 2014. Avtalet 16per 24 minader med mojlighet
till f6rlingning 1 ytterligare 24 manader.

Apoteket AB har vunnit upphandlingar {6r fem sydsvenska lands-
ting. Det ir landstingen i Kalmar, Kronoberg, Jénkoping, Ostergot-
land och Blekinge som gemensamt upphandlat dosdispenserade
likemedel. Avtalet giller sedan den 1 januari 2013 fram till den 31
december 2014, med mojlighet till f6rlingning i tvd ir. De syd-
svenska landstingen har valt att férlinga avtalet med Apoteket AB
ytterligare tvd dr, dvs. till den 31 december 2016. Apoteket AB har
dven vunnit upphandlingar f6r landstingen 1 Norrbotten,
Visterbotten, Jimtland och Visternorrland. Avtalet giller sedan den 1
januari 2013 och l6per ut den 31 december 2015 med méjlighet till
forlingning 1 hogst 12 ménader. Apoteket AB har dven vunnit en
gemensam upphandling av Stockholm och Gotland. Avtalet giller
frin och med den 1 februari 2013 till och med den 31 januari 2016
med mojlighet till forlingning 1 hégst 24 minader.

Vissa landsting har under 2014 pdbérjat nya upphandlingar.

Den upphandlade tjinsten

Av forfrigningsunderlag och ingingna avtal avseende fyra upp-
handlingar framgdr att bl.a. f6ljande krav stills pd tjinsten:

e Upphandlingen avser maskinell dosdispensering av ordinerade
likemedel 1 6ppen vard.

¢ Ordinerade likemedel som inte kan dosdispenseras ska kunna
vara mojliga att leverera i originalférpackning tillsammans med
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ordinarie dosleverans. Upphandlingarna omfattar inte handels-
varor och andra icke férskrivna varor, men leverantdren ir inte
forhindrad att erbjuda samleverans till patienterna.

e Leverantoren ska dosdispensera de volymer som koparen efter-
frdgar, men ingen volymgaranti limnas. Kapacitet ska finnas att
maskinellt eller via conveyor-brickor ha méjlighet att dos-
dispensera minst 400 preparat. Leverantoren ska ita sig att 1
samrdd med landstingen striva efter konsensus mellan
likemedelskommittéernas terapirekommendationer och
sortimentet 1 dosmaskinerna. Koparen har slutordet i val av
sortiment.

e Leverantdren ska elektroniskt hantera ordinationer via
nationella dosregistret/nationella ordinationsdatabasen.

e Ledtid mellan ordinationsdag och patientens forsta dosdag ska i
regel vara hogst tvd arbetsdagar exkl. ordinationsdag och forsta
dosdag.

e Leverantdren ansvar for leverans av de dosférpackade like-
medlen till avhimtningsstillen med god geografisk spridning.

Problem i inledningsskedet med den nya dosmarknaden

I samband med att nya aktorer skulle piborja leveranser av dos dir
yinsten tidigare tillhandahillits av Apoteket AB uppstod en del
problem. Exempel pd sidana problem var uteblivna leveranser och
felaktigheter i dosrullarna. Dessutom fanns det férvintningar pd
ginster som tidigare erbjudits av Apoteket AB, t.ex. pdminnelser
och s.k. ersittningsdoser.

En orsak till problemen tycks vara att dostjinsten var mer
komplex dn vad ménga av de involverade aktdrerna insett infér kon-
kurrensutsittningen. Utredningen beskriver problemen nirmare
under avsnitt 7.11.

Konkurrensutsittningen har ocks3 priglats av att olika avtal och
upphandlingar har ifrigasatts, vilket i vissa fall har resulterat i
rittsprocesser. Det har forekommit extra finansiering pd grund av
att antalet likemedel som hanteras blivit storre in vad som angavs i
avtal. Frigor om tjinsten kan anses som samhillsviktig har ocksd
aktualiserats 1 samband med detta.
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7.5 Vilka patientgrupper far dosdispensering?

Dosdispensering av likemedel ir en tjinst som i dag anvinds av
cirka 200 000 personer inom kommuner och landsting enligt SKL.
Som exempel pd personer som fir del av dostjinster som lands-
tingen upphandlar kan nimnas personer som behéver hjilp med sin
medicinering, i kommunernas sirskilda boendeformer och i ordinirt
boende samt personer med psykiska och fysiska funktionshinder.
Varje patient fir i genomsnitt 10 likemedel. Tjinsten anvinds
frimst av ildre personer 1 6ppen och kommunal hilso- och sjuk-
vard. Ett mindre antal patienter inom den slutna virden fir dos. De
flesta patienterna i dppen vérd, 54 procent, bor i sirskilda boenden
medan 46 procent bor 1 ordinirt boende, med eller utan bistdnd av
hemtjinst eller hemsjukvird. Utéver detta fir cirka 2 000 intagna
inom kriminalvirden dosdispenserade likemedel. Diagrammet
nedan visar dospatienternas férdelning och antal &r 2011. Enligt
uppgift frdn Apoteket AB levererade foretaget hosten 2014
dosdispenserade likemedel till 1 100 dospatienter i sluten vérd.

Diagram7.3 Férdelning av dospatienter 2011
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Kélla: Apoteket AB samt Ldkemedelsverket (2013).
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Enligt Likemedelsverkets rapport om utvirdering av dostjinsten
frén 2013 var cirka 80 procent av patienterna som fick ApoDos’ &r
2011 65 4r eller dldre. Dessa motsvarade cirka 8 procent av alla
individer inom denna &ldersgrupp i1 Sverige. Andelen varierar
mellan 6 och 11 procent 1 de olika landstingen.

Landstingen faststiller riktlinjer f6r nir dosdispensering kan bli
aktuellt och har 1 vissa fall ocksd beslutat om begrinsningar av
antalet patienter som fir dosdispensering. Riktlinjerna utfirdas
normalt av likemedelskommittén eller landstingets likemedels-
enhet. De forutsittningar som anges for att en patient ska f3 dos-
dispensering varierar nigot mellan landstingen, men vanligtvis
krivs det att medicineringen ir stabil 6ver tid, att patienten bedéms
ha en nytta av systemet och att denne limnat samtycke till att {4
dosdispensering.

7.6 Kostnader for maskinell dosdispensering

Kostnader fér dosdispenserade likemedel bestdr av kostnader for
dels likemedlen, dels dispenseringstjinsten, den s.k. dospengen.
Dirtill kan distributionskostnader och utlimningskostnader till-
komma. Det uppstir olika kostnader fér olika aktorer. Fordel-
ningen av kostnaderna kan ocksd skilja sig &t beroende pd i vilket
sammanhang de uppstar.

7.6.1 Den enskilde

Flertalet likemedel som dosdispenseras inom &ppen vird omfattas
av lagen (2002:160) om likemedelsf6rminer m.m. Den enskilde
betalar siledes pd samma sitt f6r dosdispenserade likemedel som
for ovriga likemedel som ingdr 1 likemedelférmanerna. Den enskilde
betalar f6r det antal tabletter som utlimnas. Patienten betalar maxi-
malt 2 200 kronor under en ettdrsperiod for likemedel som ingdr i
likemedelsformdnerna. Nir likemedel som inte omfattas av hog-
kostnadsskyddet dosdispenseras stdr den enskilde sjilv for kost-
naderna for likemedlet.

> ApoDos ir Apoteket AB:s dostjinst.
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Oppenvirdsapoteken, inklusive dosapoteken, ir skyldiga att
erbjuda sina kunder mojlighet till delbetalning. Dospatienters betal-
ning sker typiskt sett via faktura. Ibland stills krav frin dosapoteket
pd fakturabetalning. Ett problem som i1 sirskild hog grad riskerar
att drabba dospatienter ir att patienten kan behéva delbetala sina
likemedel enligt tvd olika system, eftersom det inte finns ndgot
gemensamt delbetalningssystem som omfattar alla apoteksféretag.
Utlimnandet av de dosdispenserade likemedlen sker ofta pd ett
oppenvardsapotek tillhérande ett annat apoteksforetag in dos-
apoteket. Om patienten eller ombudet dven koper likemedel 1
originalforpackningar av det apotek som limnar ut de dosférpackade
likemedlen kan patienten komma att samtidigt omfattas av tvd
olika delbetalningssystem. Det innebir att han eller hon tvingas
betala ett hogre belopp per manad in den som endast omfattas av ett
system. For att underlitta f6r kunderna har Sveriges Apoteks-
forening dirfér utformat en rutin som gor det mojligt att féra dver
sina skulder mellan olika kreditgivare.

Dosdispenserade likemedel som ges inom den slutna virden ir
kostnadsfria fér den enskilde.

7.6.2  Landstingen

Inom den Sppna virden ir det landstingen som stdr for kostnad-
erna f6r de dosdispenserade likemedel som ir férménsberittigade
och som tll f6ljd av hogkostnadsskyddet inte betalas av den
enskilde. I Visterbotten har landsting och kommuner ett delat betal-
ningsansvar for dostjinsten for de patienter som bor inom sirskilda
boenden. Det férekommer dven att landsting subventionerar vissa
likemedel som inte ingdr i likemedelsférménerna. Genom ett sir-
skilt statsbidrag ersitts landstingen for utgifterna foér likemedels-
férmanerna.

Ersittning frin landstingen till dosaktdérerna fér dostjinsten
(den s.k. dospengen) beriknas per dygnsdos. Den ersittning som
Apoteket AB tidigare fick uppgick till cirka 6 kronor per dygnsdos.
Upphandlingarna har resulterat 1 ersittningar p& mellan 1,74 och
4,19 kronor per dygnsdos.

I 6verenskommelsen mellan staten och Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL) om statens ersittning till landstingen for kost-
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nader f6r likemedelsférminerna m.m. fér &r 2011 anges att ersitt-
ningen for dosdispensering ska motsvara 322 miljoner kronor per
dr. I 6verenskommelsen anges att parterna ir dverens om att inleda
diskussioner om férutsittningarna for att féra 6ver ersittningen till
anslaget f6r Kommunalekonomisk utjimning. Nigon ny éverens-
kommelse mellan staten och SKL har dnnu inte triffats.

Inom den slutna virden svarar landstingen fér kostnaderna fér
sdvil dosférpackningstjinsten, som de likemedel som dosdispens-
eras. Nir det giller Apoteket AB:s tjinst slutenvirdsdos betalar
landstingen per dygnsdos fér dostjinsten. Priset varierar beroende
pd exempelvis om dispenseringen ska avse en eller sju dagar och
vilka ledtider som avtalas.

7.6.3  Kriminalvarden

Vid dosdispensering till patienter inom kriminalvirden stir
Kriminalvirden kostnaderna for sivil de likemedel som dos-
dispenseras som sjilva dosférpackningstjinsten.

7.6.4  Dosdispenserande oppenvardsapotek

Av den tidigare beskrivningen framgir att de s.k. dosapotek som
riktar sig till dppen vird ir 6ppenvirdsapotek. Det ir dosapoteken
som ansvarar for expedieringen av de dosdispenserade likemedlen.
For likemedel som dosdispenseras och som omfattas av likemedels-
féormanerna erhdller 6ppenvérdsapotek en s.k. handelsmarginal. Den
faststills pd forpackningsnivd av Tandvards- och likemedelsforméns-
verket, TLV. Handelsmarginalen ir skillnaden mellan det ink&pspris
och det forsiljningspris som TLV har faststillt och giller dven for
de likemedel som har dispenserats.

Dirutéver erhiller apoteket en ersittning for sjilva tjansten att
dosforpacka frin det aktuella landstinget (s.k. dospeng). Ersitt-
ningen fér tjinsten regleras 1 avtal med respektive landsting via
upphandlingar, och kan dirfér skilja sig mellan landstingen. Denna
ersittning varierar som tidigare nimnts enligt genomférda upp-
handlingar och uppgir till mellan 1,74 och 4,19 kronor per dygn.

Dosapoteken stir for fraktkostnaderna till de 6ppenvéirdsapotek
som ska limna ut likemedlen. Vid direktleverans betalas fraktkost-
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naden av boendet, kommunen eller privat virdgivare, beroende pa
vem som tecknar avtal med dosleverantoren.

7.6.5 Utlamnande pa 6ppenvardsapotek eller i handeln

De 6ppenvérdsapotek som fitt uppdrag att limna ut dosdispens-
erade likemedel, och som har ingdtt avtal om paketutlimning med
Apoteket AB, fir 11 kronor 1 ersittning for utlimnandet av Apoteket
AB (gillde fortfarande 1 maj 2014). Med andra ord betalar Apoteket
AB som bedriver maskinell dosdispensering 11 kronor till t.ex.
Apoteket Hjirtat for utlimningskostnaden. Aven Apotekstjinst
har avtal om utlimnande med andra 6ppenvirdsapotek. Det fore-
kommer dven att dosaktéren har avtal med andra utlimningsstillen,

som t.ex. ICA.

7.6.6  Sarskilt om prissattningen av lakemedel som
dosdispenseras

Ersittningen for dppenvirdsapotek ir utformad si att apoteks-
aktorerna fir en ersittning 1 form av en handelsmarginal fér varje
expedierad likemedelsférpackning inom férmanerna. Apotekens
forsiljningspris (AUP) ir apotekens inkdpspris (AIP) plus handels-
marginalen. Marginalen varierar utifrdn inkdpspris pd likemedlet. I
dag bestims priset enligt samma modell f6r samtliga aktérer inom
oppenvardsapoteksmarknaden, dvs. vanliga fysiska apotek, distans-
apotek och dosapotek. Forsiljningspriset beriknas som inkops-
priset multiplicerat med en faktor och med tilligg av ett belopp 1
kronor. Denna faktor, liksom beloppet beror pd vilket intervall
AIP ligger inom. Handelsmarginalen ir i genomsnitt cirka 18 pro-
cent. Om AIP ir 6ver 6 000 kronor ir marginalen 167 kronor.
Marginalen ir proentuellt storre fér smé férpackningar, men blir
storre 1 kronor ju stérre férpackningar som anvinds, dock med
begrinsning till 167 kronor.

Det finns 1 dag inget krav pd att anvinda tillgingliga storre for-
packningar 1 dosverksamhet eller att anvinda férpackningar med
begrinsad mirkning.
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7.6.7  Flodet av maskinellt dosdispenserade lakemedel

I detta avsnitt beskrivs maskinell dosdispensering till den 6ppna
varden. I avsnittet beskrivs processen frn forskrivningen av de
likemedel som ska dosdispenseras fram till utlimnandet av like-
medlen till mottagaren.

Forskrivning av dosdispenserade likemedel

Bedémningen av om en viss patient har behov av dosdispenserade
likemedel gors av likare vid forskrivningstillfillet. Som utgdngs-
punkt fér denna bedémning finns som regel riktlinjer som
utfirdats av det enskilda landstinget. Vid f6rskrivningstillfillet ska
forskrivaren informera patienten om vad dosdispensering innebir.

En forutsittning f6r dosdispensering ir att olika virdaktdrer och
dosapoteket kan utbyta information om patientens likemedels-
anvindning. For sddana uppgifter giller sekretess och tystnadsplikt
enligt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) respektive
patientsikerhetslagen (2010:659). Forskrivaren maste dirfor inhimta
patientens samtycke till att apotek och virdpersonal utbyter
information med varandra.

Nir patienten har informerats och har limnat erforderligt sam-
tycke, far forskrivaren ligga in information om patientens befint-
liga elektroniska ordinationer i Receptdepd human. Vid behov
kompletteras de och korrigeras s3 att limpliga ordinationer byts
frin att expedieras i sin originalférpackning (helférpackning) till
att expedieras som en dispenserad ordination. Dosrecept finns till-
gingliga 1 form av tryckta receptblanketter samt, efter att patienten
har limnat samtycke, som en utskrift av de recept som patienten
har lagrat elektroniskt i Receptdepd human. Utskriften innehéller
dven forskrivningar av likemedel som inte ska dispenseras, exempel-
vis flytande likemedel och likemedel som férskrivs for intag “vid
behov”.

Vilka uppgifter som krivs fér en giltig forskrivning anges i
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande
och utlimnande av likemedel och teknisk sprit, bilaga 4.

I Sortiments- och leveranstjinster (SOL), som tillhandahills av
E-hilsomyndigheten, anges till vilken adress leverans ska ske.
Leverans kan exempelvis ske till ett ppenvirdsapotek, ett apoteks-
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ombud, ett eget boende eller ett sirskilt boende som kommunen
tillhandahéller. Foér nirvarande sker inte leverans hem till patient i
eget boende enligt den information som utredningen inhimtat.

Forskrivaren nér forskrivningar for dospatienter via en webb-
klient (Pascal) som férskrivaren antingen loggar in pd separat eller
kan komma 4t direkt frin sitt journalsystem. Journalsystemen kan
dven integreras direkt mot Receptdepd human hos E-hilsomyn-
digheten pd samma sitt som receptexpeditionssystemen.

En férskrivare som vill indra en dosférskrivning méste gora det
fore vissa angivna tider (“stopptider”). En dndring som inkommer
fore en sddan stopptid &tgirdas till nista ordinarie dosleverans.

Dosapoteket kan, pa forskrivarens uppdrag, registrera in andra,
t.ex. senare forordnade, likemedel pd dosreceptet i Receptdepd
human.

Dosapotekets expediering

Det ir dosapoteket som expedierar de dosdispenserade likemedlen.
Som framgar ovan avses med expedition firdigstillande och utlimn-
ande av likemedel. Med firdigstillande avses forfattningsmissig,
farmakologisk samt teknisk kontroll av likemedlet infér utlimn-
ande frin 6ppenvirdsapotek. Till skillnad frin annan expediering
vid oppenvirdsapotek utférs vissa moment fore dispenseringen
medan andra sker efter dispenseringen. I det féljande beskrivs de
olika momenten.

Dosapotekets forfattningsmissiga och farmaceutiska kontroll av
forskrivningen

Infér att en patients likemedel ska dosdispenseras granskas
patientens samlade forskrivningar och en bedémning gors om det
foreligger ndgra problem eller felaktigheter sivil farmakologiskt
som foérfattningsmissigt. Farmaceuten tar vid behov kontakt med
forskrivaren for att indra forskrivningar.
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Dispensering

Efter kontrollen vidtar dispenseringen av de likemedel som kan
forpackas 1 pdsar.

Férnyad farmaceutisk kontroll av dispenseringen

Av 3 kap. 15 § LVFS 2010:9 framgdr att nir dosdispensering fér en
viss patient har slutférts ska dispenserade doser kontrolleras enligt
skriftlig instruktion. Aven bestimmelserna om firdigstillande av
likemedel i1 Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om
forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit ir
tillimpliga. Det innebir bla. att en farmaceut pd dosapoteket ska
firdigstilla likemedlet for utlimnande. Eftersom delar av firdig-
stillandet (farmakologisk och férfattningsmissig kontroll) redan ir
gjorda gors 1 detta skede endast den tekniska kontrollen.

Utbyte av likemedel

Det forskrivna likemedlet kan komma att bytas ut pd dosapoteket.
Dosapoteken ir skyldiga att folja bestimmelserna om utbyte i
lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. Som tidigare
beskrivits uteblir ofta sddant utbyte pd grund av de svirigheter som
redovisas 1 avsnitt 7.4.1.

Dosapotekets utlimnande

Den avslutande delen av expeditionen sker vid utlimnandet till mot-
tagaren. Dosapoteken limnar inte ut de dosdispenserade likemedlen
frin sina egna lokaler utan likemedlen skickas antingen med bud
eller med foretagspaket till den adress som patienten eller férskriv-
aren har angivit. Enligt Likemedelsverkets bedémning bedriver
dosapoteken dirigenom distanshandel med likemedlen. Distans-
handel regleras i LVFS 2009:10. Av foreskriften framgir att med
distanshandel avses ett éppenvardsapoteks detaljhandel med like-
medel eller teknisk sprit som innefattar distribution frin &ppen-
vérdsapoteket till mottagaren, nir denne inte far tillgdng till varan 1
dppenvirdsapotekets lokaler. Med utlimnande avses enligt samma
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foreskrift, nir likemedel eller teknisk sprit limnas ut av apoteks-
personal frin dppenvirdsapotekets lokaler for distribution till en
mottagare.

Leverans frin dosapoteket kan exempelvis ske till ett 6ppenvards-
apotek, ett apoteksombud, annat utlimningsstille, ett eget boende
eller ett sirskilt boende som kommunen tillhandahiller. Leverans
sker inom 24 timmar.

Likemedel som inte limpar sig for dosdispensering, t.ex. like-
medel 1 flytande form, eller likemedel som enligt ordination ska
intas “vid behov”, tillhandahdlls i originalférpackningar. Om
patienten begirt det skickar dosapoteket dven de originalférpack-
ningar som har férskrivits.

Som tidigare framgatt stdr dosapoteket for fraktkostnaderna till
de apotek som ska limna ut likemedlen. Vid leverans till eget boende
eller sirskilda boenden betalas fraktkostnaden av mottagaren.

Illustration dver olika fléden i 6ppen vard

Nedan beskrivs de olika fléden av varor, information/beslut
respektive betalningar som utredningen har identifierat i1 den 6ppna
vérden.

I diagram 7.4, 7.5 och 7.6 anges “dosregister”. Dosregistren ir
numera integrerade i Recepdepd human.
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Diagram 7.4 Oppen vard: varor

-
-I Informationskalla

— Fidde av varor

likemedels- -
tillverkare pagiandiacs m

|| ]

utldmnings-
stiille**

direktleverans

utldmning****

* Kraver dppenvérdsapotekstillstand.
** Kan vara oppenvardsapotek.

*** Expediering till AUP for dosdispenserade och originalforpackade lakemedel; Infor expediering
sker fardigstallande med vilket avses forfattningsmassig, farmakologisk samt teknisk kontroll
av ldkemedlet

***% Jtlamning av ldkemedel i dosférpackning och i originalforpackning.
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Diagram 7.5 Oppen vard: betalningar

-
-ll Informationskélla

> Flode av betalningar

likemedels-
tiliverkare

férskrivare II dosregister II

partlhandlare

landsting

dospepg +
ersattring for
lakemgdel

patient dosapotek*

utldmnings-
stille**

utldmnings-
ersattning

egenavgift

Not: | praktiken hanteras och samordnas distributionen av lakemedelsférmanen av E-halso-
myndigheten. Samtliga apoteksaktérer rapporterar dagligen in sin expediering inom formanssystemet
till E-hdlsomyndigheten. Utifran dessa sammanstaller E-halsomyndigheten samlade férméns-
underlag till landstingen, oavsett séljande apoteksaktor.

* Kraver oppenvardsapotekstillstand.
** Kan vara oppenvardsapotek.
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Diagram 7.6 Oppen vard: information/beslut, varor och betalningar

-
-Il Informationskalia
= Flids av info/beslut
—> Fléde av varor

Flde av betalningar

Iﬁ::::::k?rl: ] partihandlare landsting
dospeng +
ersittning for
lakempdel

utldmnings-

fakturakundsansékan erséttning

egenavgift

direktleverans

utlamning****

Not: | praktiken hanteras och samordnas distributionen av lakemedelsforménen av E-Halso-
myndigheten. Samtliga apoteksaktorer rapporterar dagligen in sin expediering inom formanssystemet
till E-Halsomyndigheten. Utifran dessa sammanstaller E-Halsomyndigheten samlade formans-
underlag till landstingen, oavsett sdljande apoteksaktor.

* Kraver oppenvardsapotekstillstand.
** Kan vara Gppenvardsapotek.

*** Expediering till AUP for dosdispenserade och originalférpackade ldkemedel; Infor expediering
sker fardigstallande med vilket avses forfattningsmassig, farmakologisk samt teknisk kontroll av
lakemedlet.

**%% Utlamning av lakemedel i dosforpackning och i originalforpackning.

7.7 Dosdispensering i den slutna varden

I detta avsnitt beskrivs kortfattat hur dosdispensering gir till i den
slutna vdrden. I september 2014 svarade Apoteket AB for leverans
av tjinsten ApoDos Slutenvird till sjukhus/avdelningar 1 Skéne,
Stockholm, Givleborg, Vistmanland, Norrbotten och Vistra
Gotalandsregionen. Antalet patienter som fir slutenvirdsdos pd
detta sitt uppgar till 1 100. Verksamheten bedrivs 1 form av multi-
dos, till skillnad frin Sédra Alvsborgs sjukhus, dir man dispenserar
enkeldos, dvs. endast ett likemedel i varje pase.

Slutenvirdsdos forpackas enligt rekvisitionsbestillning frin
respektive avdelning. Beroende pd avdelning bestills slutenvirdsdos
frdn en dags till sju dagars dispensering. Dispensering fér en dag
forekommer bl.a. pd medicin-, kirurgi- och ortopediavdelningar.
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Sjudagarsdispensering forekommer pd geriatrik- och psykiatri-
avdelningar. I avancerad hemsjukvird anvinds tre-sjudagarsdos
och pd rittspsykiatriska avdelningar sjudagarsdos. Prissittningen ir
differentierad*.

Slutenvdrdsdos har fram till i dag inte varit féremdl fér upp-
handling pd samma sitt som 6ppenvéardsdos. Den foérsta upphand-
lingen har skett under hésten 2014 med Stockholms lins landsting
(SLL) som upphandlande landsting. Upphandlingen genomférs
separat fran bide oppenvirdsdos och 6vrig likemedelsférsorjning
till sjukvirden. Anbudstiden fér anbudet i SLL gick ut den 20
oktober 2014.

Ilustration av fléden inom sluten vard

Nedan beskrivs de olika fldden respektive betalningar som utred-
ningen har identifierat i den slutna virden.

Diagram 7.7 Sluten vard: varor

-
i Informationskzilla

—> Fldde av varor

likemedels-
tiliverkare

partihandlare

~a.

direktleverans

Not: Det ar i nuldget oklart vilken funktion sjukhusapotek har, sannolikt varierar detta.

* Killa: Apoteket AB 2014-10-27.
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Diagram 7.8 Sluten vard: betalningar

- e
-| Informationskélla

> Fisde av betalningar

partihandlare landsting

likemedels-
tiliverkare

Edospeng +
ildkemedelskostnad

do II m sjukhus- utlimn
ordination SOsEREe stille

Diagram 7.9 Sluten vard: information/beslut, varor och betalningar

- e
-II Informationskalla
— Flde av info/besiut

—> Flsde av varor
> Fide av betalningar

likemedels-

tiliverkare landsting

~~~~~~~ dospeng +
S~ lskemedelskostnad

utiimning-
stille

ordination

patlent
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7.8 Maskinell dosdispensering for intagna i
Kriminalvarden

Hilso- och sjukvird som ges inom Kriminalvirden brukar beskrivas
som 6ppen vrd, men den maskinella dosdispenseringen for intagna i
Kriminalvirden kommenteras sirskilt eftersom den féreter vissa
skillnader mot évrig hantering 1 6ppen vird. Efter en upphandling
som genomférdes under 2013 ir det f6r nirvarande Svensk Dos AB
som levererar dosdispenserade likemedel till Kriminalvérden.

Utifrdn ett patientsikerhetsperspektiv sker likemedelsdistri-
butionen inom Kriminalvirden i forsta hand med dosdispenserade
likemedel. Det innebir att dosaktdren iordningstiller doserna. Dessa
ir forsedda med patientens namn, fédelsedata och tidpunkten di
dosen ska intas. Endast 1 undantagsfall ska likemedel distribueras
med dosett. Ordination via dosdispensering ska genomféras forsta
gdngen likaren tjinstgdér pd enheten efter det att den intagne
anlint.

I samband med ny ordination eller ordinationsférindring i
Kriminalvirdens journalsystem avseende dispenserbara likemedel
skapas en digital rekvisition som skickas till dosaktéren och som
ligger till grund for dennes produktion av dospdsar till
Kriminalvirdens klienter/patienter. Leverans av dospdsar kan ske
med veckorulle alternativt tviveckorsrulle utifrdn Kriminalvirdens
onskemal.

Sjukskéterskan ansvarar for att de frin dosleverantéren over-
sinda likemedlen &verensstimmer med ordinationslistan innan de
gors tillgingliga for den som ir intagen. Verksamhetsstillet ansvarar
for att forvaring av dessa likemedel sker pd ett medicinskt sikert sitt
i den m&n den som ir intagen inte tillits att forvara dem 1 sitt
bostadsutrymme.

For de likemedel som inte dosdispenseras ansvarar sjuk-
skoterskan for iordningstillande av ordinerade doser. I de fall sjuk-
skoterskan eller likaren bedémt att den som ir intagen av medi-
cinska skil (exempelvis demens, psykos eller svirare forvirringstill-
stdnd) inte kan hantera sina likemedel sjilv ansvarar sjukskéterskan
for 6verlimnande/administrering av likemedel till patienten.
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7.9 Dosregistret och it-stod vid maskinell
dosdispensering

Maskinell dosdispensering forutsitter att information och upp-
gifter av olika slag kan limnas mellan berérda aktorer, sirskilt
mellan virdgivare och dosaktdr. For detta krivs bla. tillgdng till
nodvindiga it-stdd samt stdd 1 forfattningsreglering.

7.9.1 Dosregistret — en del av receptregistret

Apoteket AB forde tidigare ett tiotal lokala dosregister som sedan
overtordes till ett samlat nationellt “register” hos nuvarande E-hilso-
myndigheten. Detta idr inte ett separat register utan en dospatients
recept finns lagrade i Receptdepid human, precis som 6vriga
patienters recept lagras dir. I Receptdepd human lagras alltsd bide
recept pd dispenserade likemedel och recept pd helférpackningar.
Nigot separat “dosregister” existerar dirfor inte enligt E-hilso-
myndigheten.

Dosrecept ir vidare en term som férekommer 1 lagen om recept-
register. Med dosrecept avses recept som anvinds vid forskrivning
av likemedel tll patient som fir dosdispenserade likemedel, se t.ex.
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande
och utlimnande av likemedel och teknisk sprit. E-hilsomyndig-
heten har framfort till utredningen att termen hirstammar frin
tiden d& det bara fanns pappersrecept. I dag lagras en dospatients
recept elektroniskt i Receptdepd human. Termen dosrecept anvinds
huvudsakligen f6r den utskrift som kan erhillas av de recept som
lagras elektroniskt i Receptdepd human. Utredningen har inte 1
uppdrag att se dver termen dosrecept i olika férfattningar men vill
indd upplysa om E-hilsomyndighetens pdpekande.

Enligt 1 § lagen (1996:1156) om receptregister fir E-hilsomyn-
digheten med hjilp av automatiserad behandling féra ett register
over forskrivningar av likemedel och andra varor fér minniskor
(receptregistret). Personuppgifter 1 registret fir bl.a. behandlas om
det ir nodvindigt for registrering av dosrecept (6 8§). E-hilso-
myndigheten ir enligt 12 § 3 skyldig att limna ut uppgifter om
dosrecept till dppenvirdsapoteken for expediering av likemedel
och andra varor, registrering av underlag for tillimpningen av
bestimmelserna om likemedelsférminer samt registrering av
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recept. I och med att dagens s.k. dosapotek ir dppenvirdsapotek
har de siledes tillging till receptregistret.

E-hilsomyndigheten ir dven skyldig att limna ut uppgifter om
dosrecept till den som har legitimation fér yrke inom hilso- och
sjukvdrden och som i sin verksamhet inom virden har behov av
sddana uppgifter.

Expedierande personal pd ppenvirdsapoteken och den som har
legitimation f6r yrke inom hilso- och sjukvdrden fir ha s.k. direkt-
dtkomst till uppgifter om dosrecept. Med direktdtkomst avses att
ndgon sjilv kan séka i och himta hem uppgifter frin registret utan
att kunna pdverka innehillet.

Informationen 1 “dosregistret” kan i dag nds av dosapoteken
samt forskrivare och legitimerad virdpersonal med SITHS-kort’ i
landstings-, kommunal och privat tjinst. Detta ir ett personligt ID-
kort med elektroniska legitimationer som mojliggor siker identi-
fiering och kryptering av kinslig information.

Registrering av uppgifter om dosrecept i receptregistret forut-
sitter patientens samtycke.

7.9.2 Narmare om dosregister
Bakgrund

Apoteket AB hade tidigare, som nimnts ovan, ett antal
dosdatabaser som var knutna till dosapoteken. I dessa fanns
uppgifter om patientens namn, personnummer, boendeform, adress,
betalningssitt, leveransadress, forskrivande likare och aktuella
likemedel. Detta ir uppgifter som behdvs foér att hantera
ordinationer, producera doser, expediera och debitera kostnader
samt leverera likemedlen. Alla apotek tillhérande Apoteket AB
hade tllging ull uppgifterna. I propositionen 2008/09:145
Omreglering av apoteksmarknaden konstaterade regeringen att
information 1 hégkostnadsdatabasen anvindes for att lokalisera ritt
dosapotek. Regeringen ansdg dirfor att det inte var ndédvindigt att
ha ett nationellt register dver forskrivningar fér dospatienter pd
plats omedelbart efter omregleringen. Regeringen anférde dock att

5 SITHS stér for Siker IT for Hilso- och Sjukvarden.

350



SOU 2014:87 Maskinell dosdispensering — bakgrund och nulage

det var angeliget att ett sidant register inrittades och placerades
hos d&varande Apotekens Service AB.

Migrering av dosrecept

I december 2009 beslutade regeringen att medel skulle utbetalas till
Apotekens Service AB fér att bolaget bla. skulle inritta ett
nationellt register dver forskrivningar for dospatienter. Apotekens
Service startade upp ett projekt 1 januari 2010 med fokus p3 att ta
fram ett nationellt register for dospatienter med tillhérande tjinste-
grinssnitt.

Det fanns tvd syften med detta: Att férskrivare skulle {8 bittre
beslutsunderlag for sin ordination genom en samlad bild av patient-
ernas likemedelsintag, samt en konkurrensutsittning av dospro-
duktionen. Fore omregleringen ansvarade Apoteket AB for lagring
av alla dosrecept och tillhandaholl dven ett webbgrinssnitt som
mojliggjorde f6r forskrivare att ordinera likemedel till dospatienter.

Efter flytt av dosrecepten sker ordination via ett av Inera
utvecklat webbverktyg, Pascal. Detta ordinationsverktyg hjilper
forskrivare att {8 en tydligare dverblick &ver alla ordinationer. Dos-
ordinationerna lagras hos E-hilsomyndigheten som tagit over
Apotekens Service AB:s tidigare uppgifter och dosaktérerna
himtar information om dosrecept frdn E-hilsomyndigheten.

Alla forskrivningar f6r landets cirka 186 000 dospatienter var
den 10 juni 2012 verférda fran Apoteket AB:s olika lokala register
till E-hilsomyndighetens Receptdepd human i receptregistret. Alla
landsting, regioner och kommuner har nu det nya ordinations-
verktyget Pascal 1 drift.

Sortimentstjinster

Det nya dosreceptformatet som ir beslutat av Likemedelsverket
innehiller tll skillnad frin tidigare dosrecept inte sidoinformation
sdsom uppgifter om dosapotekens stopptider, leveransadresser till
dosapotekens kunder, fakturauppgifter till dosapotekens kunder,
vardens meddelanden och bestillningar till dosapoteken etc. Med
anledning av att dessa uppgifter inte ingdr i det nya dosreceptet
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togs beslut om att denna information inte heller skulle lagras i
receptregistret.

Dirfér utvecklade Pascal- och ApoDosR-projekten s.k. IOR-
yjinster (icke-ordinationstjinster) som endast berér virden och
dess dosleverantdrer. Dessa tjinster kravstilldes och utvecklades av
Cehis/Inera och Apoteket AB helt utanfér Apotekens Services
projekt.

Efter produktionssittning av det nya dosreceptregistret och
Pascal framférde Cehis att man 6nskade en central lagring dven for
dessa uppgifter. Socialdepartementet beviljade di medel for att
flytta dven dessa register fran Apoteket AB till Apotekens Service.
Apotekens Service startade under vdren 2013 ett nytt projekt som
bedrevs 1 samverkan med Cehis/Inera, Apoteket AB samt de nya
dosapoteken Svensk Dos AB och Apotekstjinst AB. Mélet for pro-
jektet var att samtliga dosproducenter pd en omreglerad marknad
skulle 3 tillgdng till nationell leverans- och sortimentsinformation
for dospatienter.

Projektet innebar féljande.

e En nationell databas for leverans- och sortimentsinformation

skapades.

o Befintlig data frin d&varande leverantér av informationen
migrerades till en nationell databas hos Apotekens Service.

o DPascal skapade tjinster f6r att hantera virdinformation.

e Det skapades tjinster mot dosaktdrerna for att mojliggora
ompaketering av patientens likemedel frin originalférpackning
till dospdsar samt distribution.

Apotekstjanst och Svensk Dos skapade grinssnitt mot de nya
sortiments- och leveranstjinsterna som di fick namnet SOL for att
sirskiljas frin de tidigare IOR-tjinsterna. Apoteket AB har behillit
de gamla sortiments- och leveranstjinsterna (IOR) mot Pascal och
planerar for att gd dver till de nya tjinsterna under 2015.
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Nulige

Samtliga dosrecept ir en del av receptregistret och E-hilso-
myndigheten ir personuppgiftsansvarig for registret enligt 5§
lagen (1996:1156) om receptregister. Sortiments- och leverans-
yinster (SOL) drivs och forvaltas av E-hilsomyndigheten. Apoteket
AB anvinder sig av egna sortiments- och leveranstjinster men ska,
enligt den informationen som utredningen inhimtat, dverg till E-
hilsomyndighetens tjinster under férsta kvartalet 2015.

Virden anvinder det webbaserade ordinationsverktyget Pascal
for att forskriva till en dospatient samt f6r att anvinda sortiments-
och leveranstjinster (SOL respektive IOR). Tvd journalsystem
utnyttjar ndgra av de tjinster som finns for att nd information om
dospatienters recept/ordinationer i Receptdepd human.

Dosproducenter levererar sivil dosdispenserade likemedel som
hela forpackningar till sina patienter. Samtliga vanliga 6ppenvérds-
apotek kan expediera hela férpackningar till dospatienter.

Det finns onskemdl om férbittringar av dostjinsten som
kommer att innebira utvecklingsaktiviteter hos E-hilsomyndig-
heten, Inera och dosaktérerna.

7.10 Lakemedelsverkets utvardering av dostjansten

Utredningen har inte i uppdrag att virdera maskinell dosdispens-
ering och bedéma 1 vilken utstrickning denna dispenseringsform
bér anvindas. I en bakgrundsbeskrivning samt som ett underlag fér
senare 6verviganden finns det dock anledning att beakta utvirder-
ingar och bedémningar som gjorts i1 andra sammanhang. Ett
aktuellt underlag ir den utvirdering som Likemedelsverket genom-
fort pd uppdrag av regeringen.®

Likemedelsverket definierar dostjinsten som en tjinst som till-
handahéller maskinellt dosdispenserade likemedel for patienter 1
oppen vird med tillhérande system for ordination och dispensering
av likemedel i originalférpackningar. Rapporten behandlar endast
ApoDos eftersom det varit det enda systemet pd marknaden. Verket
har utfért utvirderingsarbetet genom en litteraturgenomging, en

¢ Likemedelsverket, rapport utvirdering av dostjinsten, 2013-02-28.
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longitudinell registerstudie, enkiter till patienter och professioner,
intressentseminarier och intervjuer samt en genomgang av ett urval
drenden relaterade till dostjinsten som inkommit till Socialstyrelsen.

Likemedelsverket anser att det finns stod for att féljsamheten
till givna ordinationer forbittras med dospdsar. Nir det giller
patientsikerheten bedémer verket att resultatet ir mer komplext.
Patienter och professioner ser fordelar med dostjinsten, men ocksd
vissa brister. Registerstudien indikerar att det finns en risk for
kvalitetssinkning i likemedelsbehandlingen i form av att det totala
antalet likemedel per patient dkar vid dverging till dostjinsten, att
firre dndringar gors 1 likemedelsordinationerna och en 6kad patient-
sikerhetsrisk mitt i relation till Socialstyrelsens kvalitetsindikatorer.

Litteraturgenomgingen visade att det saknas studier som ger
evidens for om dostjinsten forbittrar foljsamhet eller ger dkad
patientsikerhet i jimférelse med traditionell likemedelshantering.
Likemedelsverket fann inte heller vetenskapligt beligg for att en
forbittrad foljsamhet och patientsikerhet skulle pdverka hilso- och
sjukvirdskostnaderna i form av firre besok pd akutmottagningar
och inliggningar pd sjukhus. Likemedelsverket nimner en rapport
frin Institutet for Hilso- och Sjukvirdsekonomi (IHE) dir man
beriknade, baserat pd ett begrinsat empiriskt material, att dos-
dispensering sparade cirka 11 minuter i sjukskoétersketid per dos-
patient och vecka. I samma rapport gjordes ocksd bedémningar av
hur mycket dostjinster minskar kassationen, men slutsatsen anses
av Likemedelsverket vara diskutabel.

Likemedelsverket lyfter i rapporten fram ett antal férslag pa hur
dostjinsten kan férfinas. Det handlar bl.a. om praktiska forbittr-
ingar avseende t.ex. utformningen av dospésen, flexibilitet avseende
uthimtningsintervall, dosapotekens tillginglighet, och support
kring dostjinsten vid ordination av doslikemedel. Det framfors
ocks3 att dosdispensering av fler likemedel bor mojliggoras.

Vidare lyfter Likemedelsverket fram forslag om bittre informa-
tion och kunskap om dostjinsten och de ordinerade likemedlen
kring syftet med behandlingen och potentiella biverkningar. Kun-
skapen om dossystemet behover bli bittre hos bide patienter och
professionen nir det giller bdde tillverkningen, ordinationsproces-
sen och vad som ingdr i tjinsten samt informationséverférandet.
En kvalitetssikrad support bor tillhandahillas f6r alla parter.
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Nir det giller uppféljning framhéiller Likemedelsverket att
systematisk uppfoljning ir viktigt bdde for patientsikerheten och
for patientnyttan. Hela kedjan frin férskrivning till anvindning i
klinisk praxis bér féljas upp, t.ex. 1 relation tll relevanta kvalitets-
indikatorer och likemedelsgenomgingar. Det finns ett behov av
fortsatta kartliggningar av dostjinsten (bdde av sjilva ordinations-
processen och av dospdsarna). Det bor finnas neutrala instanser
som har ett samlat ansvar for hela dostjinsten vad giller att skynd-
samt finga upp, handligga och dokumentera problem med dos-
tjansten.

Likemedelsverket foresldr vidare att mojligheten att tacka nej
till generiskt utbyte fér de patienter som har dostjinsten bor
utredas.

Nir det giller ordinationsprocessen finns férslag om att ordina-
tionssystemet Pascal och dosreceptet anpassas till anvindare och
kvalitetssikras for likemedelshantering, likemedelsgenomgingar
samt vid byte av vidrdform. Journalsystemen boér integreras med
Pascal. Vidare behover overgingen mellan virdformer felsikras
med avseende pid att sikerstilla att dosreceptet dr uppdaterat och
korrekt.

Likemedelsverket anser ocksd att ansvar och roller miste goras
tydligare, t.ex. med avseende pd vem som iger de olika systemen
och programvaran. Detta kan innebira att férfattningsindringar
behover goras. En riskhanteringsprocess med uppfoljningar och
sparbarhet samt dokumentering bor inforas.

Likemedelsverket foreslir ocksd att en brett sammansatt
gruppering av intressenter och aktdrer ska utgd frin kunskaps-
underlaget 1 Likemedelsverkets utredning och ta det vidare for att
skapa enighet om framtida kvalitetskriterier fér anvindning av
dostjinsten pd en omreglerad marknad.

7.11 Tillsyn av Inspektionen for vard och omsorg

Inspektionen fér vird och omsorg (IVO) beslutade den
24 september 2013 att genomféra tillsyn av tvd dosleverantérer och
ett antal landsting/regioner som ir bestillare av dostjinster.
Beslutet hade tagits efter rapporter om bland annat uteblivna
leveranser och felaktigheter i dosrullarna. Till grund for tillsynen
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lades dven iakttagelser inhimtade under Likemedelsverkets inspek-
tioner av dosleverantdrer i augusti 2013, vid vilka IVO nirvarade.”

IVO fokuserade granskningen p3 om landsting/region och
bolag — i egenskap av virdgivare — hade sikerstillt att tjinsten dos-
expediering utfordes pd ett patientsikert sitt. Tillsynsinsatsen
innefattade Apotekstjinst AB, Svensk Dos AB, Vistra Gotalands-
regionen, Region Halland, Region Skine samt landstingen 1i
Sérmland, Orebro, Virmland, Dalarna, Givleborg, Uppsala och
Vistmanland. Granskningsperioden var den 1 oktober-den 20
december 2013.

I landstingens/regionernas och Svensk Dos AB:s yttranden till
IVO beskrivs deras avvikelsehantering. Minga av de avvikelser som
skett bedémdes kunna dventyra patientsikerheten. Négra exempel
var felaktiga och férsenade leveranser och brister i vissa pdmin-
nelsefunktioner.

Enligt Svensk Dos visade det sig finnas en viss kapacitetsbrist
hos foretaget i samband med &vertagandet av dospatienterna i
Skane. Detta dtgirdades genom en 6kning av drifttiden och anstill-
ning av mer personal. Dessutom bidrog Region Skine med farma-
ceutiska resurser. Av Region Skines yttrande framgir bla. att
kapacitetsbristen hos Svensk Dos bedémdes utgéra en mycket stor
patientsikerhetsrisk. D3 Apoteket AB kontaktades med forfrigan
om hjilp med dosdispensering blev beskedet att det skulle ta cirka
tvd veckor innan sidan hjilp skulle kunna ges. Regionen och
Svensk Dos slét dd ett avtal som innebar att regionen bidrog med
farmaceuter under fem veckor. Under denna tid upprittholl
regionen dven en jourverksamhet.

I Vistra Gotalandsregionens yttrande till IVO framférdes bl.a.
att den tidigare leverantdren Apoteket AB limnade mycket spar-
sam information och att regionen inte hade nigon egenkontroll av
dostjinsten, men att férutsittningarna nu har férindrats. Det fanns
en omfattande verksamhet med ersittningsdoser som landstingen
inte hade kinnedom om. I yttrandet pekade regionen pd att
omregleringen av dosmarknaden inte hade haft nigon &vergripande
ledning pd det sitt som fanns vid omregleringen av 6ppenvérds-
apoteken. Den samverkan som hade funnits mellan Apoteket AB,
Apotekens Service, de nya leverantdérerna och landstingen hade

7 Pressmeddelande frin IVO 2013-10-01.
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varit begrinsad till migreringen och det hade saknats ett forum fér
strategiska frigor fér den samlade informationskedjan fér dos-
patienterna. Vistra Gotalandsregionen menade att de nya leverantor-
erna hade drabbats av kritik pd grund av frigor som de inte ensamma
hade kunna l6sa. Vistra Gotalandsregionen hade nu initierat ett
forum for strategiska frigor som hade till uppgift att prioritera och
tidsplanera utveckling och férbittring. I forumet medverkar E-hilso-
myndigheten, Inera, de tre dosleverantérerna, landstingsrepre-
sentanter frin kundgrupperna for de tre dosproducenterna och kom-
munrepresentanter fér kundgrupperna for de tre dosproducenterna.

Region Halland framholl 1 sitt yttrande att det finns en betyd-
ande komplexitet 1 hanteringen av dos. It-systemen ir nyutvecklade
och inte helt fria frén fel och buggar. Man nimnde ocksd att det
rider en viss oklarhet 1 ansvarsférhillanden mellan kommuner och
landsting och att Apoteket AB utférde en rad tjinster som inte
varit tydligt beskrivna och dirfér inte kom att omfattas av lands-
tingens upphandlingar.

IVO fattade direfter beslut i tillsynsirendena 1 januari 2014. 1
beslutet betriffande Apotekstjinst AB (dnr 8.5-37446/2013)
framhsll IVO att Apotekstjinst méste uppfylla den lagstadgade
skyldigheten att sdsom virdgivare uppritta ett ledningssystem for
det systematiska kvalitetsarbetet  gillande en patientsiker
dosverksamhet. IVO framholl att de krav som wvilar pd en
virdgivare att bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete inte
kan negligeras med motiveringen att detta inte reglerats 1 avtal, eller
att virdgivaren anser att avtalad ersittning inte ir tillricklig for att
hantera vissa uppgifter.

IVO uttalade dven bla. foljande (se t.ex. beslut med dnr 8.5-
37433/2013 avseende landsting) vad giller vem som ansvarar fér
om négot blir fel.

Dosverksamhet ir en komplex verksamhet som férutsitter samverkan
mellan flera olika virdgivare och stédsystem, exempelvis tillgdng till
uppdaterade adressregister och vilfungerande system fér att hantera
likemedelsordinationer. Landstingen har ansvar fér att erbjuda en god
hilso- och sjukvird fér befolkningen inom landstingets geografiska
omride. Detta giller iven om man valt att genom avtal éverlimna vissa
sjukvirdsuppgifter till annan utférare. Att den aktuella dostjinsten har
overlimnats till annan utférare fritar siledes inte landstinget frin
ansvaret att forsikra sig om att tjinsten fullgdrs pd ett sddant sitt s att
god och siker vird kan uppritthillas. Det medfor ett ansvar att inom
landstingets system {or egenkontroll f6lja upp att identifierade brister
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tas om hand. Landstinget har dirmed det yttersta ansvaret fér att upp-
mirksammade patientsikerhetsrisker hanteras. IVO har inte tillsyn
over it-system som t.ex. Pascal. Diremot har IVO méojlighet att
granska konsekvenserna {or patientsikerheten vid anvindningen av en
viss teknik, organisatorisk 16sning eller it-stod.

7.12 Dosdispensering i andra lander
7.12.1 Inledning

Maskinell dosdispensering foérekommer i ndgon form 1 flertalet
linder 1 Europa, men oftast i mer begrinsad omfattning. Mer
centraliserad verksamhet finns framfor allt 1 de nordiska linderna,
Nederlinderna och Tyskland. Produktionen kan ske exempelvis pd
enskilda apotek, dosapotek eller speciella produktionsenheter.
Uppdraget kan komma frdn apotek, kommunala institutioner fér
boende och frin patienter. I Norge upphandlas tjinsten huvud-
sakligen offentligt. Utredningen har studerat dostjinster 1 Norge,
Danmark, Finland, Tyskland och Nederlinderna nirmare.

De dostjinster som férekommer innefattar olika tjinster i lind-
erna. Dostjinsterna har dock begrinsat innehall och utgors framfor
allt av ompackningstjinsten frin ursprunglig férpackning till dos-
dispenserade pdsar med tabletter.

I samtliga undersokta linder klassas dostjinsten som like-
medelstillverkning och dosaktérerna ska dirmed folja god tillverk-
ningssed (Good Manufacturing Practice, GMP) 1 varierande grad. I
Danmark initieras vanligen dostjinsten av forskrivaren medan
yinsten 1 Norge frimst initieras av kommunen. Patienter i
Danmark och Norge kan sjilva initiera dostjinsten och de fir d4 std
for kostnaden sjilva, medan det i Tyskland 1 stort sett bara ir
patienter i sirskilt boende som fir denna tjinst, som erbjuds gratis.

Regelverket kring dostjinsten dr féremadl f6r diskussion 1 sdvil
Finland som Norge vilket méjligen kan resultera 1 vissa for-
indringar av nuvarande regelverk p3 sikt.
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7.12.2 Norge
Omfattning av dostjinsten

I Norge finns i dag cirka 45 000 patienter som anvinder dostjinst.
Detta ir en kraftig 6kning frin de 3 000 patienter som anvinde
yansten fore &r 2003, di ett sdrskilt statsbidrag infordes for att
stimulera till 6kad anvindning av dostjinsten®. I dag anvinds dos
innu inte 1 alla norska kommuner, men de kommuner som will
inféra tjinsten har mojlighet att {4 ett statligt bidrag. Det ir fram-
for allt tvd grupper av patienter som erhdller dostjinst: patienter
boende pd vdrdhem och patienter boende i eget boende med nigon
form av virdstdd (hemtjinst/hemsjukvird).” I tjinsten ingdr
ompackning samt registrering av de dosdispenserade likemedlen pd
ett sirskilt doskort. Man skiljer alltsd pd dosdispenserade likemedel
och likemedel i originalférpackning vilket leder till att en helhets-
bild av patientens medicinering ofta saknas.'

Maskinell dosdispensering dr vanligast 1 dag och bdde endos-
och multidosdispensering férekommer. Dosdispenseringen kan
inkludera alla typer av likemedel samt kosttillskott. Dock maste
det finnas en ordination pd alla tabletter som dispenseras. Bor
patienten pd ett virdhem kan sjukskoterska bestimma vilka like-
medel som ska dosdispenseras. Vanligen dispenseras likemedel for
14 dagar, men eftersom inget brytningstillstind'" existerar i Norge
ir det upp till varje apotek/farmaceut att besluta vilka likemedel
som fir dispenseras och hur l3ng hillbarheten ir for respektive
likemedel. Dispenseringsintervallet varierar dirfér frén sju dagar
upp till fyra veckor."

8 Killa: prop. 1S (2012-2013) Helse- og Omsorgsdepartementet.

? Killa: Kommunikation med Apoteket International AB 2013-04-29.

19 Killa: Kommunikation med Apoteket International AB 2013-04-29.

" Likemedel fr endast dosdispenseras under férutsittning att likemedlet av hillbarhetsskil
kan férvaras utanfér originalférpackningen i rumstemperatur under den férbrukningstid
dosdispenseringen omfattar. Brytningstillstind for maskinell dosdispensering meddelas av
Likemedelsverket efter ansékan av den som dmnar dosdispensera eller av innehavaren av foér-
siljningstillstindet. Brytningstillstindet innehiller uppgift om lingsta hillbarhetstid utanfér
originalférpackningen, inklusive tid {6r férvaring i maskinkassett och som dispenserad dos.
12 Killa: Kommunikation med Apoteket International AB 2013-04-29.
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Aktérer och floden

Dostjinster for patienter i sirskilt boende upphandlas av kom-
munerna och initieras vanligen av personal pd vrdhem eller inom
hemsjukvirden. Patienter i eget boende initierar vanligen sjilv
dostjinsten tillsammans med apoteket och apotekets farmaceut
informerar patientens likare om att patienten valt dostjinsten.
Endast i undantagsfall ordineras dostjinsten av likare. Vanligen fir
den dosaktér som vunnit den kommunala upphandlingen iven
dosdispensera till de patienter som bor i ordinirt boende."”

Maskinell dosdispensering kan ske pd enskilt apotek for direkt
expediering och forsiljning till kund, alternativt pd apotek eller
annan verksamhet f6r forsiljning via apotek till enskild kund eller
for leverans till virdhem. Dostjinsten utférs vanligen av speciella
ompackningsenheter som distribuerar till apotek fér utlimning.
Tjinsten kops av patienten sjilv, det kommunala virdhemmet,
andra institutioner eller sjukhusavdelningar.™

Tv4 dosaktérer finns 1 dag pd den norska marknaden:

1. Alliance Healthcare/Boots: Dispenserar och distribuerar till

apotek, kommunala virdhem och institutioner via Posten
AB.15

2. Apotekl: Dispenserar och siljer via sina apotek.16

Vanligen driver apotekskedjorna speciella ompackningsenheter
(motsvarande dosapotek) som ingdr 1 samma koncern. Dosaktérerna
behover inte inneha nigot 6ppenvirdsapotekstillstdnd for att dos-
dispensera och hanterar inte sjilva nigra recept. Apoteken kan vilja
om de vill ta emot dospatienter och de flesta apotek limnar ut
dosdispenserade likemedel."”

Apoteket AB via Apoteket International bedrev tidigare verk-
samhet 1 Norge, men denna verksamhet avvecklades under 2012 pd
grund av bristande lénsamhet.

For patienter pd virdhem med dostjinst sluts avtal mellan kom-
mun och apotekskedja efter upphandling. Upphandling av dos-

13 Killa: Kommunikation med Apoteket International AB 2013-04-29.
'* Statens Legemiddelverks webbsida 2013-04-19.

15 Alliance Healthcare/Boots webbsida 2013-04-24.

' Apotek1:s webbsida 2013-04-24.

17 Killa: Kommunikation med Apoteket International AB 2013-04-29.
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yjinsten sker som en del av kommunernas upphandling av like-
medelsforsorjning dir dostjinsten kan ingd som en tilliggstjinst.
Priset for upphandlade likemedel dr samma oavsett om likemedlet
formedlas i original eller dosdispenserad férpackning.'®

I upphandlingen faststills nivin pd den s.k. dospengen, motsvar-
ande cirka 5-6 norska kronor per patient och dygn, som kom-
munerna ersitter apoteken med for dostjinsten. Kostnaden foér
dostjinsten bestdr av ett fast pris f6r ompackning och ett pdslag for
de kostnader som det utlimnande apoteket har. For patienter pd
virdhem med dostjinst stdr kommunen {6r kostnaden bdde for
likemedel och fér dostjinsten. Patienter i ordinirt boende betalar
egenavgift for sina likemedel plus en kostnad for sjilva dostjinsten
och det valda apoteket bestimmer sjilv priset for dostjinsten (fri
prissittning). Via ett statsbidrag kan apoteken anséka om med-
finansiering av dostjinsten for patienter 1 ordinirt boende, vilket
ibland gor att patientens pris fér dostjinsten reduceras nigot."”

For patienter i enskilt boende kostar dostjinsten 100 norska
kronor per vecka® nir den bestills frin Alliance Healthcare/Boots.
P3 Apotekl betalar patienten en distributionskostnad pd 242,50
norska kronor fér fyra veckor eller 146,30 norska kronor for tva
veckor. Betalning sker via faktura eller autogiro. Som med andra
likemedel inom férmdnerna si ingdr dven kostnader for forméns-
berittigade dosdispenserade likemedel i likemedelsférmanerna.
Generiskt utbyte gérs om inget hinder finns f6r detta.”

Inom sluten vird dispenseras "endos” av sjukhusapotek till sjuk-
husens avdelningar. Dosdispensering inom den slutna virden stir
under samma regler som inom den 6ppna virden och kriver
kvalificerad farmaceutisk kontroll innan expediering.

Reglering

Helse- och omsorgsdepartementet beslutar om riktlinjerna for
maskinell dosdispensering 1 Norge och Helsetillsynet och Statens
Legemiddelverk ir tillsynsmyndigheter.

18 Killa: Kommunikation med Apoteket International AB 2013-04-29.
1 Killa: Kommunikation med Apoteket International AB 2013-04-29.
2 Boots webbsida 2013-04-19.

2 Apoteketl:s webbsida 2013-04-19.
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Maskinell dosdispensering regleras bland annat 1 FOR 2009-12-
18 nr 1839: Forskrift om legemidler (legemiddelforskriften). Dos-
yjansten klassificeras som likemedelstillverkning och kriver siledes
likemedelstillverkningstillstind. For apotek regleras ett sidant till-
stdnd av apotekloven och forskrift om tilvirkning av legemidler i
apotek, medan andra verksamheter medges tillstdnd enligt legemid-
delloven och forskrift om tilvirkning og import av legemidler. Dos-
dispensering for kliniska prévningar kriver ocksd likemedelstill-
verkningstillstdnd enligt legemiddelloven, oavsett vem som utfér
dostjinsten och denna typ av tillstdnd ska sirskilt specificeras i
godkinnandet.”

Regelverket for GMP ska foljas vid dosdispensering vilket bland
annat innebir att kontroll ska ske av tvd personer oberoende av
varandra (en som packar och en som enbart kontrollerar). Den
kontrollerande (kvalificerade) farmaceuten fir inte delta i packnings-
arbetet. Denna farmaceut har ansvar {6r avvikelsehantering, reklama-
tioner och klagomadl, kontroll, &terkallelse och godkinnande av
packade likemedel.

Verksamhet som dosdispenserar likemedel har samma produkt-
ansvar for produkternas kvalitet som &6vriga verksamheter som
marknadsfér och siljer likemedel och ansvarar siledes for att
kvaliteten ir acceptabel under hela produktens hillbarhetstid.”

Pigdende initiativ

En 6versyn av regelverket for dostjinster genomférdes nyligen och
resulterade 1 att man fastslog att regler for GMP iven fortsitt-
ningsvis ska foljas strikt. I évrigt pdgdr ett arbete med att utveckla
e-receptfunktionen for att dstadkomma en sammanhillen like-
medelslista dven for dospatienter. Diskussion har ocksd pdgitt
kring en monopolisering av den norska marknaden. I nuliget finns
endast ett ftal dosaktorer.

22 Statens Legemiddelverks webbsida 2013-04-19.
2 Statens Legemiddelverks webbsida 2013-04-19.
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7.12.3 Danmark
Omfattning av dostjinsten

I Danmark har drygt 61 000 patienter dosdispenserade likemedel
och antalet personer med dostjinst har 6kat varje ir sedan mit-
ningarna startade 2001.** Dosdispenserade likemedel erbjuds tre

grupper:

1. Personer/institutioner eller verksamheter som anvinder like-
medelsbehandling

2. Namngivna patienter som virdas p& sjukhus eller annan
nstitution

3. Andra namngivna patienter

Maskinell dosdispensering sker som standard och manuell dis-
pensering ir inte lingre sirskilt vanligt. Dispensering sker oftast 1
form av multidos. Alla typer av likemedel (inklusive vitaminer och
kosttillskott) kan ing i dosdispenseringen s linge de inte dventyrar
ovriga likemedels kvalitet eller héllbarhet. Dispensering ir inte
tilliten for likemedel som riskerar att piverka andra likemedel, sd
som cytostatika, konshormoner och allergiframkallande likemedel
(t.ex. antibiotika).”

Maximalt 14 dagars dispensering giller for patienter som virdas
pa sjukhus eller annan institution eller andra patienter, men undan-
tag finns, t.ex. kan ytterligare 14 dagars dosdispenserade likemedel
levereras vid ett och samma tillfille om patienten inte har mojlighet
att sjilv himta ut varorna. Man kan ocks8 anséka om dispens for
mer in fyra veckors leverans om sirskilda skil foreligger. Ansokan
gors di av patienten till Sundhetsstyrelsen.*

Aktérer och floden

Dostjinsten inkluderar endast ompackning och utférs av tio
utvalda apotek som ansékt om och erhillit tillstdnd frin Sundhets-

24 Statistik frin Statens Serum Institut, SSI webbsida 2013-04-19.
» Bekendtgorelse om dosisdispensering av legemidler.
% Sundhetsstyrelsens websida 2013-04-24.

363



Maskinell dosdispensering — bakgrund och nuldge SOU 2014:87

styrelsen (f.d. Legemiddelsstyrelsen) enligt Apotekerlovens § 12,
stk. 3 att dosférpacka likemedel.” Tillstdnd delas ut med hinsyn
tagen till geografisk fordelning och kapacitet hos befintliga dos-
apotek. Ingen upphandling sker siledes och tillstdnden fér dos-
dispensering loper 6ver 1-2 3r 4t gdngen.” Inga andra 4n apotek fir
dosdispensera enligt dansk lag och de utvalda dosapoteken ir i
ovrigt vanliga apotek som utdver vanliga apotekstjinster dven dos-
dispenserar for direktutlimning/direktleverans eller vidare distri-
bution till 6vriga danska apotek. Dosapoteken anmiler varje manad
till Sundhetstyrelsen om de har ledig kapacitet for dispensering,
vilket redovisas pd Sundhetsstyrelsens hemsida. Sundhetsstyrelsen
kan bevilja apotek statsbidrag for byggnad av dosférpacknings-
anliggningar.”

Dostjinsten initieras vanligen av ndgon med forskrivnings- eller
rekvisitionsritt. For dostjinst till namngivna patienter krivs anvind-
ning av doskort™ samt recept pa receptbelagda likemedel. Doskortet
utfirdas av patientens likare eller av apotek efter receptordination.
Om dispenseringen inte forskrivs av en likare kan apotek utfirda
doskort i samrid med patienten. Doskortet ir giltigt i max tv4 &r.”!

Patienten kan sjilv initiera dostjinsten men fir di std for hela
kostnaden sjilv. For patientinitierad dostjinst dr priset inte fast-
stillt men ska motsvara det fastslagna pris som giller f6r dosdis-
pensering och foérmedling av tjinsten nir denna initieras av en
likare.”” Nir dostjinst initieras av likare motsvarar konsumentens
kostnad en ersittning till receptexpedierande apotek (9,50 danska
kronor exklusive moms fér en veckas férbrukning) plus en ersitt-
ning till dosapotek (35,00 danska kronor exklusive moms). Patienter
far bidrag till likemedelskostnader inom likemedelsf6rmanerna men
om patienten viljer att initiera dostjinsten pd egen hand s f&r man
alltsd, som nyss nimnts, sjilv std f6r kostnaden fér sjilva dos-
yinsten. Vid egenfinansiering av dostjinsten ir kostnaden cirka

¥ Sundhetsstyrelsens websida 2013-04-19.

8 Sundhetsstyrelsen 2013-04-24.

» Sundhetsstyrelsens webbsida 2013-04-19.

% Doskortet innehdller information om patienten, beskrivning av likemedlet och ordina-
tionen, indikation samt doskortets giltighetstid och utfirdande persons underskrift. Killa:
Bekendtgerelse om dosisdispensering av legemidler.

3! Bekendtgorelse om dosisdispensering av legemidler.

32 Undantag fér personer, institutioner och verksamheter dir likemedel anvinds foér patient-

behandling.
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40-50 danska kronor fér 14 dagar. Om dos 1 stillet forskrivs s far
patienten bidrag frin staten fér del av kostnaden™.

Reglering

Sundhetsstyrelsen ir tillsynsmyndighet och utdelar de tillstdnd
som krivs, diribland ompackningstillstind. Myndigheten utdelar
tillstdnd f6r dosdispensering i syfte att silja dosdispenserade like-
medel till andra apotek enligt apotekerloven § 12, stk. 3. Apotek
eller sjukhusapotek kan dosdispensera utan Sundhetsstyrelsens
tillstdnd men ska enligt apotekerloven § 12, stk. 3. indd meddela
Sundhetsstyrelsen nir aktiviteten startas. Vid beviljande av dispens-
eringstillstind tas hinsyn till fackkunskap, kapacitet, geografisk
fordelning av existerande dosapotek samt samhillsekonomiska
aspekter. Bekendtgorelse om dosisdispensering af legemidler
(Bekendtgerelse nr 80af 5, feb 2003) reglerar de danska bestim-
melserna f6r maskinell dosdispensering. Dosdispensering ska félja
kraven for god tillverkningssed (GMP) och god distributionssed
(GDP). Dosdispensering ska ske i enlighet med doskortet eller
upplysningarna i féreskrifterna och doskortet ska forses med
datum och (sjukhus)apotekets namn. Dokumentation om genom-
ford dispensering ska lagras pd (sjukhus)apotek under minst ett 4r
efter dispenseringstillfillet.”

For att dispensera likemedel f6r en lingre period in fyra veckor
krivs bevis pd att likemedlet har en lingre hillbarhet. Innehavare
av likemedlets marknadsforingstillstdnd ska dirfor antingen upp-
visa kopia av ett svenskt brytningstillstdnd alternativt anséka och
bevisa en lingre hdllbarhet fér det aktuella likemedlet. Patienter
som vérdas pd sjukhus eller annan institution som omfattas av sjuk-
huslagen eller andra patienter med dos ska kunna {3 sin leverans av
dosdispenserade likemedel senast en vecka efter bestillnings-
tidpunkten.”

Dosforpackningarna ska mirkas med likemedelsnamn, styrka
och administrationsform, indikation, kontrollnummer och utgings-

33 Sundhetsstyrelsen 2013-04-29.

** Sundhetsstyrelsens webbsida 2013-04-19 och Bekendtgerelse om dosisdispensering av
legemidler.

% Sundhetsstyrelsens webbsida 2013-04-19 och Bekendtgerelse om dosisdispensering av
legemidler.
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datum samt namn pd (sjukhus)apotek som har handlagt dos-
dispenseringen. For patienter som vardas pd sjukhus eller annan
institution som omfattas av sjukhuslagen eller andra patienter med
dos ska dven mirkning ske med patientens namn och person-
nummer samt dag och tidpunkt fér administrering. Markning for
de tvd sistnimna patientgrupperna ska ocksd innehilla en upp-
maning om att hélla likemedlen otillgingliga for barn. Emballage
som anvinds fér ompackning ska vara godkint av Sundhets-
styrelsen.”

Det apotek/sjukhusapotek som levererar dosdispenserade like-
medel till slutkund ska kontrollera att innehillet 1 dosférpack-
ningarna dverensstimmer med den féreskrift eller det doskort som
ligger till grund for dosdispenseringen. Apotek som expedierar
dosdispenserade likemedel ska sikra en korrekt expediering och
upp till tre minader efter expediering ska det vara mojligt att f8
fram information om vem som genomfért dosdispensering och
utlimning till slutkund.””

Upp till ett &r efter expediering ska information kring recept,
doskort/foreskrift, dispensering och dispenseringsdatum samt
namn pd (sjukhus)apotek finnas tillgingligt. Doskort ska innehilla
information om patienten (namn och personnummer), likemedels-
namn, form och styrka, beskrivning av likemedlet s& som Like-
medelskatalogens beskrivning ir utformad, dosering och doserings-
intervall, sirskilda instruktioner fér preparatet, indikation, dos-
kortets giltighetsperiod samt patientens, likarens eller apotekets
signatur. Nir dosdispenserade likemedel levereras till patienter
som virdas pd sjukhus eller annan institution eller andra patienter
ska bipacksedel for samtliga likemedel i dospdsarna bifogas.™

Pigiende initiativ

Dagens regelverk tridde i kraft 2003. Enligt Sundhetsstyrelsen
pigar ingen diskussion eller 6versyn av dagens system.”

’ Bekendtgerelse om dosisdispensering av legemidler.
37 Bekendtgorelse om dosisdispensering av legemidler.
8 Bekendtgerelse om dosisdispensering av legemidler.
3% Sundhetsstyrelsen 2013-04-29.
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7.12.4 Finland
Omfattning av dostjinsten

Finska Social- och hilsovirdsministeriet =~ rekommenderar
dosdispenserade likemedel till idldre primirvirdspatienter for att
frimja en siker likemedelsanvindning. Runt 20000 patienter
anvinder dostjinst i Finland och denna férmedlas via cirka hilften
(300 av 600) av alla lokala apotek.*

Dostjinsten inkluderar framfor allt ompackning och erbjuds fér
hogst tvd veckor 4t gingen.' Bide maskinell och manuell dos-
dispensering férekommer, men maskinell dispensering ir i dag
betydligt mer vanligt férekommande.

Aktorer och floden

Tre fristdende dosaktdrer finns fér nirvarande pd den finska
dosmarknaden som levererar dosdispenserade likemedel till apotek,
vardhem och patienter med hemsjukvard:

1. PharmaService som dosdispenserar likemedel till andra
apotek.

2. Pharmac som dosdispenserar likemedel till andra apotek.

3. University Pharmacy som dosdispenserar endast till sin egen
apotekskedja.

Utover dessa dosaktorer far dven flertalet sjukhusapotek och filial-
apotek dosdispensera liksom likemedelscentraler.”  Sjukhus-
apoteken dosdispenserar endast till inlagda patienter. Det finns
inga internationella dosaktdrer pd den finska marknaden.”

Bide patient och foérskrivare kan initiera dostjinsten och
patienten betalar apoteket for tjinsten. Patienten fir betala en kost-
nad till apoteken fér dostjinsten men kan sedan 2006 erhilla viss

# Automated dose dispensing service for primary healthcare patients: a systematic review
]ulela Sinnemiki, et al Systematic Reviews 2013, 2:1 doi:10.1186/2046-4053-2-1.

1 Atminstone en av dosaktérerna erbjuder iven en kontroll av patientens medicinering i
samrdd med behandlande likare samt ett uppdaterat doskort med en totaldversikt dver
patientens pigdende likemedelsbehandling.

# Kommunikation med FIMEA 2013-04-24.

+ Killa: Social- och hilsovirdsministeriet, Finland.
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kompensation for kostnaden frin det offentliga férsikrings-
systemet (Folkpensionsanstalten, FPA) om vissa kriterier uppfylls.
Kriterierna ir att patienten ir 75 &r eller dldre samt har sex eller fler
forskrivna likemedel (inom férmdn) som limpar sig for dos-
dispensering.* Ersittningen motsvarar cirka 35 procent av en kost-
nad pd hogst 3,60 euro per vecka nir egenavgift ir betald. For att f3
mojlighet till bidraget krivs att apoteket dir patienten himtar ut
sina likemedel ingdtt avtal med FPA om tillhandahillande av ersitt-
ning.* I de fall dir vdrdhem 6nskar att patienten ska fi dostjinst ir
det virdhemmet som stdr fér kostnaden.* Vissa kommuner betalar
for patienternas kostnader for dostjinsten, medan patienter i andra
kommuner fir std for hela kostnaden sjilv.

Reglering

FIMEA (Sikerhets- och wutvecklingscentret fér likemedels-
omrddet) beviljar tillstdnd fér dosdispensering (avtalstillverkning)
till apotek och sjukhusapotek och reglerar ocksi dvriga bestim-
melser gillande forpackning etc. Dosdispensering anses ha drag av
bide tillverkning och expediering av likemedel enligt likemedels-
lagen och GMP ska dirfér f6ljas.

Likemedelstillverkning och maskinell dosdispensering pé apotek,
filialapotek, sjukhusapotek och likemedelscentraler kriver personal
som ir vil fértrogen med likemedelstillverkning samt produktions-
lokaler och maskiner 1 gott skick. Dosaktér behdver apoteks-
tillstdnd f6r att 3 dosdispensera.

Pigdende initiativ

I Finland pigir en 6versyn av lagstiftningen {ér finansiering av
likemedel och det diskuteras huruvida dosdispensering ska ingd 1
denna. Jimlikheten i nuvarande system har ifrigasatts eftersom
vissa kommuner kriver att patienterna stdr for kostnaden fér dos-
yjinsten, medan andra kommuner betalar patienternas kostnader.

# Killa: Automated dose dispensing service for primary healthcare patients: a systematic
review Juha Sinnemiki, et al Systematic Reviews 2013, 2:1 doi:10.1186/2046-4053-2-1.

* FPA webbsida 2013-04-19.

* Kommunikation med FIMEA 2013-04-24.
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7.12.5 Tyskland
Omfattning av dostjinsten

I Tyskland uppskattas cirka 7 procent av alla potentiella’ dos-
patienter ha dostjinst och det ir frimst patienter pd virdhem som
har dostjinst dven om det férekommer att patienter 1 eget boende
med hemsjukvird ocksd anvinder sig av dostjinsten. Dostjinsten
forskrivs inte av likare utan initieras 1 praktiken av patientens
boende tillsammans med apoteket dven om patienten méste limna
sitt samtycke. Apoteken erbjuder utdelning av mediciner pd sir-
skilda boenden i Tyskland som en gratistjinst.*

I dostjinsten, som erbjuds gratis av det lokala apoteket, ingér
ompackning av ordinarie likemedel utifrdn ordinarie recept. Dos-
kort anvinds inte men ibland medféljer en likemedelslista. E-
recept anvinds inte 1 Tyskland vilket medfor att apoteken endast
har information om de recept patienten presenterat fér det enskilda
apoteket. Bide endos och multidosdispensering férekommer.*

Eftersom brytningstillstdnd inte existerar i Tyskland ir det upp
till den enskilda apotekaren att besluta vilka likemedel som kan
ompackas och vilket dispenseringsintervall som ir limpligt utifrn
hillbarhetstiden. Vanligen dispenseras likemedel f6r maximalt en
vecka i taget.® Kundens krav och apotekarens bedémning styr vilka
likemedel som erbjuds fér dosdispensering. Nir receptfria like-
medel dosdispenseras tar apotekaren som packar om likemedlen pd
sig ansvaret for dosering. Apoteken erbjuder dostjinsten gratis och
tjinsten finansieras genom apotekens ordinarie marginaler.”'

Aktérer och floden

Tvd typer av dosaktorer finns i dag pd den tyska marknaden:
integrerade aktdrer, som ir enskilda apotek, och ”blisterpro-

¥ Apoteket AB uppskattade infor sin etablering 2011 den totala tyska marknaden till totalt
ca 1 miljon patienter, framférallt inom ildre- och hemsjukvarden.

* Kommunikation med Apoteket International AB 2013-04-29.

# Kommunikation med Apoteket International AB 2013-04-29.

5 Maskinell, patientindividuell blisterpackning av likemedel Modul: Tekniska aspekter 2008-
01-14 (Schmidt et al. ).

! Kommunikation med Apoteket International AB 2013-04-29.
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ducenter”. Dessa lyder under olika regelverk och inspekteras av tvd
olika myndigheter:

1.

Integrerade aktorer i form av det enskilda apoteket (ofta
enskilda apotekare) som ”blistrar” (dosdispenserar) manuellt
pd sjukhus eller oppenvdrdsapotek. Om aktéren har ett
tillrickligt stort upptagningsomrade for dosdispensering koper
de ofta in en egen maskin och erbjuder sina egna kunder
dostjinsten. Denna tjinst erbjuds kostnadsfritt eftersom
minga virdhem kriver detta for att bli kund pd apoteket.
Denna typ av dosaktdr foljer gillande regelverk for apotek,
vilket innebir att aktéren har lov att bryta och ompacka
likemedel. Aktoren behover f6lja GMP-kraven for renlighet
och kvalitetssystem med kvalitetshandbok men 4r annars
undantagna GMP.52

. Tyska apotek kan utlokalisera dispenseringsverksamheten till

tredje part, s.k. blisterproducenter, eftersom den utrustning
som anvinds for maskinell dosdispensering ir dyr.
Blisterproducenter kan vara fristdende aktdrer men dgs minga
ginger av likemedelsgrossister. Blistercenter riknas som en
ren producent (likemedelstillverkare) och fir enbart leverera
ompackade likemedel till apotek. Blisterproducenter omfattas
av samma krav som likemedelsproducenter och ska dirmed
folja GMP strikt och har sdledes hogre stillda krav pd sig in de
integrerade apoteksaktorerna. Blisterproducenter fir inte
inneha Oppenvardsapotekstillstind. I dag finns cirka 25
blistercenter dir det storsta forser cirka 10 000 patienter med
dosdispenserade likemedel via apotek. For att fi dispensera
krivs ett skriftligt avtal mellan ett apotek och en dosaktér som
innehar  tillverkningstillstdnd  enligt  §13 1 tyska
likemedelslagen (Arzneimittelgesetz). I avtalet ska respektive
parts ansvarsomriden tydligt klargéras. Ansvar kring
hantering av patientdata och medicinering ska regleras for att
sikerstilla korrekta likemedelslistor och ordinationer samt
uppdatering av patientinformation. Omvandlingen frin
ordination av dos tll dispenseringsuppdrag ska ske pd
apoteket. Apoteket AB etablerade sig som blisterproducent 1

52 Kommunikation med Apoteket International AB 2013-04-29.
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Tyskland genom Apoteket International AB under 2011.53
Verksamheten avvecklades dock under 2013.

Reglering

Den tyska lagstiftningen klassificerar dosdispensering av blister-
producenter som likemedelstillverkning enligt likemedelslagen
(Arzneimittelgesetz) vilket medfér omfattande bestimmelser som
regleras 1 likemedelsférordningen (Arzneimittel- und Wirkstoff-
herstellungverordnung, AMWHYV) och i EG-direktivet om god till-
verkningssed (GMP). For integrerade aktorer giller den tyska
apoteksforordningen  (Apothekenbetriebsordnung,  ApBetrO).
Dispensering inom ramen fér normal apoteksverksamhet ska
utféras enligt aktuell vetenskaplig och teknisk kunskapsniva for att
kunna garantera konsumentskydd.**

Innan dispensering fir pdborjas ska riskanalys genomféras for
varje likemedel f6r att bedoma dess hillbarhet och limplighet for
dosdispensering. Hormoner, antibiotika och cytostatika bedéms
exempelvis inte limpa sig for dispensering. En skriftlig redogorelse
ska finnas f6r vilka likemedel och/eller likemedelsformer som inte
limpar sig for dispensering.

Vid forsta ordinationen eller vid en ordinationsidndring ska del-
mingderna foérses med bipackssedlar f6r de likemedel som ordin-
erats patienten. Varje dospdse ska tydligt mirkas med bestindigt
tryck och innehdlla information om patienten, doasaktér, dis-
penserade likemedel, utgingsdatum och administreringsinforma-
tion.

Pigdende initiativ

Regelverket for dosdispensering reviderades under 2012 vilket
resulterade 1 hogre renlighetskrav samt krav pd kvalitetssystem for
den enskilda apotekaren som dosdispenserar. Man {6rbjéd d& dven
manuell dosdispensering pd virdhemmen, vilket istillet 6verfordes

53 Kommunikation med Apoteket International AB 2013-04-29.
>* Maskinell, patientindividuell blisterpackning av likemedel Modul: Tekniska aspekter 2008-
01-14 (Schmidt et al. ).
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till apoteken. Ingen information finns om att en ny &versyn
planeras i nuliget.”

7.12.6 Nederldnderna

I Nederlinderna miste alla tillitna likemedel inklusive likemedel
for dosdispensering registreras hos College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen, pd engelska the Medicines Evaluation Board.
Inspectie voor de Gezondheidszorg, pd engelska the Dutch Health
Care Inspectorate, ansvarar for dvervakningen av distributionen av
dosdispenserade likemedel men reglerar inte prissittningen for
dessa.

Den vanligaste formen av dosdispensering i Nederlinderna ir
multidos. Ar 2011 uppgick antalet patienter som anvinde multidos
till 360 000. Antalet patienter har okat kraftigt de senaste ren
vilket delvis kan hirledas till en indring i lagstiftningen som inte
lingre tilliter anstillda inom hemsjukvirden att hantera patienters
likemedel.

Majoriteten av patienterna som anvinder dos ir ildre. Férutom
ildre patienter kan patienter med minskad kognitiv férmadga,
patienter med psykiska problem samt patienter med en kronisk
anvindning av vissa likemedel utan frekventa indringar 1 medi-
cineringen hinvisas till dosdispensering. Bedémningen om limp-
lighet for dosdispensering sker huvudsakligen av allminlikare eller
farmaceuter. Bide patienter inom ildreboenden och virdhem och
patienter boende 1 hemmet anvinder dosdispensering.

Recepten for dosdispensering skickas vanligtvis frin allmin-
likare till apotek. Apoteket gor direfter 1 regel en bestillning ll
grossisten/leverantéren av de dosdispenserande likemedlen.
(Kwint, 2013). Den storsta dosaktéren 1 Nederlinderna ir fore-
taget Tjoapack.

I Nederlinderna utvecklas Chronic Medications Service (CMS),
som mojliggdr for offentliga apotek att synkronisera likemedel for
kroniskt sjuka samt informera patienter nir det ir tid f6r pafyllning
av likemedel och nir pdfyllning finns tillginglig.

5> Kommunikation med Apoteket International AB 2013-04-29.
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Reglering

P4 samma sitt som 1 Sverige krivs det tillstdnd att bedriva 6ppen-
vardsapotek for att f8 bedriva maskinell dosdispensering. Apotek
med tillstdnd f6r dosdispensering ansvarar for distributionen till
patienter vilket ocksd omfattar dosférpackningen av likemedlen.
Férpackningar f6r dosdispensering méiste bl.a. omfatta information
om vem likemedlet avser, innehdll samt datum och tidpunkt fér
intag av dosen”.

Nederlinderna tolkar direktiv 2001/83/EG som att det inte dr
tillimpligt. Tolkningen gir ut pd att maskinell dosdispensering
faller under artikel 3.1. Enligt denna artikel giller inte direktivet for
varje likemedel som beretts pd apotek enligt ett recept som
utfirdats for en enskild patient (i Sverige har artikel 3.1 tolkats som
att endast omfatta extemporelikemedel). Nederlinderna anser
dirfér att verksamheten inte kan klassificeras som tillverkning.
Landet stiller dock i sin nationella lagstiftning GMP-liknande krav
pd verksamheten. Kraven regleras nirmare 1 lagen om kvalitet 1
hilso- och sjukvirdsinstitutionerna.

> Killa: Den nederlindska hilso- och sjukvérdsinspektionen (Inspectie voor de Gezond-
heidszorg), 2014-10-20.
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3 Overvaganden och férslag om
maskinell dosdispensering

8.1 Uppdraget

Utredningen ska enligt uppdraget se 6ver den rittsliga reglering
som giller vid maskinell dosdispensering av likemedel till patienter
1 6ppen och sluten vard i Sverige.

Syftet med &versynen ir att utforma ett regelverk och andra
tgirder som dstadkommer

e god tillginglighet till dosdispenserade likemedel,
e en siker och indamélsenlig likemedelsanvindning,

e goda forutsittningar fér en vil fungerande konkurrens pd hela
apoteksmarknaden, och

e s lingt det ir mojligt, goda forutsittningar f6r bdde smd och
stora aktdrer att verka pd likvirdiga villkor.

Det konstateras vidare 1 direktiven att frigor som ror prissittning
av dosdispenseringstjinsterna och de likemedel som dispenseras
har stor betydelse.

I uppdraget ingdr bl.a. att analysera om det finns en skyldighet
att tillita aktorer 1 utlandet att bedriva maskinell dosdispensering
av likemedel till patienter i Sverige. Om utredningen kommer fram
ull att det inte finns nigon sidan skyldighet ska utredningen ta
stillning till om det ind4 ir limpligt att det finns mojligheter till
detta. I detta sammanhang ska utredaren ocksd analysera hur det
paverkar likemedelsférmanssystemet, sirskilt bestimmelserna om
utbyte av likemedel.

I direktiven ges vidare foljande anvisningar fér utredningen:
Utredningens férslag ska grunda sig pa analyser av nuvarande kon-
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kurrensférhillanden pd den svenska marknaden fér maskinell dos-
dispensering av likemedel till patienter 1 6ppen och sluten vird.
Utredningen ska sirskilt beakta hur den maskinella dosdispens-
ering som avser patienter i 6ppen vird pdverkar marknaden for
oppenvardsapotek samt hur likemedelsférménssystemet, sirskilt
bestimmelserna om utbyte, piverkas.

De férfattningsforslag och andra férslag som behévs for att
skapa ett indamailsenligt regelsystem och en vil fungerande kon-
kurrens ska limnas. Regelsystemet ska utformas med sirskilt
beaktande av

o de uppgifter Apotekens Service AB har att utféra (i dag E-hilso-
myndigheten),

o tillgodoseende av enskildas integritetsintressen, och

e de olika offentliga intressen som giller fér likemedelshanter-
ingen inom hilso- och sjukvirden samt fér handel med like-
medel.

8.2 Avgransning av uppdraget

Flera aktorer har pekat pd att det inte bara ir den maskinella dos-
dipsenseringen som behover ses éver. Problem kan uppstd pa flera
stillen 1 virdkedjan och hos olika virdgivare bide fore och efter
den maskinella dosdispenseringen. Inspektionen foér vird och
omsorg (IVO) beslutade i september 2013 att genomfora tillsyn av
dosverksamheten hos tvd foretag samt 1 ett antal landsting/regioner.
Granskningen resulterade 1 flera beslut av IVO. Av besluten framgar
bla. att dosverksamheten ir en komplex verksamhet som férut-
sitter samverkan mellan flera olika vdrdgivare och stédsystem.
Utredningen har inte fitt 1 uppdrag att se 6ver hela virdkedjan eller
tex. klarligga ansvarsfordelningen mellan kommuner och lands-
ting.

En annan friga ir om helférpackningar ska ing3 i regleringen av
den maskinella dosdispenseringen. En dospatient kan inte {3 alla
likemedel 1 dospdsar. Patienten fir ibland dven hela férpackningar
som dosaktoren eller andra apotek tillhandahiller. Utredningen
beddmer inte att frigan om helférpackningar ingdr 1 uppdraget.
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Ytterligare en friga som inte ligger inom denna utrednings upp-
drag dr att ta stillning till i vilken omfattning eller {6r vilka patient-
grupper dosdispensering bor anvindas. Kunskapsliget pd detta
omride ir dock en viktig del av underlaget vid analysen av vissa
frigestillningar rorande maskinell dosdispensering. Ett viktigt
underlag ir Likemedelsverket rapport Utvirdering av dostjinsten
som utarbetats pd uppdrag av regeringen (52011/5886/FST). Det ir
osikert vilka effekter maskinell dosdispensering har pd féljsamhet
och patientsikerhet och onskvirt att fler studier gors. Det dr dock
uppenbart att maskinell dosdispensering spelar en viktig roll 1
varden. Risker att t.ex. likemedelsanvindning cementeras behover
inte bero pd dispenseringsformen 1 sig, utan skulle kunna hanteras
genom forbittrade rutiner 1 samband med forskrivning och
likemedelsgenomgangar m.m.

Utredningen har erfarit att den nya dosmarknaden dtminstone
inledningsvis har varit en sirbar sektor. Uteblivna leveranser av
dosdispenserade likemedel kan medfora risker fér patientsiker-
heten och stora pifrestningar for virden, 1 alla fall om det sker i
storre omfattning. Utredningen har dock inte behandlat frigan om
extraordinira hindelser och krisberedskap eftersom detta inte
bedéms omfattas av uppdraget och ir en friga som behover belysas
1 ett storre sammanhang.

I foljande avsnitt redovisas forst vissa diskussioner som forts 1
ett tidigare skede av utredningsarbetet. Direfter limnas utredning-
ens forslag och bedémningar och skilen for dessa. Forslagen om
prissittning av maskinellt dosdispenserade likemedel avser endast
den 6ppna virden.

Sammanfattningsvis ir dosfrigan stor och komplex. Maskinell
dosdispensering ingdr sedan linge som en del i hilso- och sjuk-
virdens insatser och det har hittills varit landstingen som avgér 1
vilken utstrickning som maskinellt dosdispenserade likemedel ska
forekomma. Det ir ocksd relativt nyligen som marknaden har
utsatts for konkurrens i praktiken. Detta skedde férst genom
landstingens upphandlingar som inleddes &r 2011. De problem som
uppkommit i samband med detta behéver inte nédvindigtvis vara
relaterade till forfattningsregleringar. Utredningen bedémer att de
tgirder som utredningen haft mojlighet att 6verviga inom ramen
for sitt arbete eventuellt kan behdva kompletteras med dtgirder for
en mer lingsiktig 16sning.
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8.3 Tidigare diskussioner kring utformningen av
regleringen

Utredningen tog under vdren 2013 fram en skiss pd ett tinkbart
scenario for den framtida regleringen av marknaden fér maskinell
dosdispensering. Scenariot diskuterades med ett 15-tal berérda
myndigheter, organisationer och andra intressenter.

Scenariot innebar huvudsakligen foljande.

1. Den enskilde ska kunna vilja att f8 sina receptbelagda
likemedel dosdispenserade iven om inte férskrivaren har
ordinerat dos.

2. Patient kan fritt vilja expedierande dppenvérdsapotek.

3. Tillstdnd att dosdispensera sirskiljs fran tillstdnd att expediera

likemedel.

4. Endast oppenvédrdsapotek fir iven fortsittningsvis ritt att
expediera maskinellt dosdispenserade likemedel i 6ppenvérd.

Nir det giller patientens mojlighet att ta initiativ till dosdispens-
ering ansdg ménga att det var bra med okad tillginglighet f6r pati-
enten. Samtidigt ifrdgasattes hur stort behovet dr. Det ansigs
viktigt med tydliga kriterier fér nir dos anses medicinskt motiv-
erat. Risken fér ”cementering” av dnnu fler patienters likemedels-
behandling pitalades’. Att en patient fritt ska kunna vilja
expedierande 6ppenvirdsapotek sdgs visserligen som positivt ur
valfrihetssynpunkt, men kanske ind3 inte alltid ir s& attraktivt ur
patientens perspektiv. En stor andel dospatienter har direktleverans
till sirskilt boende eller via hemtjinst, sd patienten viljer ind3 inte
oppenvardsapotek.

At skilja pd tillstdnd att dosdispensera och tillstdnd att expedi-
era ansigs kriva tydlig ansvarsférdelning, dir dosaktdren ansvarar
for den tekniska kontrollen och expedierande apotek for forfate-
ningsmissig och farmakologisk kontroll. Oppenvirdsapoteken
stillde sig tveksamma till att ta 6ver expedieringsansvaret frin dos-

'Det kan noteras att ett recept bara giller i ett ir enligt Likemedelsverkets foreskrifter
(2009:13) om férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit. Forskrivare ir
alltsd skyldiga att férnya ett recept minst en ging per ir vilket borde kunna motverka
”cementeringen”.
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aktoren. Det framférdes ocksd att det kan vara en utmaning att
harmonisera en sddan 16sning med EU:s regelverk.

En reglering dir dppenvardsapotek férbehills ritten att expediera
likemedel bedomdes sannolikt leda till att dosaktérerna fortsitter att
vara integrerade aktdrer for att £ behdlla handelsmarginalen. Med
dagens modell ir aktdrerna beroende av handelsmarginalen (bide
frén doslikemedel och frin helférpackningar). Andra synpunkter
handlade om att det ir viktigt fér dagens dosaktorer att fortsitt-
ningsvis kunna tillimpa distanshandel och att det behovs en hel-
hetsldsning f6r patienten som avser bide dos och helférpackningar.

Ytterligare synpunkter var att den infrastruktur som 6ppen-
virdsapoteken har tillgdng till m3ste bevaras.

Den punkt 1 alternativet ovan som fick mest stdd var den fjirde,
dvs. att endast &ppenvirdsapotek dven fortsittningsvis skulle f3
expediera likemedel 1 den 6ppna virden.

Utifrin de synpunkter som limnats och de férindringar som
skett pd marknaden har utredningen dock kommit fram till mindre
ingripande forslag och bedémningar, som beskrivs nirmare i de
foéljande avsnitten.

8.4 Behov av en ny reglering av maskinell
dosdispensering

Utredningens forslag: Regleringen av maskinell dosdispens-
ering ska ses 6ver och anpassas till den omreglerade apoteks-
marknaden.

Skilen f6r utredningens forslag

I direktiven till utredningen anges att det bor utformas ett regel-
verk som bl.a. 8stadkommer goda foérutsittningar for en vil funger-
ande konkurrens pd hela apoteksmarknaden. I direktiven pekas
ocksd pd oklarheter 1 regleringen nir maskinell dosdispensering
utfors av annan dn dppenvérdsapotek. I dagens lige, dir det med
nuvarande tillimpning endast dr 6ppenvirdsapotek som efter till-
stdnd frin Likemedelsverket fir bedriva maskinell dosdispensering
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till den 6ppna varden, kan detta framstd som ett nirmast teoretiskt
problem. Som framgar av bakgrundsbeskrivningen i kapitel 7 ir det
dock i praktiken ofta s& att dosaktdrer med tillstdnd att bedriva
oppenvardsapotek dgnar sig 3t sjilva framstillningen av dospdsarna
och anvinder sig av 6ppenvérdsapotek som inte bedriver maskinell
dosdispensering som utlimningsstillen. De senare ir mer tillging-
liga f6r konsumenterna.

Det kan konstateras att marknaden foér maskinell dosdispense-
ring har 6ppnats upp och att det finns nya aktdrer som tagit 6ver
en stor del av marknaden f6r maskinell dosdispensering. Den nuva-
rande regleringen har alltsd inte hindrat en sddan utveckling. En
friga som utredningen har att férhilla sig till &r om det nuvarande
regelverket dirmed kan anses skapa ullrickligt goda férutsittningar
for konkurrens eller om ytterligare dtgirder bor dvervigas.

De nya aktérernas intride pid marknaden fér maskinell dosdis-
pensering har inte skett utan komplikationer. Inspektionen for
vird och omsorg (IVO) har i ett antal tillsynsirenden uppmirks-
ammat problem kring 6vergdngen frin Apoteket AB till ny dos-
leverantér. IVO har mottagit anmilningar kring uteblivna lever-
anser och felaktigt innehdll 1 dospdsarna. Ett nytt ordinations-
system for doslikemedel (Pascal) har tagits fram av landstingen.
Flera instanser har framfort att det finns brister 1 det nya it-syste-
met som medfor patientsikerhetsrisker.

Hanteringen av utbyte av likemedel enligt lagen (2002:160) om
likemedelsférminer m.m. i samband med maskinell dosdispens-
ering behover ocksd belysas. Regelverket kring utbyte av likemedel
ir inte anpassat till forfarandet vid maskinell dosdispensering. Den
nuvarande prissittningsmodellen ir inte heller anpassad till maski-
nell dosdispensering, vilket bl.a. kan leda till onédigt héga kostna-
der.

Enligt nuvarande lagstiftning betraktas maskinell dosdispense-
ring som tillverkning enligt likemedelslagen (1992:859). Nigon
nirmare analys av hur den tolkningen férhéller sig till EU-ritten
finns inte. Utredningen kommer dirfér dven att belysa detta.

Nedan limnar utredningen forslag till ett nytt regelverk for
maskinell dosdispensering. Diskussioner fors dven kring maskinell
dosdispensering till den slutna varden.

Utredningen beskriver férst nigra utgdngspunkter och ett antal
grundliggande frigestillningar som bor analyseras innan 6ver-
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viganden kring forfattningsindringar kan goras. Direfter redovisar
utredningen sina férslag och bedémningar.

Ndgra grundliggande utgdngspunkter

Utgdngspunkterna f6r utredningens arbete ir:
o Jimlik vdrd som innebir lika méjligheter 6ver landet.

o Tillginglighet som innebir god tillgdng till relevant och avgor-
ande behandling.

o Kostnadskontroll som bl.a. innebir att prismodeller med regel-
verk som inte dr anpassade till verksamheten och dirfér svdra att
tillimpa behéver justeras f6r att mojliggora kostnadskontroll.

o Befintliga strukturer som innebir att befintliga fungerande regel-
verk och infrastrukturer, i stérsta mojliga mén bor bevaras.

Mialet f6r all hilso- och sjukvérd ir enligt hilso- och sjukvardslagen
(1982:763) en god hilsa och en vird p3 lika villkor f6r hela befolk-
ningen. Likemedel utgor en stor del av hilso- och sjukvarden. Jim-
lik vird ir en viktig utgdngspunkt vid utformandet av férslag pd
omridet.

Det ir ocksd viktigt att utredningen inte limnar forslag som
leder till bristande tillginglighet till likemedel. Syftet med 6ver-
synen ir enligt kommittédirektivet bl.a. att utforma forslag som
dstadkommer god tillginglighet till dosdispenserade likemedel. For
att sikerstilla en god tillginglighet bor det skapas goda forutsite-
ningar for konkurrens, utan att man gor avkall pa krav pd sikerhet
och kompetens. Utredningens forslag ska s3 lingt mojligt skapa
goda férutsittningar for sma och stora aktdrer. Utredningen har
beddémt det viktigt att utgd frin dagens situation och undvika dras-
tiska férindringar som forsvérar f6r aktdrerna pi marknaden.

Kostnadskontroll ir ytterligare en viktig utgingspunkt for
utredningen. Prismodeller som inte fungerar miste dndras eller
anpassas sd att aktdrerna kan tillimpa dem.

Ytterligare en omstindighet att ta hinsyn tll r att nya aktorer,
vid sidan av Apoteket AB, redan har pdbérjat sin verksamhet med
maskinell dosdispensering. Dessa aktdrer har anpassat sin verksam-
het utifrdn befintlig lagstiftning och gjort stora investeringar. Olika
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it-system har ocksd skapats for t.ex. recepthantering for maskinellt
dosdispenserade likemedel. Hanteringen av personuppgifter méiste
ske med hinsyn till behovet av skydd fér den personliga integri-
teten. Utredningen bedémer dirfér att de strukturer som redan
finns pd marknaden maéste tas tillvara.

Fragestillningar

Utredningen har inledningsvis férsokt besvara féljande fragor.

e Vad ska verksamheten best8 av?

¢ Vem ska kunna bedriva maskinell dosdispensering?

Andra viktiga frigor, dir 16sningen ir beroende av hur de tva forsta
frigorna besvarats, ir:

o Vilka krav ska stillas pd den som bedriver maskinell dosdispens-
ering?

o Ska oppenvirdsapoteken (eller eventuell annan aktér som fir
mojlighet att bedriva maskinell dosdispensering) vara skyldiga
att tillhandahdlla dosdispensering och/eller dosdispenserade
likemedel?

e Hur ska maskinellt dosdispenserade likemedel prissittas?
Hur omfattande férindringar som behovs i regelverket beror bl.a.

pd hur ovanstdende frigor besvaras och hur man ser pd den nuvar-
ande dosmarknadens funktion och utveckling.
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8.5 Maskinell dosdispensering ar tillverkning

Utredningens bedémning: Maskinell dosdispensering ir till-
verkning enligt likemedelslagen.

Skilen for utredningens beddmning

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden reglerades
maskinell dosdispensering 1 lagen (2009:366) om handel med like-
medel. Dessférinnan var denna verksamhet inte reglerad i nigon
storre utstrickning (se prop. 2008/09:145 s. 163).

Med tillverkning avses enligt likemedelslagen (1992:859) bl.a.
“ompackning av likemedel eller mellanprodukter”. T férarbetena
uttalas att maskinell dosdispensering bl.a. innebir ompackning av
likemedel och att den del av verksamheten som bestdr 1 ompack-
ning utgor tillverkning enligt likemedelslagen (prop. 2008/2009:145
5. 163).

Under utredningens arbete har frigan, om det skulle kunna vara
friga om en tjinst 1 stillet for tillverkning, uppstitt. En tjinst ir ett
vitt begrepp som enligt férdraget om den Europeiska unionens
funktionssitt utgdr en prestation som normalt utférs mot ersitt-
ning, i den utstrickning den inte faller under bestimmelserna om
fri rorlighet for varor, kapital och personer.

Vid en diskussion kring exempelvis tillhandahéllande, detaljhan-
del samt utbyte av likemedel som dosdispenseras ir det viktigt att
veta vilken verksamhet som avses. Ska aktérerna ha en férfattnings-
reglerad skyldighet att tillhandahdlla alla moment; tillverkningen,
detaljhandeln osv. eller ska de kunna rikta in sig pa en viss del? De
nuvarande dosaktorerna tillhandahéller 1 dag flera tjanster. I sam-
band med leverans av de dosdispenserade likemedlen kan dosakts-
rerna dven leverera likemedel 1 helférpackning.

I de upphandlingar som landstingen genomfért under de senaste
dren har kraven pd vad landstingen kallar ”dostjinsten” formulerats
pd liknande sitt nir det giller t.ex. leverans av helférpackningar,
volymer, kapacitet och sortiment, ledtider, elektronisk hantering av
ordinationer samt avhimtningsstillen. Infér upphandlingarna har
de olika landstingsklustren haft ett samarbete kring dosfrigorna.
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Foljande huvudsakliga moment kan ing8 vid sidan av sjilva dos-
dispenseringen (den maskinella forpackningen av likemedel i dos-
pdsar):

e Expedieringen av de dosdispenserade likemedlen (inklusive
farmaceutisk kontroll och forsiljning av de aktuella likemedlen).

e Distributionen av de dosférpackade likemedlen.

e Expediering av originalférpackningar med sddana likemedel
som inte kan dosférpackas.

e Information och rddgivning till patienten.

I dag ir det dosaktorerna (dvs. de 6ppenvirdsapotek som bedriver
maskinell dosverksamhet) som képer in och efter dosférpackning
siljer likemedlen ull patienten. Flertalet av likemedlen ingdr i
likemedelstérménerna.

Enligt 2 § likemedelslagen (1992:859) giller lagen endast for
sddana likemedel som har tillverkats pd industriell vig eller som har
tillverkats med hjilp av en industriell process. Enligt forarbetena
till bestimmelsen innebir "industriell vig" ett krav pd storskalig
produktion och att produktionen inte enbart ir foér enskild individ
eller dr endast tillfillig. Vidare innebir "industriell process” att till-
verkningen sker i ett eller flera steg med en standardiserad metod
(upparbetning eller vidareféridling av en rdvara eller ett halvfabri-
kat), se prop. 2005/06:70 s. 242. Det finns alltsd dldre forarbeten
som antyder att verksamhet som bestdr 1 att framstilla likemedel
for en enskild patient, vilket det ir frdga om hir, inte utgor tillverk-
ning.

Vid en avvigning av de olika férarbetsuttalandena kan dock
konstaterats att den tolkning som gjordes i samband med omregle-
ringen ir den senaste och avser den maskinella dosdispenseringen
mer specifikt.

Bakgrunden tll att forarbetsuttalandena skiljer sig &t beror
sannolikt pd att Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67, Celex 320011.0083)
senast indrat genom FEuropaparlamentets och ridets direktiv
2012/26/EU av den 25 oktober 2012, (EUT L 299, 27.10.2012, p. 1,
Celex 320121.0026). inte uttryckligen behandlar eller harmoniserar
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begreppet ”maskinell dosdispensering”. Bestimmelser om till-
verkning av likemedel och krav pd tillverkningstillstdnd finns dock
1 artiklarna 40-53. Det blir dirfér upp till medlemsstaterna att tolka
hur verksamheten ska forhilla sig till direktivet. Av artiklarna 40.1
och 40.2 framgar foljande.

1. Medlemsstaterna ska vidta alla limpliga &tgirder for att
sikerstilla att likemedelstillverkning inom deras territorier
sker endast med sirskilt tillstdnd. S&dant tillstind wll
tillverkning skall krivas dven 1 de fall likemedlen ir avsedda for
export.

2. Det tillstdind som 3&syftas i1 punkt 1 krivs oavsett om
tillverkningen avser hela eller delar av likemedlet, vissa steg 1
tillverkningsprocessen eller olika procedurer fér uppdelning,
forpackning eller emballering.

Sddant tillstand ska dock inte krivas for beredning, uppdelning och
dndring av forpackning eller emballage nir dessa procedurer utfors
uteslutande i samband med utlimnande till enskilda genom farma-
ceuter pd apotek eller av de som enligt gillande lagstifining inom
medlemsstaterna dr behoriga att ombesorja detta.

Dosdispensering definieras 1 lagen om handel med likemedel som
firdigstillande av likemedel fér enskilds behov under viss tid
genom uttag ur tillverkarens originalférpackning. Utredningen
bedémer att detta borde kunna rymmas inom artikel 40.2 andra
stycket. Bestimmelsen innebir att krav pd tllverkningstillstind tor
den hir typen av tllverkning inte fir stillas (f6r ytterligare resone-
mang utifrin EU-ritten se avsnitt 8.9).

Utredningen bedémer att den maskinella dosdispenseringen
utgor tillverkning men att det inte krivs ndgot tillverkningstillstdnd
for den hir typen av tillverkning eftersom den borde falla in under
artikel 40.2 andra stycket. Detta utesluter dock inte att aktdrerna
dirutdver dgnar sig 3t t.ex. detaljhandel och distribution av svil
dospdsar som hela férpackningar som styrs av andra regler och till-
stand.

Utredningen har ocksd stillt sig frigan vad som skulle uppnis
genom att omdefiniera maskinell dosdispensering som t.ex. en
yanst. Sannolikt skulle det krivas liknande regler men med en
annan benimning. Nigot mervirde med att omkvalificera verksam-
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heten som en tjinst har inte kunna identifieras. Tvirtom fir det
konsekvenser som att det etablerade regelverket for t.ex. god till-
verkningssed som aktérerna anpassat sig till inte lingre blir
tillimpligt.

Det kan ocks3 tilliggas att de vriga linder som utredningen
studerat (Finland, Norge, Danmark och Tyskland) dven tolkat
maskinell dosdispensering som tillverkning. Nederlinderna har
visserligen inte tolkat verksamheten som tillverkning men stiller 1
vart fall krav pd att god tillverkningssed 1 viss min ska tillimpas, se
kapitel 7.12.6.

Utredningens tolkning hindrar givetvis inte att landsting upp-
handlar de maskinellt dosdispenserade likemedlen frén dos-
aktorerna tillsammans med andra tjinster som dosaktérerna kan
tillhandahilla och kallar detta som helhet f6r en upphandling av
dostjinst.

8.6 Vem ska fa bedriva maskinell dosdispensering?

Utredningens forslag: Endast den som har fitt Likemedelsver-
kets tillstdnd f&r bedriva maskinell dosdispensering.

Tillstdnd fir endast beviljas den som har beviljats tillstdnd att
bedriva 6ppenvirdsapotek eller dr annan virdgivare. Ett tillstdnd
far iven fortsittningsvis beviljas endast den som visar sig ha
forutsittningar att uppfylla kraven 1 15§ andra stycket like-
medelslagen.

Ett tillstdnd ska gilla tills vidare och avse ett visst dppen-
virdsapotek eller i friga om annan virdgivare en viss enhet for
maskinell dosdispensering.

Ett tillstdnd som beviljas annan virdgivare in den som har
tillstdnd att bedriva 6ppenvérdsapotek fir endast tillgodose
behovet av maskinellt dosdispenserade likemedel i sluten vard
inom den egna verksamheten.

Beslut av Likemedelsverket om tillstind att bedriva maski-
nell dosdispensering ska fattas inom den tid som regeringen
foreskriver.

Likemedelsverket fir ta ut en ansdkningsavgift av den som
ans6ker om tillstind att bedriva maskinell dosdispensering och
en drsavgift av tillstdndshavaren.
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Ett tillstdnd att bedriva maskinell dosdispensering fir 3ter-
kallas om tillstdndshavaren inte uppfyller vissa krav.

Skilen f6r utredningens forslag

Nuvarande aktérer och centrala friagor

Enligt nuvarande lydelse av 6 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel
med likemedel fir endast den som har fitt Likemedelsverkets till-
stind bedriva maskinell dosdispensering pd éppenvirdsapotek. Ett
tillstdnd enligt 1 § ska avse ett visst oppenvirdsapotek. Bestimmel-
sen utarbetades 1 samband med omregleringen av apoteksmark-
naden. Nigon mer omfattande 6versyn gjordes inte di av just
denna verksamhet. Av férarbetena till 6 kap. 1§ lagen om handel
med likemedel framgir att ”den som har tillstdnd att bedriva
oppenvirdsapotek ska fi bedriva maskinell dosdispensering pa
apotek med stdd av ett sirskilt tillstdnd”.

Likemedelsverket har med st6d av bemyndiganden om liv och
hilsa 1 10 kap. 5 § likemedelsférordningen (2006:272) och 14§ 8
férordningen (2009:659) om handel med likemedel meddelat fére-
skrifter om maskinell dosverksamhet (LVFS 2010:9). Enligt 2 §
LVFS 2010:9 far, utdver vad som anges 1 lagen, maskinell dos-
verksamhet bedrivas efter tillstdnd av Likemedelsverket pd sjuk-
husapotek och sjukhus, eller av sjukvirdshuvudman.

Verksamheten ir alltsd 1 nulidget i praktiken foérbehdllen 6ppen-
virdsapoteken och sjukvérden, vilket innebir en begrinsning gente-
mot andra potentiella aktorer. Det bor vidare framhaillas att dagens
dosaktérer, trots sin status som Oppenvirdsapotek, bedriver en
verksamhet som ir helt inriktad pd maskinell dosdispensering, dven
om de formellt omfattas av alla rittsliga krav som stills pd éppen-
virdsapotek. Oppenvirdsapotek som bedriver maskinell dosdispens-
ering bedriver dock distanshandel precis som vissa &ppenvirds-
apotek som inte bedriver maskinell dosdispensering. Dosaktérerna
omfattas dirfér dven av Likemedelsverkets foreskrifter (LVES
2009:10) om distanshandel vid 6ppenvardsapotek.

En central friga ir vilka slags aktdrer som bér ha mojlighet att
bedriva maskinell dosdispensering 1 framtiden och om det bor
finnas ndgra sirskilda begrinsningar i detta hinseende. Bér man
gora skillnad mellan 6ppenvirds- och slutenvirdsdos? Begrins-
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ningar ska i férsta hand motiveras av patientsikerhetsskil. Aven
andra motiv kan finnas for att begrinsa mojligheterna till vissa
typer av aktorer, t.ex. ambitionen att 3stadkomma en som helhet
vil fungerande apoteksmarknad med god konkurrens.

En analys av vilka som ska {3 bedriva maskinell dosdispensering
behover bl.a. utgd ifrdn vilka krav som bor stillas pd verksamheten
och vilka 6vriga forutsittningar som bor uppfyllas. Hir kan bla.
niamnas

e tillgdng tll patientuppgifter, sirskilt receptregistret och hog-
kostnadsdatasbasen samt tystnadsplike,

o tillgdng till farmaceutisk kompetens,

¢ andra krav som syftar till att sikerstilla god kvalitet och en hog
grad av patientsikerhet, och

e en reglering som mojliggor en god tillsyn.

Framtida aktorer

Syftet med 6versynen ir bl.a. att sd ldngt méjligt skapa goda forut-
sittningar for bide sma och stora aktérer att verka pa lika villkor.
En tinkbar vig f6r att ppna upp marknaden fér fler aktdrer ir att
utvidga mojligheten att bedriva maskinell dosdispensering till
aktorer som hanterar dispenseringen, men som inte t.ex. skoter
expedieringen av likemedel och leveransen av likemedel till enskilda.
En fordel med detta ir att ytterligare aktérer kan komma in pd
marknaden och att férutsittningarna f6r mangfald forbittras. En
viktig friga blir dock som nimnts hur man sikerstiller patient-
sikerheten. Vilka krav behéver stillas pd exempelvis farmaceutisk
kompetens och hur ska tillsyn ske? Vilka personuppgifter behéver
en sddan aktor ha tllgdng till och hur skyddas den personliga
integriteten?

Utredningen bedémer att krav pa farmaceutisk kompetens som
1 dag giller for oppenvirdsapotek (och dirmed dven 6ppenvirds-
apotek som bedriver maskinell dosdispensering) fortsatt bor gilla
for framtida dosaktoérer. Utredningen bedémer vidare att den som
dispenserar likemedlen ocksd boér expediera dem. Den som
expedierar likemedel bedriver detaljhandel till konsument. Detta ir
forbehillet oppenvirdsapotek enligt gillande ritt. Oppenvirds-
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apotek har ocks3 tillgdng till farmaceutisk kompetens. Utredningen
bedémer att detta talar f6r att beh8lla regleringen att endast den
som har tillstind att bedriva 6ppenvirdsapotek ska kunna f3 till-
stind att bedriva maskinell dosdispensering i 6ppen vard. Utred-
ningen bedémer det ocksd sannolikt att nuvarande dosaktérer vill
fortsitta att bedriva detaljhandel med likemedel. Dosaktérerna bor
dven ha direktdtkomst till receptregistret, vilket de har i dag i
egenskap av Oppenvédrdsapotek. Att slopa befintliga strukturer
bedéms inte limpligt di det bide riskerar att dventyra patient-
sikerheten och bidra till 6kade kostnader.

Eftersom marknaden ir forhillandevis ny vill utredningen ocksd
forhalla sig ndgot forsiktig. Utredningen anser dirfor att de aktdrer
som etablerat sig p8 marknaden bor ges forutsittningar att 3
fortsitta att bedriva och utveckla sin verksamhet.

Oppen vdrd
Tillgdng till olika register och tystnadsplikt

For det fall nigon annan in &ppenvirdsapotek skulle {8 bedriva
maskinell dosdispensering for den 6ppna virden skulle den
infrastruktur som 1 dag skapats for apoteken med direktdtkomst till
receptregistret bli svir att behdlla. Receptregistret innehiller
mycket integritetskinsliga uppgifter varfor en utdkad dtkomst till
registret f6r nya aktdrer kan bli komplicerad. Behandling av upp-
gifterna regleras 1 en sirskild registerlag, lagen (1996:1156) om
receptregister.

Av 6 § forsta stycket 8 lagen om receptregister foljer att person-
uppgifter fir behandlas om det ir nodvindigt for registrering av
dosrecept. Enligt 6 § andra stycket fir endast sidan behandling ske
1 friga om den som har limnat sitt samtycke till behandlingen, med
undantag fér registrering av elektroniska recept. Vad som avses
med samtycke definieras i 3§ personuppgiftslagen (1998:204),
PUL. Samtycke ska bl.a. vara frivilligt och informerat. Kraven pd
information framgdr av 20 § lagen om receptregister.

Lagen om receptregister innehdller vidare bestimmelser om
direktitkomst. Expedierande personal pd ett dppenvardsapotek far
ha direktitkomst till receptregistret enligt 11 § forsta stycket. Den
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som har legitimation f6r yrke inom hilso- och sjukvirden far ocksd
ha direktdtkomst till uppgifter om dosrecept enligt 11§ andra
stycket. Enligt 13 § dr E-hilsomyndigheten skyldig att limna ut
uppgifter till den som har legitimation fér yrke inom hilso- och
sjukvdrden och som i sin verksamhet inom virden har behov av
sddana uppgifter. Det ir alltsd behovet av uppgifterna 1 verksam-
heten f6r den legitimerade personalen som ska styra vem som har
ritt att fi direktdtkomst till uppgifterna (se Datainspektionens
samrid med Landstinget i Ostergotland, dnr 483-2013).

For 6ppenvardsapotekens (dvs. dven de som bedriver maskinell
dosdispensering) personal giller vidare patientsikerhetslagens
(2010:659) bestimmelser om tystnadsplikt. Bestimmelserna giller
for den personal som har legitimation fér yrke inom hilso- och
sjukvirden, sisom exempelvis legitimerade apotekare och recept-
arier. De giller ocksd f6r den apotekspersonal som tillverkar eller
expedierar likemedel eller limnar rdd och upplysningar.

For oppenvirdsapotekens personuppgiftsbehandling giller vidare
apoteksdatalagen (2009:367). I den mén reglering saknas giller
personuppgiftslagen (1998:204).

Utredningen bedomer att den infrastruktur som finns vad giller
befintliga registerforfattningar och it-system ir omfattande. Det
kan idven tilliggas att E-hilsomyndigheten lagt ner resurser pd att 1
receptregistret infoga uppgifter frin de olika dosregister som
Apoteket AB férde. E-hilsomyndigheten dr personuppgiftsansvarig
enligt 5§ lagen om receptregister. Enligt férordningen (2013:1031)
om instruktion for E-hilsomyndigheten ska myndigheten sirskilt
ansvara for ett nationellt register dver sortiments- och leverans-
information avseende dosdispenserade likemedel (den s.k. SOL-
tjinsten).

Tillgdng till farmaceutisk kompetens

Om dagens dosaktorer ska kunna fortsitta med den verksamhet
som de bedriver i dag och som bl.a. bestir i expedition och utlim-
nande till patient pd 6ppenvirdsapotek behdvs farmaceutisk kom-
petens. Denna kompetens finns redan hos &ppenvirdsapoteken.
Det forefaller nédvindigt att behilla kompetensen inom ramen for
en framtida reglering av dosdispensering till den 6ppna virden for
att patientsikerheten inte ska forsimras.
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Aktorer 1 utlandet

I direktivet anges uttryckligen att utredaren ska analysera om det
finns en skyldighet att tilldta aktorer 1 utlandet att bedriva maski-
nell dosdispensering av likemedel till patienter 1 Sverige och, om s
inte ir fallet, detta ind4 ir limpligt.

Det idr viktigt att sdkerstilla en god tillsyn av verksamheten.
Utredningen bedémer att det inte dr limpligt att verksamheten
bedrivs i utlandet eftersom Likemedelsverket di inte kan utféra
samma tillsyn som 1 dag. Verksamheten bor dirfér bedrivas i
Sverige. Det ska diremot givetvis vara fritt f6r den aktdr som sd
onskar att etablera sig 1 Sverige, under forutsittning att den upp-
fyller de krav som giller f6r hir verksamma aktorer.

Argumenten f6r den foreslagna regleringen utvecklas i avsnitt
8.9 om EU-rittsliga aspekter.

Sluten vdrd

I dag kan sjukhusapotek, sjukhus och sjukvirdshuvudman som
beviljats tillstind enligt LVFS 2010:9 bedriva maskinell dosdispens-
ering. Enligt foreskrifterna fir hilso- och sjukvirdsaktorerna
endast bedriva verksamhet f6r den slutna virden och for den egna
verksamheten.

Redan i samband med omregleringen framférde bl.a. Svenska
Likaresillskapet att alla virdgivare borde 8 mojlighet att bedriva
maskinell dosdispensering (se prop. 2008/09:145 s. 164). Regeringen
konstaterade d3 att det inte foreslogs ndgot hinder fér vardforetag
att driva dppenvirdsapotek och de dirmed kan beviljas tillstind till
maskinell dosdispensering vid apotek om de uppfyller de krav som
stills. Diremot fir den som ir behérig att forordna likemedel inte
iga Oppenvirdsapotek och de fir dirmed inte heller bedriva maski-
nell dosdipsensering och samtidigt ha 6ppenvardsapotekstillstdnd.

Utredningen anser att forarbetsuttalandet inte hindrar vérd-
givare 1 form av t.ex. sjukhusapotek, sjukhus eller sjukvirdshuvud-
min att bedriva dosverksamhet f6r att endast tillgodose behovet av
dosdispenserade likemedel i den slutna virden inom den egna verk-
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samheten. Det ir 1 detta sammanhang inte friga om att silja like-
medel till konsumenter/patienter.

Utredningen anser att nimnda virdgivare ska fi fortsitta att
bedriva maskinell dosdispensering f6r den egna verksamheten inom
den slutna virden. Utredningen foreslir dock att det ska fortyd-
ligas 1 lag vilka aktdrer som fir bedriva verksamheten. Det bér inte
ske ndgon utvidgning av dessa virdgivares mojligheter att bedriva
dosverksamhet. Den 6ppna virdens behov av dosdispenserade like-
medel bér kunna tillgodoses av andra aktérer, nimligen de 6ppen-
virdsapotek som har tillstdnd att bedriva maskinell dosdispensering
och som bedriver sin verksamhet i konkurrens (se vidare om till-
stdndets omfattning).

Friga uppstir dd hur nimnda aktorer bist ringas in (se nedan).

Utredningens forslag

Utredningen féresldr mot bakgrund av vad som anforts ovan en ny
lydelse av 6 kap. 1§ lagen om handel med likemedel. Endast den
som har fitt Likemedelsverkets tillstind ska f& bedriva maskinell
dosdispensering. I ett nytt andra stycke anges direfter vilka aktdrer
som kan beviljas tillstdnd.

Tillstdnd foreslds 1 6 kap. 1 § andra stycket punkten 1 f beviljas
endast den som har tillstdnd att bedriva 6ppenvérdsapotek eller
annan vardgivare. Utredningen anser att den som bedriver éppen-
vardsapotek ocksd ir en virdgivare och att det bor fortydligas 1
lagen om handel med likemedel av f6ljande skal.

Med virdgivare avses enligt 1 kap. 4§ lagen om handel med
likemedel fysisk eller juridisk person som yrkesmissigt bedriver
hilso- och sjukvdrd. Definitionen ir identisk med 1 kap. 3 § 1 den
numera upphivda lagen (1998:531) om yrkesverksamhet p4 hilso-
och sjukvirdens omride (LYHS). I forarbetena till definitionen i
lagen om handel med likemedel anges ocksd att begreppet foreslas
definieras pd samma sitt som i1 LYHS. LYHS har ersatts med pati-
entsikerhetslagen (2010:659), PSL.

Med virdgivare avses i dag enligt 3 § PSL ”statlig myndighet,
landsting och kommun 1 friga om sidan hilso- och sjukvird som
myndigheten, landstinget eller kommunen har ansvar fér samt
annan juridisk person eller enskild niringsidkare som bedriver
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hilso- och sjukvird. Med hilso- och sjukvird avses enligt 2 § PSL
bl.a. verksamhet inom detaljhandel med likemedel enligt lagen om
handel med likemedel. Utifrdn PSL:s perspektiv ir alltsd detalj-
handel med likemedel som éppenvirdsapoteken/dosapoteken dgnar
sig &t hilso- och sjukvird.

Av foérarbetena till PSL (prop. 2009/10:210 s.189) framgir
vidare foljande: "Nigon dndring i sak jimfort med nuvarande defi-
nition 1 1 kap. 3 § LYHS ir inte avsedd”. Nir det giller férarbetena
till lagen om handel med likemedel anges samma sak (prop.
2007/08:142 s. 33). Utredningen konstaterar mot den bakgrunden
att lagstiftarens avsikt varit att definitionen “vdrdgivare” ska ha
samma betydelse 1 de bdda lagarna. Inspektionen foér vird och
omsorg (IVO) har 1 ett antal beslut pétalat att dosapotek inte haft
kinnedom om de bestimmelser som finns i PSL om krav pd vird-
givare (se avsnitt 8.7). Inspektionen har dirfér framfort att det dr
viktigt att det framgdr tydligt att 6ppenvardsapotek ir en form av
vérdgivare ocksd enligt lagen om handel med likemedel. Utred-
ningen instimmer i1 inspektionens synpunkt. For att det ska framg3
att dppenvardsapoteken ir virdgivare ocksd enligt definitionen 1
lagen om handel med likemedel féresldr utredningen att tillstind
ska kunna beviljas den som har beviljats tillstdnd att bedriva
dppenvardsapotek eller annan virdgivare.

Utredningen menar med hinsyn till férarbetena och av de pati-
entsikerhetsskil som IVO pekat pd att det bor framgd av lagen om
handel med likemedel att den som bedriver detaljhandel med like-
medel ir virdgivare. Utredningens tolkning att éppenvirdsapote-
ken bedriver hilso- och sjukvird och sdledes ir virdgivare under-
byggs ytterligare av den tolkning som regeringen gjort inom ramen
for EU-ritten. Verksamhet som bedrivs pd dppenvardsapotek har
nimligen tolkats som att den ryms inom ramen for det s.k. hilso-
och sjukvirdsundantaget 1 tjinstedirektivet (se t.ex. prop.
2008/09:145 s. 397f). Regeringen konstaterar dir att det ir friga om
hilso- och sjukvird och likemedelstjinster som utfors av yrkes-
verksamma inom hilso- och sjukvirden f6r att bedéma, bibehilla
och &terstilla patienters hilsotillstdnd.

Utredningen menar att det finns olika typer av vdrdgivare. Vilka
bestimmelser som tillimpas for respektive vdrdgivare avgérs av
vilken typ av verksamhet som aktdren dgnar sig at.
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Forslaget innebir alltsd inte att 5 kap. lagen om handel med like-
medel blir tillimpligt pd 6ppenvirdsapotek. Det kapitlet handlar
om sjukhusens likemedelsférsorjning och vdrdgivare som har egna
sjukhus, vilket dppenvirdsapotek inte har (se prop. 2007/08:142).

Nir det giller detaljhandel med likemedel till hilso- och sjuk-
varden ir det tydligt angivet 1 4 kap. 1§ tll vilka virdgivare som
oppenvardsapotek far silja likemedel (sjukvdrdshuvudman, sjukhus
och annan sjukvirdsinrittning samt den som ir behorig att for-
ordna likemedel). Forslaget innebir alltsd inte att 4 kap. 1§ ska
tolkas annorlunda in den gor i dag. Om Sppenvirdsapotek pekas ut
specifikt i en bestimmelse ir det sddana aktdrer som avses och
ingen annan. Anges det nigot sirskilt 1 lagen om handel med like-
medel {6r en viss typ av virdgivare ir det siledes dessa bestimmel-
ser som giller.

Det kan noteras att begreppet virdgivare férekommer 1 ett antal
forfattningar. Utredningens forslag avser inte leda till nigon for-
indrad tolkning av dessa forfattningar.

Forslaget anknyter inte, som nuvarande 6 kap. 1§ lagen om
handel med likemedel och 1 kap. 2 § Likemedelsverkets foreskrif-
ter (LVFS 2010:9) om maskinell dosverksamhet, till platsen som
verksamheten bedrivs pd utan 1 stillet till vilka aktérer som fir
bedriva verksamheten. Tanken ir att den reglering och infra-
struktur som finns kring Sppenvirdsapotek ska kunna bevaras.
Eftersom dosaktorerna dr 6ppenvardsapotek kan de bestimmelser
som 1 dag finns 1 bl.a. lagen om receptregister och som redovisats
ovan fortsitta att tillimpas. For den slutna virden finns det behov
av att forse patienterna med likemedel. Ett sitt att gora det dr att 1
egen regi tillhandahélla dem i form av maskinellt dosdispenserade
likemedel. Utredningen anser dirfor att dven dvriga virdgivare bor
kunna fortsitta bedriva maskinell dosdispensering fér den egna
verksamheten. Dessa har legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal
till sitt forfogande. Utredningen anser att denna hantering bor
kunna fortgd inom ramen for den slutna virdens egna strukturer
for hantering 1 uppgifter i journaler m.m.

Ett tillstind foreslds dven fortsittningsvis endast beviljas den
som visar att den har férutsittningar att uppfylla kraven i 15§
andra stycket likemedelslagen (1992:859), dvs. krav p3 tillverkning,
enligt andra stycket (6 kap. 1§ andra stycket punkten 2 lagen om
handel med likemedel).
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Eftersom foérslaget till 6 kap. 1 § forsta stycket inte lingre hinvi-
sar till tillstdnd ”pd Sppenvirdsapotek” foreslds att samma hinvis-
ning 1 16 § fjirde stycket likemedelslagen (1992:859) stryks.

Tillstdndens omfattning

Tillstdnden for sivil Sppenvirdsapotek som annan vdrdgivare
foreslds gilla tills vidare enligt 6 kap. 2§ lagen om handel med
likemedel. Detta giller redan i dag nir verksamheten bedrivs pd
dppenvirdsapotek enligt nuvarande 6 kap. 2 §. Det giller dven for
sjukvirdsaktorerna enligt 2 § andra stycket LVFS (2010:9).

Ett tillstdnd foreslds dven fortsittningsvis avse ett visst Sppen-
vardsapotek. I friga om annan virdgivare foreslds 1 stillet att till-
stdndet ska gilla for en viss enhet. Om en vérdgivare t.ex. bedriver
sjukhus eller ir sjukvirdshuvudman och bedriver maskinell dos-
dispensering 1 form av definierad verksamhet i olika lokaler krivs
alltsd ett tillstdnd per sddan enhet.

Ett tillstdind som beviljas annan vardgivare in 6ppenvérdsapotek
far endast avse dispensering till sluten vird och f6r den egna verk-
samheten.

Forslaget utgor ingen skillnad ifrdn vad som 1 dag giller enligt
Likemedelsverkets foreskrifter.

Under utredningens arbete har frdga uppkommit om inte vérd-
givares, t.ex. landstings, tillstdind borde kunna omfatta tillhanda-
hillande av maskinellt dosdispenserade likemedel till 6ppen vard
med bl.a. hinvisning till 3 e och 18 d §§ hilso- och sjukvérdslagen
(1982:763), HSL. Enligt 3 e § HSL fir landsting erbjuda den som
far hilso- och sjukvird i hemmet (hemsjukvird) likemedel utan
kostnad. Enligt 18 d § HSL fir landsting pd framstillning av en
kommun inom landstinget erbjuda samtliga som bor i en viss
boendeform som avses 1 5 kap. 5 § andra stycket socialtjinstlagen
(2001:453) eller i en del av en sddan boendeform likemedel ur like-
medelsférrdd vid det sirskilda boendet. Landstinget ska svara for
kostnaderna for likemedel som tas ut ur sddana férrdd. Dessa like-
medel ska sdledes vara kostnadsfria fér de boende. Ett landsting far
ocksd pd framstillning av en kommun inom landstinget erbjuda
den, som genom kommunens férsorg far hemsjukvird, att 3 like-
medel utan kostnad ur sddana férrdd. En undantagsbestimmelse
finns 1 4 § lagen (2002:160) om likemedelstérmaner m.m. fér det
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fall ett landsting utnyttjar méjligheten att erbjuda likemedel utan
kostnad enligt denna paragraf.

Utredningen anser emellertid att dessa bestimmelser inte utgor
skil for kommuner och landsting att tillhandahilla maskinellt dos-
dispenserade likemedel i 6ppen vird. Aven om det inte skulle vara
friga om detaljhandel med likemedel anser utredningen att det
vore olimpligt att kommuner och landsting agerar pd dosmark-
naden i den dppna virden. Utredningen stiller sig tveksam till om
ett sidant agerande skulle kunna karakteriseras som sedvanlig kom-
munal verksamhet (se prop. 2008/09:145 s. 152f). Ur utredningens
perspektiv forefaller det ocksd finnas en fungerande konkurrens
mellan dosaktérerna i den Oppna virden. En begrinsning av
dosapotekens marknad skulle dven kunna ifrigasittas EU-rittsligt.
Utredningen ser dirfor ingen anledning att 6ppna upp for aktorer
som agerar utifrin andra férutsittningar in dosapoteken.

Forslaget innebir 1 praktiken endast att den reglering som 1 dag
finns pd foreskriftsnivd placeras pd lagniva. Forslagen har utarbetats
enligt forsiktighetsprincipen och mot bakgrund av att marknaden
fortfarande ir relativt ny. Utredningen bedémer ocksg att det ir
viktigt att de aktdrer som agerar pd 6ppenvirdsmarknaden kan
konkurrera pd lika villkor. Om férutsittningarna skiljer sig for
mycket kan det leda till en snedvriden konkurrens. Det ir ocksd
viktigt med forutsebarhet for de dosaktdérer som etablerat sig pd
marknaden. Alltfor stora forindringar i forutsittningarna skulle
kunna bidra till att de aktdrer som etablerat sig pd marknaden
avvecklar sin verksamhet. Detta skulle i sin tur kunna leda till att
sjukvirdshuvudminnen fir firre anbudsangivare i sina upphand-
lingar och hogre priser pd maskinellt dosdispenserade likemedel.

Sammanfattningsvis dr ndgon dndring i sak inte avsedd utan
endast ett fortydligande pd lagniva.

Handliggning, avgifter och dterkallelse av tillstind

Bestimmelserna om handliggning, avgifter och &terkallelse av till-
stdnd att bedriva maskinell dosdispensering avser 1 dag endast till-
stdnd pd 6ppenvardsapotek (se 8 kap. 1, 2 och 5 §§ lagen om handel
med likemedel). Eftersom utredningen foresldr att kravet pd till-
stdnd att bedriva maskinell dosdispensering 1 6 kap. 1§ lagen om
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handel med likemedel dven ska omfatta andra, t.ex. landsting krivs
foljdindringar i1 8 kap. 1, 2 och 5 §§. Utredningen féresldr dirfor att
hinvisningen till ”pd 6ppenvirdsapotek” stryks i dessa bestimmel-
ser.

Beslut av Likemedelsverket om tillstdnd att bedriva maskinell
dosdispensering ska, enligt forslaget till ny lydelse av 8 kap. 1§, for
samtliga aktérer fattas inom den tid som regeringen foreskriver.
Regeringen har i1 férordningen (2009:659) foreskrivit att sidant
beslut ska fattas inom 90 dagar frin det att ansokan inkom till
verket.

Av forslaget till ny lydelse av 8 kap. 2 § framgir vidare att Like-
medelsverket fir ta ut ansékningsavgift och drsavgift av samtliga
dosaktorer. T och med detta miste dven virdgivare som beviljats
tillstdnd foér sluten vird betala avgifter till Likemedelsverket.
Frigan om t.ex. nir och pd vilket sitt som avgifterna ska betalas
regleras nirmare 1 verkstillighetsféreskrifter. Regeringen har 1 for-
ordningen om handel med likemedel féreskrivit att den som
ansoker om tillstdnd att bedriva maskinell dosdispensering pad
dppenvirdsapotek enligt 6 kap. 1 § lagen om handel med likemedel
ska betala ansokningsavgift med 25 000 kronor per tillstdnd. Den
som innehar ett tillstdnd som avses 1 forsta stycket ska betala
drsavgift med 17 000 kronor per tillstind. Utredningen féresldr att
samma avgifter ska gilla for 6vriga virdgivare.

Av forslaget till ny lydelse av 8 kap. 5 § framgar att samtliga till-
stdnd att bedriva maskinell dosdispensering fir &terkallas om
tillstdndshavarna inte uppfyller kraven pd tllverkning eller om
visentliga dndringar i verksamheten inte anmiilts.

8.7 Vilka krav och vilket ansvar ska galla fér
verksamheten?

Utredningens forslag och bedémning: Nuvarande krav pd
maskinell dosdispensering bor behillas.

Det bor framgd av forordningen om handel med likemedel
att endast de dppenvirdsapotek som bedriver maskinell dosdis-
pensering har en tillhandah8llandeskyldighet avseende maski-
nellt dosdispenserade likemedel. Den s.k. 24-timmarsregeln bor
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dock inte gilla for maskinellt dosdispenserade likemedel utan
likemedlen ska tillhandah3llas si snart det kan ske.

Socialstyrelsen bor f8 1 uppdrag att se dver sina foreskrifter s3
att informationen till patient om likemedlen férbittras genom
krav p4 likemedelsgenomgangar f6r dospatienter.

Det ir av stor vikt att samtliga 6ppenvardsapotek som bedri-
ver maskinell dosdispensering ir anslutna till den s.k. SOL-
tjinsten.

Skilen for utredningens forslag och bedémning

Inspektionen for vird och omsorg (IVO) har i ett antal tillsyns-
irenden uppmirksammat problem kring évergdngen till ny dos-
leverantér frin Apoteket AB. IVO har bl.a. mottagit anmilningar
kring uteblivna leveranser och felaktigt innehall i dospdsarna. IVO
har 1 besluten bl.a. konstaterat att avvikelser miste féljas upp och
utvirderas. IVO har ocks3 konstaterat att dosaktdrer inte haft
kinnedom om de bestimmelser som finns om virdgivares skyldig-
het att bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete. Utred-
ningen har stillt sig frgan om ndgot behover skirpas 1 de krav som
giller for dosaktdrerna och hur ansvarstordelningen ska se ut. For
att besvara den frigan har utredningen forst gdtt igenom nuvarande
krav éversiktligt. Utredningen har 1 avsnittet 7.3 Gillande ritt mer
utforligt redogjort for de bestimmelser som giller for dos-
aktorerna. Nedan nimns nigra av de viktigaste kraven ur ett pati-
entsikerhetsperspektiv och hur de kan pdverka ansvarsfrigan.

Nuvarande krav pd dosaktorer i Gppen vdrd

Den som har tillstdnd att bedriva 6ppenvardsapotek fir dven enligt
6 kap. 1§ lagen (2009:366) om handel med likemedel bedriva
maskinell dosdispensering efter tillstdnd frin Likemedelsverket.
Maskinell dosdispensering ir en form av tillverkning. Ett tillstdnd
for att bedriva maskinell dosdispensering fir beviljas endast den
som visar att den har férutsittningar att uppfylla kraven 1 15§
andra stycket likemedelslagen (1992:859). Enligt denna bestim-
melse ska tillverkning dga rum 1 dndamdlsenliga lokaler och utféras
med hjilp av indamilsenlig utrustning.
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Oppenvardsapotek som bedriver maskinell dosdispensering
brukar kallas f6r dosapotek och ska uppfylla de krav som giller for
dppenvérdsapoteken, se 2 kap. 6 § lagen om handel med likemedel.

Av Likemedelsverkets foreskrifter om maskinell dosverksamhet
(LVFES 2010:9) framgér mer specifika krav for verksamheten. Efter-
som verksamheten tolkats som tillverkning ska god tillverknings-
sed f6ljas. Vad som avses med detta preciseras 1 Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2004:6) om god tillverkningssed for likemedel.
I verkets foreskrifter om maskinell dosdispensering stills bl.a. krav
pd att en farmaceut ska gora en rimlighetsbeddmning av férord-
nandet (3 kap. 3 §). Foreskrifterna stiller vidare krav pd kontroll-
system och att likemedlen firdigstills i enlighet med receptfére-
skrifterna (LVFS 2009:13).

Receptforeskrifterna innehéller bl.a. krav pa expedition. Expedi-
tion inbegriper bland annat firdigstillande och utlimnande. Firdig-
stillande omfattar tre kontroller; den forfattningsmdssiga, den far-
makologiska och den tekniska. Vid dosapoteket gors 1 dag den for-
fattningsmissiga och farmakologiska kontrollen av en farmaceut
innan dispensering. Den tekniska kontrollen gors delvis maskinellt
och avslutas med en kontroll av farmaceut. Direfter sker utlimnan-
det. T utlimnandet ingdr information och ridgivning. Det steget
kan 1 princip utféras inledningsvis pd dosapoteket. Utlimnandet till
patient sker antingen direkt till patientens boende eller via utlim-
ningsstille som kan vara ett apotek. I vissa landsting kan exempel-
vis ICA eller Pressbyrin vara utlimningsstille. Utlimningsstillet
har dock aldrig ansvar for information och rdgivning.

En friga av betydelse for regleringen av dosmarknaden ir om
expedieringen kan separeras frin dosdispenseringen och om den
kan delas upp i flera moment som utférs av olika aktérer. Utred-
ningen anser inte att den bor separeras utan att den aktdér som
bedriver den maskinella dosdispenseringen ska ha ansvar f6r exped-
ieringen. Eftersom aktdrerna bedriver detaljhandel pd distans direkt
till konsumenter ir det viktigt att expeditionen, med de krav som
finns enligt receptféreskrifterna, utférs innan dospdsarna nir kon-
sumenten. Det dr ocksd mer indamélsenligt om kontrollen gors av
den som packat varorna och inte av nigon annan. Det kan tilliggas
att distanshandeln ofta sker via posten eller ICA dir det normalt
inte finns farmaceuter.
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Av 21§ likemedelslagen framgir vidare att sidan information
om likemedel som har sirskild betydelse for att forebygga skada
eller for att frimja en indamailsenlig anvindning av likemedel ska
limnas skriftligen nir ett likemedel tillhandahills konsumenten.
Information och rdgivning ska ocksd ges 1 enlighet med 22 § like-
medelslagen och Likemedelsverkets receptforeskrifter. Av 2 kap.
6§ 11 lagen om handel med likemedel framgir att 6ppenvirds-
apoteken ska tillhandahilla individuell och producentoberoende
information och ridgivning om likemedel, likemedelsanvindning
och egenvird till konsumenter samt se till att informationen och
rddgivningen endast limnas av personal med tillricklig kompetens
for uppgiften. Av 5 kap. 21 § LVFS 2009:13 framgar ocks3 att apo-
tekspersonalen, genom individuellt anpassad information, s3 lingt
det ir mojligt ska forvissa sig om att patienten kan anvinda like-
medlet pa ritt sitt.

Enligt 3 kap. 17 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9)
om maskinell dosverksamhet ansvarar enheten fér dosverksamhet
for de dosdispenserade likemedlen tills de nitt mottagaren. Fére-
skrifterna pekar alltsi hir ut dosaktdren som ansvarig. I 4 kap.
stills dirutéver krav p& personal och organisation. Tillstdnds-
havaren ska ha en sakkunnig som ska finnas tillginglig 1 den
omfattning som verksamheten kriver.

Eftersom dosapoteken bedriver distanshandel omfattas de dven
av Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:10) om distans-
handel vid 6ppenvérdsapotek. Foreskrifterna stiller krav som syftar
till en siker och indamalsenlig distanshandel med likemedlen. Som
exempel kan nimnas krav vid transport for att bevara likemedlets
kvalitet och som syftar till att hindra olovlig befattning med like-
medlen. Foreskrifterna stiller vidare krav pd information och rid-
givning, returer, sparbarhet och egenkontroll. I Likemedelsverkets
vigledning till féreskriften anges bl.a. att 6ppenvardsapoteket kan
anlita underleverantérer for att t.ex. distribuera expedierade och
fardigforpackade likemedelstérsindelser. Det framgdr vidare av
vigledningen att det ir viktigt att notera att dppenvirdsapotekets
ansvar for att likemedlen hanteras 1 enlighet med regelverket inte
upphor di likemedlen limnar apoteket utan férst nir likemedlen
nir konsumenten. Detta giller allts iven dosapotek. Aven om
oppenvardsapoteket anlitar underleverantorer ska kraven 1 t.ex.
1 kap. 2 § lagen (2009:366) om handel med likemedel uppfyllas,
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dvs. handeln ska bedrivas pd ett sidant sitt att likemedlen inte ska-
dar minniskor, egendom eller miljo samt s3 att likemedlens kvali-
tet inte férsimras. Dessa krav kan anses omfatta bla. att det ir
visentligt med siker emballering och att kylvaror ska transport-
eras/hanteras i en obruten kylkedja.

Utredningen anser att det avseende Oppenvérdsapotek finns
omfattande krav. Det finns dven bestimmelser som anger att dos-
aktdren har ett ansvar fram till och med att produkten ndtt konsu-
menten enligt LVFS 2009:10. Det finns dessutom krav som &ppen-
virdsapotek omfattas av i egenskap av virdgivare enligt patient-
sikerhetslagen (2010:659) p& samma sitt som de aktdrer som finns
1 den slutna virden, se nedan.

Nuvarande krav pd vdardgivare enligt patientsikerbetslagen

Patientsikerhetslagen (2010:659), PSL innehiller bestimmelser om
virdgivares skyldighet att bedriva ett systematiskt patientsiker-
hetsarbete.

Av bestimmelser 1 hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) och
PSL framgir att virdgivaren ska planera, leda och kontrollera sin
verksamhet pd ett sitt som leder till att lagens krav pd god och
siker vird uppritthdlls. Vidare framgdr bl.a. att kvaliteten fortlop-
ande ska utvecklas och sikras, samt att verksamheten ska vara
organiserad s& att den tillgodoser hog patientsikerhet och god
kvalitet 1 virden.

Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2011:9)
om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete stiller krav pd
vardgivaren att ha ett ledningssystem for verksamheten som
utvecklar och sikrar verksamhetens kvalitet. Virdgivaren ska gora
riskanalyser, egenkontroller, utredningar av avvikelser, analyser
samt forbittrande 3tgirder 1 verksamheten samt i processer och
rutiner. Om en verksamhet inte ndr upp till krav 1 lagar och fére-
skrifter ir det en avvikelse som verksamheten miste hantera. Iden-
tifierade avvikelser ska dtgirdas. Processer och rutiner ska ses dver
s& att den som bedriver verksamheten kan sikerstilla att en intrif-
fad avvikelse inte intriffar igen (se t.ex. IVO:s beslut dnr 8.5-
37446/2013 eller dnr 8.5-37429/2013).
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Behiws fler krav?

Syftet med &versynen ir bla. att utforma ett regelverk och andra
dtgirder som dstadkommer en siker och indamailsenlig likemedels-
anvindning.

Utredningen kan konstatera att det redan finns ett antal krav pd
kontroll och ansvar fér 6ppenvdrdsapotek och andra virdgivare
som figurerar i distributionskedjan. IVO har uttalat (se t.ex. beslut
1 dnr 8.5-37433/2013 avseende landsting) féljande vad giller vem
som ansvarar for om ndgot blir fel. “Dosverksamhet ir en komplex
verksamhet som férutsitter samverkan mellan flera olika virdgivare
och stédsystem, exempelvis tillgdng till uppdaterade adressregister
och vilfungerande system for att hantera likemedelsordinationer.
Landstingen har ansvar fér att erbjuda en god hilso- och sjukvird
for befolkningen inom landstingets geografiska omride. Detta
giller a3ven om man valt att genom avtal 6verlimna vissa sjukvards-
uppgifter till annan utférare. Att den aktuella dostjinsten har dver-
limnats till annan utférare fritar siledes inte landstinget frdn ansva-
ret att forsikra sig om att tjinsten fullgors pd ett sddant sitt s3 att
god och siker vird kan uppritthdllas. Det medfor ett ansvar att
inom landstingets system fér egenkontroll folja upp att identifi-
erade brister tas om hand. Landstinget har dirmed det yttersta
ansvaret for att uppmirksammade patientsikerhetsrisker hanteras.
IVO har inte tillsyn 6ver it-system som t.ex. Pascal. Diremot har
IVO mojlighet att granska konsekvenserna fér patientsikerheten
vid anvindningen av en viss teknik, organisatorisk losning eller it-
stod”.

Det finns alltsi redan héga krav pd virdgivaren oavsett vem det
ir. Utredningen har inte kunnat identifiera behov av nigra sirskilda
ytterligare krav men vill understryka vikten av en god kommunika-
tion och samverkan mellan de olika virdgivarna. Marknaden ir
fortfarande relativt ny och nuvarande aktorer kan ibland behova
viss tid for att anpassa sig till gillande regelverk. Det kan dock
finnas behov av vissa mindre kompletteringar. Utredningen har
t.ex. beddmt det som nodvindigt att fortydliga i lagen om handel
med likemedel att 6ppenvirdsapotek dr virdgivare (se avsnitt 8.6).
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Likemedelsverket har i sin rapport Utvirdering av dostjinsten’
pekat pa f6ljande forbittringar som kan goras

o DPraktiska forbittringar t.ex. utformningen av dospdsen, flexi-
bilitet avseende uthimtningsintervall, dosapotekens tillginglig-
het, support kring dostjinsten vid ordination av doslikemedel.

e Bittre information och kunskap om dostjinsten och om de ord-
inerade likemedlen kring syftet med behandlingen och potenti-
ella biverkningar.

e Systematisk uppféljning av dostjinsten med hjilp av t.ex. like-
medelsgenomgéngar.

Utover de krav som regleras 1 férfattningar finns krav 1 landsting-
ens upphandlingar. Det idr av stor vikt att kraven i landstingens
avtal med dosaktérer formuleras tydligt.

Utredningen resonerar nedan kring nigra omrdden dir for-
bittringar ir mojliga.

Tillbandahdllandeskyldighet av maskinellt dosdispenserade likemedel

Syftet med 6versynen ir att utforma regelverk och andra dtgirder
som bla. dstadkommer en god tillginglighet. Oppenvirdsapotek
ska tillhandah8lla samtliga férordnade likemedel och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedels-
forminer m.m. Enligt kommittédirektivet omfattar tillhandahall-
andeskyldigheten inte maskinellt dosdispenserade likemedel.
Apoteket AB hade enligt tidigare dgardirektiv en skyldighet att
tillhandahilla dosdispenserade likemedel. Utredningen anser att
det boér framgd av férordningen (2009:659) om handel med like-
medel att de 6ppenvirdsapotek som dgnar sig &t maskinell dosdis-
pensering dven har en skyldighet att tillhandahdlla férordnade
maskinellt dosdispenserade likemedel. Det ir dock oméjligt for
dosapoteken att alltid gora det inom 24 timmar eftersom det tar
viss tid att dispensera likemedlen. Den s.k. 24-timmarsregeln bor
dirfor inte gilla men tiden fir inte dverskridas med mer dn vad som

2 Likemedelsverkets rapport Utvirdering av dostjinsten, 2013-02-28.
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ir nodvindigt for att likemedlet eller varan ska kunna tillhanda-

hillas.

Information och rddgivning till patienten

I dag nér likemedlen patienten pd olika sitt. Dosdispenserade like-
medel kan levereras till sirskilda boenden eller himtas ut av patien-
ten eller dennes ombud pi ett 6ppenvirdsapotek eller pd ett annat
utlimningsstille, vilket innebir att forutsittningarna f6r att limna
information varierar. Dosaktorerna har telefonkundtjinster dit
patienter och andra kan hora av sig vid frigor.

En gemensam nimnare for alla distributionskanaler ir dock att
det alltid finns en férskrivare som inledningsvis utfirdar ett recept.
Mot bakgrund av Likemedelsverkets rapport stiller sig dirfor
utredningen frigan om informationen till patienterna kan bli
bittre, antingen vid forskrivningar, expeditionstillfillen eller vid
likemedelsgenomgangar.

Information som limnas av férskrivaren vid férskrivningstill-
fillet och av apotek vid expeditionstillfillet regleras 1 21-22 §§ like-
medelslagen (1992:859), 2 kap. 6 § 11 lagen (2009:366) om handel
med likemedel och Likemedelsverkets receptféreskrifter (LVFS
2009:13) och information som limnas vid likemedelsgenomgingar
regleras 1 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2000:1).

Av 2 kap. 15 § receptforeskrifterna framgir att receptutfirdaren
ska, vid utlimnandet, limna de anvisningar som ir nédvindiga fér
att patienten ska kunna anvinda likemedlet pd ett riktigt sitt.

Av 5 kap. 21 § receptféreskrifterna framgdr att apotekspersona-
len ska, genom individuellt anpassad information, si lingt det ir
mojligt forvissa sig om att patienten kan anvinda likemedlet pd ritt
sitt. Eftersom dosaktdrerna ir dppenvardsapotek giller dven denna
bestimmelse fér personalen pd dosapoteken.

Enligt 18 § Likemedelsverkets foreskrifter (2010:9) om maski-
nell dosverksamhet ska information och ridgivning om de dos-
dispenserade likemedlen ges i enlighet med 22 § likemedelslagen
(1992:859) och Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om
férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit. Till de
dosdispenserade likemedlen ska fogas erforderlig skriftlig patient-
information. Enligt 19 § samma foreskrift ska en férteckning dver
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de dosdispenserade likemedlen limnas till patienten for att mojlig-
gora identifiering av likemedlen.

Socialstyrelsen har meddelat foreskrifter och allminna rdd om
likemedelshantering 1 hilso- och sjukvird (SOSFS 2000:1). Fére-
skrifterna har meddelats med stéd av 2 § 1, 2 och 4 och 4 § 2 och 3
férordningen (1985:796) med vissa bemyndiganden fér Social-
styrelsen att meddela foreskrifter m.m. samt 4 kap. 5§ 6, 7 kap. 4 §
och 8kap. 5§ andra stycket patientsikerhetsférordningen
(2010:1369). T 3 akap. anges nir likemedelsgenomgingar ska
erbjudas. En vérdgivare ska erbjuda de patienter som ir 75 3r eller
ildre som ir ordinerade minst fem likemedel en enkel like-
medelsgenomging vid olika tillfillen. Utredningen bedémer att
bestimmelsen skulle kunna kompletteras pd si sitt att en like-
medelsgenomging alltid ska goras 1 samband med att patienten ska
f3 sina likemedel via maskinell dosdispensering. Socialstyrelsen bér
dirfor f3 1 uppdrag att tillse att myndighetens foreskrifter inne-
hiller krav pi likemedelsgenomgingar for dospatienter. Social-
styrelsen bér inom ramen fér uppdraget t.ex. ta stillning till om like-
medelsgenomgingar dven bor goéras kontinuerligt. Socialstyrelsen
bér dven nirmare precisera forutsittningarna och tidpunkten for
sddana likemedelsgenomgangar.

Behov av forbittringar av olika it-system?

Vid forskrivningar f6r dospatienter finns det flera it-system som
mdste fungera.

Forskrivaren ndr forskrivningar f6r dospatienter via it-systemet
Pascal som forskrivaren antingen loggar in pd separat eller kan
komma &t direkt frén sitt journalsystem. Journalsystemen kan dven
direktintegreras mot Receptdepd human i receptregistret hos E-
hilsomyndigheten.

For apotekens hantering av recept anvinds elektroniska system
vanligen kallade receptexpeditionssystem. Receptexpeditionssyste-
men miste godkinnas av E-hilsomyndigheten innan anslutning till
myndighetens system och tjinster kan ske. Att en apoteksaktor
anvinder ett av E-hilsomyndigheten godkint system ir en del av
det underlag som ligger till grund fér de intyg som behovs vid
apoteksaktors ansékan hos Likemedelsverket om tillstdnd om att
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fa bedriva detaljhandel. System som anvinds inom den slutna var-
den genomgar inte samma granskning.

E-hilsomyndigheten ska enligt 1§ férordningen (2013:1031)
med instruktion for E-hilsomyndigheten ansvara fér register och
it-funktioner som 6ppenvirdsapotek och virdgivare behdver ha
tillgdng till f6r en patientsiker och kostnadseffektiv likemedels-
hantering. Myndigheten ska vidare samordna regeringens sats-
ningar pé e-hilsa samt 6vergripande f6lja utvecklingen pa e-hilso-
omrddet. Myndigheten ska enligt 2§ 1 instruktionen sirskilt
ansvara for ett nationellt register dver sortiments- och leverans-
information avseende dosdispenserade likemedel.

Registret dver sortiments- och leveransinformation (SOL) fir
aktorerna tillgdng till via den s.k. SOL-tjinsten. Utredningen
beddmer att det av patientsikerhetsskil ir av stor vikt att den dos-
aktdr som overtar en patientgrupp frin en annan dosaktor har till-
ging till ritt adresser till patienterna.

Det ir dven viktigt att de olika dosaktdrerna pd marknaden kan
konkurrera pd lika villkor. En férutsittning f6r detta ir att aktor-
erna har tillging till samma infrastruktur. Syftet med Sversynen ir
enligt utredningens kommittédirektiv bl.a. att verka for en siker
och indamailsenlig likemedelsanvindning och goda férutsittningar
for en vil fungerande konkurrens.

Utredningen bedémer mot den bakgrunden att det ir mycket
angeliget att dven Apoteket AB ansluter sig till den s.k. SOL-
yansten hos E-hilsomyndigheten.

E-hilsomyndigheten fir ofta 6nskemal om forbittringar av olika
it-tjinster. Myndigheten har for avsikt att formulera en policy for
vilka typer av tjinster som myndigheten kan tillhandahilla. Som
exempel kan nimnas att det ska vara en tjinst som har ett nationellt
intresse.

Av de tillsynsirenden som Inspektionen fér vird och omsorg,
IVO haft framgir att kritik har riktats mot ordinationsverktyget
Pascal som landstingen tagit fram och som tillhandahills av Inera.
Ett problem som utredningen uppmirksammats pd ir att den for-
skrivare som inte anvinder Pascal inte kan se om en patient ir
dospatient. Detta ir emellertid ingen ny frdga utan liknande
problem fanns dven fére omregleringen. Farmaceuter som kontroll-
erar recepten kan ibland 1 samband med expedieringar uppticka att
en dospatient inte fatt alla sina likemedel férskrivna som dos. Det
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ir dock inte sikert att felet uppticks. Det pdgir stindigt ett arbete
med att hantera de problem som identifierats 1 Pascal. Hur
forskrivningar och férskrivarstod utvecklas och anvinds ir i forsta
hand en friga f6r virden. Det ir landstingen som styr dessa pro-
cesser. Mojligen kan den kommande nationella ordinations-
databasen (NOD) tillgodose detta onskemdl. Enligt den infor-
mation som utredningen inhimtat dr tanken med databasen att till-
godose virdverksamhetens behov av att kunna se en patients hela
likemedelsanvindning. Detta kommer dock att férutsitta att det
finns ett krav pd anvinda NOD {6r férskrivare. Utredningen inser
att det tar tid att utveckla it-system och sikerstilla att de fungerar.
Utredningen ser det som positivt att aktdrerna tagit initiativ till
samverkan t.ex. nom ramen foér det forum for strategiska
informationsfrgor i doskedjan som bildats (se avsnitt 7.11).

8.8 Prissattning av maskinellt dosdispenserade
Idkemedel i 6ppen vard

Utredningens forslag och beddémning: Handelsmarginalen for
maskinellt dosdispenserade likemedel boér ses dver. Formans-
systemet ska fortsatt gilla f6r maskinellt dosdispenserade like-
medel men regelverket for utbyte ska anpassas. Apoteks-
aktorerna fir byta ut maskinellt dosdispenserade likemedel men
behéver inte gora det. En sirskilt anpassad takprismodell
tillimpas for likemedlen. Dosapoteken ska f& mojlighet att
komma overrens om ligre inkopspriser in de som TLV beslutat
om.

Alternativt, om inte forslaget om ny takprismodell genom-
fors, bor en separat periodens vara-lista tas fram fér maskinellt
dosdispenserade likemedel och regleras 1 myndighetsfore-
skrifter.

Skilen f6r utredningens forslag och bedémning
Handelsmarginalen

Tandvards- och likemedelsféormansverket (TLV) beslutar enligt 7 §
lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. om ett likemedel
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ska ingd 1 likemedelsféorminerna och faststiller inkdpspris och
forsiljningspris som ska tillimpas av 6ppenvirdsapoteken. Oppen-
vardsapotekens handelsmarginal ir skillnaden mellan apotekens
inkodpspris (AIP) och forsiljningspris (AUP) f6r likemedel och
andra varor inom likemedelsférménerna. Handelsmarginalen utgér
en viktig intikt for apoteken. Handelsmarginalen utgér den ersitt-
ning som apotek fir for att hantera likemedel och andra varor som
ingdr i hogkostnadsskyddet. Syftet ir att ge apotekskunderna
tillgdng till receptbelagda likemedel och god service pd apotek till
s 18g kostnad som méjligt f6r skattebetalarna och samhillet.

I TLV:s uppdrag ingdr att faststilla storleken pd apotekens han-
delsmarginal. Ersittningens storlek ska bland annat faststillas
genom att apotekens lonsamhet stills 1 relation tll det offentligas
behov och mélen med marknaden. TLV:s évergripande mélsittning
ir att 3 ut mesta mojliga hilsa for de skattepengar som gir till
likemedel, tandvird och apotek. TLV har alltsd l6pande 1 uppdrag
att se over handelsmarginalen.

I dag ir ersittningen for 6ppenvirdsapotek utformad si att
apoteksaktorerna fir en handelsmarginal {or varje férpackning med
likemedel som har expedierats inom férminerna. Marginalen
varierar utifrin inkopspris pa likemedlet, vilket skapar den s.k. pris-
trappan. I dag tillimpas samma pristrappa f6r samtliga aktérer inom
oppenvardsmarknaden, dvs. vanliga fysiska apotek, distansapotek
och dosapotek. Detta trots att trappan ir utformad for expediering
vid fysiska apotek. Ersittningsmodellen fé6r dosapotek ir ett
resultat av historia snarare in en medveten konstruktion med
genomtinkta incitament eller baserad pd bedémd l6nsamhetsnivd
for utférandet av tjinsten.

Handelsmarginalen fér dosapoteken beriknas utifrdn expedie-
rade ursprungsforpackningar. Maskinellt dosdispenserade like-
medel genomgdr en form av ompackning och tillhandahills inte i
ursprungsférpackningar.

I dosverksamheten borde det mest indamailsenliga vara att
anvinda stora férpackningar, men eftersom handelsmarginalen ir
knuten till forsiljningen av expedierade férpackningar finns det
ocksd incitament for dosapoteken att anvinda de férpackningar
som sammantaget ger bista ekonomiska utfall. Det sker ocks8 hos
vissa dosapotek. Likemedelsindustriféreningen (LIF) har upp-
mirksammat utredningen pd att tillgdngen pd smid likemedels-
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forpackningar har minskat vilket féreningen kopplat till anvind-
ning inom dosverksamheten. Aven om det kan férefalla dyrare for
det allminna med sma férpackningar pa grund av en hogre marginal
finns det andra faktorer som kan pdverka slutpriset pd likemedlet.
Mellan de betydligt storre férpackningar som anvinds f6r dos och i
vissa fall sjukvirden finns det ofta mindre priskonkurrens vilket
kan medfora hégre priser.

Det ir en ologisk konstruktion att handelsmarginalen f6r maski-
nellt dosdispenserade likemedel beriknas utifrin antalet anvinda
ursprungsforpackningar nir maskinellt dosdispenserade likemedel
inte expedieras 1 ursprungsférpackningar. Berikningsmodellen for
handelsmarginalen fér maskinellt dosdispenserade likemedel utgir
alltsd frin forutsittningar som inte finns vid dosdispensering.
Utredningen anser dirfér att handelsmarginalen for maskinellt
dosdispenserade likemedel méste ses 6ver (se nedan).

Krav pd utbyte och tillimpningsproblem

Lagen (2002:160) om likemedelsf6rminer m.m., som bl.a. tillkom-
mit for att skapa forutsittningar for prispress och offentlig kost-
nadskontroll, innehéller bestimmelser om bl.a. likemedelsférmaner
och prisreglering av varor som ingdr i férménerna. Flertalet like-
medel som dosdispenseras for patienter i dppenvird omfattas av
likemedelsformanerna. Prissittningen av de likemedel som dis-
penseras dr bla. en viktig marknadsfaktor for de aktdrer som till-
handahéller dosdispensering och har stor betydelse for den offent-
liga kostnadskontrollen.

Lagen innehdller dven bestimmelser om utbyte av likemedel pd
dppenvirdsapotek. Bestimmelserna om utbyte finns 1 21 § lagen
om likemedelsfé6rminer m.m. och innebir att ett likemedel som
har forskrivits inom likemedelsférm&nerna ska bytas ut mot det
billigaste tillgingliga utbytbara likemedlet inom férménerna.
Denna bestimmelse giller dven for dagens s.k. dosapotek, eftersom
de ocksd ir 6ppenvardsapotek.

I kommittédirektivet anges att det vid maskinell dosdispense-
ring har visat sig svirt att genomféra utbyten av likemedel. Vidare
anges att det ir oklart vad dessa svarigheter bestdr 1.
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Enligt den information som utredningen inhimtat ir det
kostsamt att bygga om s.k. kassetter for att genomfora utbyte pa
dosapoteken. Enligt uppgift frdn Apoteket AB medfor varje byte
till ett nytt likemedel en omstillningskostnad p& cirka 50 000
kronor i form av kassettkalibrering, byte av lager och forlorad
produktionskapacitet. Det tar ocksd tid att goéra nddvindiga
anpassningar, vilket gor det svirt att hinna med tita forindringar av
periodens vara.

Ytterligare ett problem som férekommit i samband med utbyte
ir att forpackningar avsedda foér dosdispensering har utsetts till
periodens vara trots att de inte fir expedieras till kund p8 vanliga
oppenvirdsapotek eftersom de har begrinsad mirkning och t.ex.
saknar bipacksedlar. Detta kan f3 olika konsekvenser: t.ex. att
oppenvirdsapoteken bestiller hem dosférpackningar som de sedan
inte kan expediera eller att dosapoteken riskerar bristande tillgdng
pd dosforpackningar. Nir varken TLV eller apoteken kinner till om
periodens vara ir en dosférpackning hinder det att apoteken
bestiller hem det som periodens vara och forst direfter uppticker
att de inte fir expediera likemedlet. I simsta fall expedieras ett
dosanpassat likemedel, vilket ir en patientsikerhetsrisk. Det
undergriver foértroendet f6r det generiska utbytet och férorsakar
bide apoteken och TLV extra arbete.

Det finns ingen heltickande foérteckning med samtliga like-
medelsférpackningar som endast dr avsedda fér dosdispensering.
Dessa forpackningar har, som nidmnts, inte bipacksedlar och fir
inte expedieras till kund. De ir inte markerade pd nigot sirskilt sitt
1 NPL (Nationellt Produktregister) si att det gir att urskilja vilka
likemedel som enbart idr avsedda fér dos. TLV har genom frigor
till likemedelsforetagen férsoke samla in uppgifter om vilka like-
medel som enbart ir avsedda for dos. Dessa uppgifter presenterar
TLV p& sin webbplats.

Enligt uppgift ir dock tanken att dtminstone de foretag som ir
medlemmar i Likemedelsindustriféreningen ska ligga in informa-
tion 1 NPL om vilka av deras likemedel som endast ir avsedda att
dosdispensering.

Om TLV uppmirksammar att det ir ett doslikemedel som har
blivit periodens vara ska apoteken expediera det likemedel som av
TLV angetts som reserv till periodens vara.
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Bestimmelserna om utbyte ir vidare inte anpassade till maski-
nell dosdispensering, bl.a. eftersom dispenseringen redan ir gjord
nir expedieringen sker.

Regleringen av utbytet innebir att bdde patient och farmaceut
under vissa forutsittningar kan motsitta sig att utbyte av patient-
ens forskrivna likemedel sker. Ndgot undantag fér tillimpningen
av dessa bestimmelser avseende maskinell dosdispensering har inte
gjorts.

Oppenvardsapoteket ska upplysa patienten om att utbyte kom-
mer 1 friga och om patientens ritt att mot betalning fi det for-
skrivna likemedlet eller nigot annat utbytbart likemedel. Nir
utbyte sker ska 6ppenvirdsapoteket skriftligen underritta den som
utfirdat receptet. Sistnimnda skyldighet har av apoteksaktorer och
landsting beskrivits som sviradministrerad och kostsam. Om krav
pd utbyte inte skulle gilla borde administration och kostnader
kunna minska fér nimnda aktorer. Dosdispenserade likemedel
passar som ovan nimnts under rubriken Handelsmarginalen inte in
1 det vanliga generiska utbytet med periodens vara pd dppenvirds-
apotek eftersom det systemet dr knutet till férpackningsstorlekar.

Forluster till foljd av bristande utbyte

Av TLV:s rapport Oversyn av 2011 &rs modell fér utbyte pa apo-
tek, 2011, framgdr att likemedelsf6rmanerna skulle kosta
8 miljarder kronor mer om &ret utan utbytesmodellen. Om utbyte
av maskinellt dosdispenserade likemedel inte kommer till stdnd pa
det sitt som forutsitts i lagen om likemedelsférmaner m.m. finns
en risk fér onddigt hoga likemedelskostnader.

Totalt kommer 1 genomsnitt 62 procent av férsiljningen till
dospatienter frin dosdispenserade likemedel (1,1 miljarder kronor).
Ovriga likemedel till dospatienter tillhandah3lls i helforpackningar.
Enligt utredningens analys uppgick den totala férsiljningen av
likemedel inom férmé&nerna som ingdr i systemet foér periodens
vara for &r 2013 till 4,67 miljarder kronor (apotekens forsiljnings-
pris exklusive moms). Detta motsvarar 20 procent av den totala
forsiljningen inom likemedelsférmanerna.

Av forsiljningen inom periodens vara-systemet var drygt
640 miljoner kronor forsiljning till dospatienter, dvs. 14 procent.
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Av forsiljningen till dospatienter var 84 procent (cirka
540 miljoner kronor) dosdispenserade likemedel.

Utredningens analys pekar p& att om utbyte skulle ske till
periodens vara i optimal utstrickning pd dosmarknaden skulle det
innebira en teoretisk mojlig drlig besparing pa 227 miljoner kronor
utdver vad som 1 dag sparas in vid utbyte av likemedel p& apotek. I
ett sidant scenario skulle dosmarknaden utgora cirka 9 procent av
marknaden fér utbytbara likemedel. Med optimalt utbyte avses att
for likemedel som dosdispenseras motsvarar priset per styck det
ligsta for en periodens vara i utbytesgruppen (oavsett férpacknings-
storlek) samma manad. Det innebir alltsd en teoretisk besparing pd
227 miljoner kronor om dosapoteken hade expedierat det like-
medel som var billigast per styck oavsett foérpackningsstorlek.
Analysen omfattar inte sirskilda dosférpackningar utan kostnaden
baseras pd periodens vara for en enskild patient.

TLV har genomfort en analys som 1 stillet utgdtt ifrdn att
utbytet av de dosdispenserade likemedlen enbart sker till det ligsta
priset pd periodens vara 1 samma utbytes- och férpackningsstor-
leksgrupp som den férpackning som expedierades 2012. Besparings-
potentialen sjunker i sd fall all cirka 78 miljoner kronor (varav dos-
dispenserade likemedel utgér 72 miljoner kronor). Metoden bortser
fran dosapotekens mojlighet att sjilva vilja férpackningsstorlek 1
syfte att optimera handelsmarginalen, men tar stérre hinsyn till
mojligheten att dosapoteken snarare optimerat sitt utbyte for att
minimera antalet omkalibreringar av kassetter. TLV har utifrin
analysen uppgett foljande merkostnader foér uteblivet utbyte;
30 kronor per férpackning och cirka 6,5 miljoner kronor per
mdnad. TLV uppskattar att detta utgér en forlust pd cirka
78 miljoner kronor per ir.

Differensen i besparingspotentialen mellan utredningens och
TLV:s analyser beror pi olika sitt att rikna. Utredningens
berikningsmodell jimfér med ligsta pris pd periodens vara oavsett
forpackningsstorlek medan TLV jimfoért med ligsta pris inom
respektive forpackningsstorleksgrupp.
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Alternativa regleringar

Utredningen har analyserat ett antal olika alternativ for att uppna
en sd indamilsenlig prissittning som mdjligt. Utredningen anser
att handelsmarginalen bér ses éver 1 samtliga alternativ med undan-
tag for det sista alternativet (eftersom likemedlen dir inte omfattas
av formanssystemet). Utredningen har dvervigt foljande alternativ.

1. En ny takprismodell och slopat krav pd utbyte.

2. Periodens vara delas upp p2 tvd separata listor; nuvarande peri-
odens vara-lista och en lista f6r maskinellt dosdispenserade

likemedel.

3. Lingre perioder: forlingda prisperioder for periodens vara for

dos.

4. Dosapoteken stdr for kostnaderna fér den uteblivna
besparingen f6r samhillet nir utbyte inte sker.

5. Landstingen tar 6ver ansvaret. Maskinellt dosdispenserade
likemedel omfattas inte av likemedelsférminssystemet och
landstingen stir f6r kostnaderna.

Yrterligare ett alternativ skulle kunna vara att enbart handelsmargi-
nalen ses &ver och anpassas till maskinellt dosdispenserade
likemedel. Utredningen anser att detta visserligen skulle utgéra en
forbittring men inte dr tillrickligt, varfor detta inte foreslds som ett
separat alternativ.

Svdrigheter vid val av losning

Utredningen har vid valet mellan olika 18sningar funnit att
forindrade prismodeller for likemedel alltid fir effekter som kan
vara svira att férutse. Att likemedlen dispenseras maskinellt utgor
ytterligare en komplexitet och innebir att fler aktorer kan pdverkas.

Foérindringarna kan t.ex. pdverka antalet dospatienter, vilka
likemedel som anvinds och finns tillgingliga, konkurrensen och
priserna pd marknaden. Flera olika aktdrer berérs ocksd och mark-
naden anpassar sig efter hand. Prismodeller f6r likemedel bér dir-
for ses 6ver med jimna mellanrum s att prissittningen blir inda-
mélsenlig.
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En ny takprismodell (alternativ 1)

Utredningen har ovan beskrivit en rad problem som leder ll att
utbytet sker i begrinsad utstrickning 1 dag. Ett problem ir att
systemet med periodens vara bygger pd hela forpackningar. Alter-
nativ 1 innebir att 6ppenvirdsapotek som bedriver maskinell dos-
dispensering (dosapotek) inte idr skyldiga att byta ut maskinellt
dosdispenserade likemedel. Foérménssystemet ska fortsatt gilla
men kravet pd utbyte slopas. Det bor dock g2 att byta ut maskinellt
dosdispenserade likemedel om éppenvirdsapoteken s& énskar.

For att uppnd kompenserande prispress foreslds dock att ett sir-
skilt pris enligt en ny prismodell ska kunna tas ut fér maskinellt
dosdispenserade likemedel i det utbytbara sortimentet. Priset ska
baseras pd det pris som finns p& periodens vara per tablett eller
motsvarande. Utgdngspunkten vid berikningen av detta pris ska
vara det ligsta priset foér styrka och tablett eller motsvarande 1
utbytesgruppen. Prismodellen utnyttjar konkurrensen som finns 1
det ordinarie generikasystemet. Modellen skiljer sig, trots
pastdenden om motsatsen, frin den modell som finns 1 Norge. I
Norge tillimpas en stegvis prismodell (trinnprismodellen) for
generiska likemedel. Trinnprismodellen innebir att det hogsta
tillitna priset for ett likemedel sinks stegvis nir patentet gitt ut.
Siankningarna gérs med vissa intervall. Denna modell utnyttjar
siledes inte konkurrensen mellan de olika generikatillverkarna.
Trinnpriserna giller f6r hela generikamarknaden till skillnad frdn
den hir féreslagna modellen. Utredningens forslag avser bara like-
medel som ska anvindas for maskinell dosdispensering. I utred-
ningens forslag prissitts de maskinellt dosdispenserade likemedlen
utifrin prisbilden f6r hela utbytbarhetsgruppen. Dirigenom
utnyttjas den generiska konkurrensen och prispressen maximalt.
Prissittningen ska bara tillimpas for likemedel som avses dos-
dispenseras maskinellt, dvs. en begrinsad del av sortimentet. Detta
skiljer sig ocksd frn den norska modellen.

TLV har redan i dag mojlighet att meddela foreskrifter om ett
pris enligt 7§ andra stycket lagen (2002:160) om likemedels-
férmaner m.m. och 4 a § férordningen (2002:687) om likemedels-
formaner forsta gdngen som ett likemedel prissitts.

Alternativet innebir ocksd att priset p& maskinellt dosdispense-
rade likemedel ska kunna dndras.
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Syftet med forslaget till ny prismodell dr att mojliggéra for TLV
att sitta ett “tablettpris” eller motsvarande som utgor ett takpris
for substans och styrka i utbytesgruppen. Utredningen har inte
tagit stillning till hur ofta TLV behéver indra takpriset. Det skulle
kunna ske varje mdnad eller t.ex. varje halvdr. Samtidigt bor det
dven vara mojligt f6r féretagen att dndra priser l6pande under taket.
Takpriset bor sittas som apotekens inkdpspris (AIP). D3 idndras
inte takpriset om handelsmarginalen indras.

Utredningen féresldr 1 detta alternativ dven att de 6ppenvards-
apotek som bedriver maskinell dosdispensering ska fi férhand-
lingsritt pd AIP genom en ny 7 ¢ § 1 lagen om likemedelsférmaner
m.m. Utredningen bedémer att dosapoteken med stéd av denna
bestimmelse kan férhandla om inkopspriset pd maskinellt dos-
dispenserade likemedel med innehavaren av godkinnande for
forsiljning. TLV sitter ett takpris och marginalen mellan AUP och
AIP tillfaller apoteken. Vid utformningen av den nya handels-
marginalen ir det viktigt att det beaktas att dosapoteken fir
forhandla sig till ett ligre AIP 4n det som TLV faststillt.

Utredningen bedémer vidare att alternativ 1 bér utformas med
ledning av det prissittningssystem som finns f6ér extemporelike-
medel. Apoteken fir dir ansoka om att tillimpa en viss taxa for
extemporelikemedel (se TLV:s handbok gillande prissittning av
extemporelikemedel)’. Extemporelikemedel och maskinellt dos-
dispenserade likemedel uppvisar vissa likheter eftersom de inte
utgor en del av det ordinarie systemet for expediering av likemedel.
Utredningen bedémer dirfor att systemen bér likna varandra.
Foreskrifter som motsvarar innehdllet i tillimpliga delar i TLV:s
nuvarande handbok om prissittning av extemporelikemedel borde
dirfér kunna meddelas av TLV {6ér maskinellt dosdispenserade
likemedel med stod av 7§ andra stycket lagen om likemedels-
féormdner m.m. och 4a§ forordningen om likemedelsforméner.
Om dosapoteken miste ansdka om att {4 tillimpa ”dostaxan” blir
det ocks3 tydligt fér TLV vilka 6ppenvirdsapotek som har tillstind
att bedriva maskinell dosdispensering. Eftersom det ir den som
upphandlar dostjinsten som bestimmer 1 vilken utstrickning som
dos ska anvindas forefaller det rimligt att taxan kopplas till att

’ Utredningen har 1 SOU 2014:20 avsnitt 9.3 limnat forslag till ny reglering av prissittning
av extemporelikemedel.
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dosaktéren har avtal om leverans av maskinellt dosdispenserade
likemedel.

Nigon tillsyn krivs inte av TLV vad giller utbytesregelverket.
Diremot krivs givetvis som vanligt tillsyn av att ritt priser tas ut.

Genom utredningens forslag 1 alternativ 1 finns det mojligheter
att forluster som gors 1 dag till £6ljd av bristande utbyte kan 3ter-
vinnas.

Som framgir av vad utredningen har anfért tidigare under
rubriken Handelsmarginalen bér TLV ocksd se éver marginalen for
maskinellt dosdispenserade likemedel s att den blir anpassad till
tabletter eller motsvarande i stillet fér férpackningar®.

Tvd listor for periodens vara (alternativ 2)

Alternativ 2 innebir att kravet pd utbyte kvarstir men att byte ska
ske enligt en periodens vara-lista sirskilt avsedd for maskinellt
dosdispenserade likemedel. Handelsmarginalen bér dven enligt
detta alternativ ses 6ver. Alternativet syftar till att dtgirda de
forluster som 1 dag sker till f6ljd av bristande utbyte. Endast sddana
likemedel som har brytningstillstind bér tas upp pd periodens
vara-listan for dos. Systemet foér periodens vara regleras genom
myndighetsforeskrifter. Alternativet kriver inga lagindringar.

TLV har uppmirksammat utredningen pd att en grundliggande
forutsittning fér att komma till ritta med dagens problem med
doslikemedel 1 systemet f6r periodens vara ir att det gir att se t.ex.
1 varuregistret vilka likemedel som enbart fir dosdispenseras efter-
som forpackningarna saknar bipacksedlar. Likemedelsférpack-
ningar som saknar bipackssedlar fir inte expedieras till konsument.
Utredningen bedémer att TLV bor kunna meddela féreskrifter om
att foretagen, for att komma in pd periodens vara-listan f6r dos,
miste bekrifta att likemedlet ir ett sddant som fir dosdis-
penseras/har brytningstillstind.

TLV har redan i dag en méjlighet att meddela foreskrifter om
att foretag ska bekrifta att deras likemedel ir tillgingliga under
hela perioden (se 21 § sista stycket lagen om likemedelsfé6rmaner
m.m. och 12 § férordningen (2002:687) om likemedelsfé6rmaner

* Likemedel kan tillhandahéllas i olika beredningsformer varav endast vissa limpar sig f6r
maskinell dosdispensering.
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samt regeringens bedémning 1 prop. 2013/14:93 s 154f). TLV far
med stdd av dessa bemyndiganden meddela foreskrifter om utbyte
och vad som ska avses med att ett likemedel ir tillgingligt (se prop.
2008/09:145 s.263). Utredningen bedémer att TLV bor kunna
komplettera begreppet tillginglighet f6r maskinellt dosdispenserade
likemedel genom att konstatera att med tillgingligt maskinellt dos-
dispenserat likemedel avses, utéver de kriterier som TLV tidigare
angett, att likemedlet fir dosdispenseras/har brytningstillstdnd.

Forslaget kriver att TLV tar fram en ny lista f6r maskinellt dos-
dispenserade likemedel och utdvar tillsyn over att utbyte sker
enligt den nya listan.

TLV bor ocksd i detta alternativ se éver handelsmarginalen fér
maskinellt dosdispenserade likemedel s att den blir anpassad till
tabletter eller motsvarande.

Liingre prisperioder for periodens vara (alternativ 3)

Alternativ 3 innebir att TLV far i uppdrag att genom dndrade fore-
skrifter infora forlingda utforsiljningsperioder fér periodens vara.
Detta kan t.ex. vara sex ménaders forberedelseperiod och sex
ménaders forsiljningsperiod. Alternativet giller bara for likemedel
med brytningstillstdnd som ir utbytbara mot periodens vara. Det
avser alltsd ett relativt begrinsat segment av likemedelssortimentet.

TLV bor dven 1 detta alternativ se dver marginalen fér maski-
nellt dosdispenserade likemedel sd att den blir anpassad till tablet-
ter eller motsvarande.

Oppenvéirdsapoteken stir for kostnaderna for den utblivna vinst som
sambillet gor nér utbyte inte sker (alternativ 4)

Alternativ 4 innebir att dosapoteken fir std de 6kade kostnaderna
for att de inte byter ut likemedel tll periodens vara. Den forlust
som gors pa uteblivet utbyte skulle di kunna 4tgirdas direkt och 1
exakta kronor. Detta skulle kunna losas praktiskt genom att
apoteken skulle {3 silja ett originallikemedel till samma pris som
det likemedel som det normalt ska bytas ut till enligt 21 § forsta
stycket lagen om likemedelsférmaner m.m. I de fall apoteket byter
ut likemedlet blir det dock givetvis ingen extra kostnad fér
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apoteket. Det finns situationer dir maskinellt dosdispenserade
likemedel kan vara enkla att byta ut.

Utredningen bedémer att skyldigheten bara bér omfatta like-
medel som ska bytas ut enligt 21 § forsta stycket lagen om like-
medelsférmaner m.m. 1 dess lydelse frin och med den 1 juli 2014.
Skyldighet att std kostnader for att utbyte inte skett till likemedel
som enbart ir utbytbara enligt 21 § andra stycket lagen om like-
medelsférmdner m.m. (parallellimport) ska alltsd inte omfattas.
Alternativ 4 kriver enligt utredningens bedémning en lagindring.

I genomsnitt innebir alternativ 4 enligt TLV:s uppgifter att
apoteket fir betala cirka 30 kronor per férpackning och ménad.
Detta kan stillas mot de 50 000 kronor som Apoteket AB har
uppgett att det kan kosta att byta ut ett maskinellt dosdispenserat
likemedel.

Ytterligare en siffra att relatera till ir den nyligen inférda sank-
tionsavgift som apotek kan tvingas betala vid 6vertridelser av
utbytesregelverket. Denna kan sittas till ett belopp mellan 5000
och 10 miljoner kronor (se prop. 2013/14:93 s. 161).

TLV bér ocksd i detta alternativ se dver marginalen for maski-
nellt dosdispenserade likemedel sd att den blir anpassad till tablet-
ter eller motsvarande.

Landstingen tar 6ver ansvaret (alternativ 5)

Det kan 6vervigas om maskinellt dosdispenserade likemedel éver
huvud taget ska omfattas av likemedelstérminerna. En méjlighet
skulle kunna vara att landstingen 1 stillet tar 6ver hela ansvaret och
bekostar dessa likemedel via upphandling. Problemen med kravet
pd utbyte forsvinner da.

Avvigning av de olika modellernas for- och nackdelar

Utredningen har analyserat de fér- och nackdelar som de ovan
redovisade alternativen kan innebira. Som tidigare nimnts finns det
alltid olika svirigheter vid valet av 16sning. Utredningen har dirfor
sokt utvirdera vilka férdelar som viger tyngst med respektive for-
slag och identifiera &tgirder for att férebygga de nackdelar som
identifierats.
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Nir det giller alz. 5 att utesluta maskinellt dosdispenserade like-
medel ur férménerna si skulle det innebira att problemet med krav
pa utbyte 1 lagen om likemedelsférminer m.m. férsvinner. Det blir
ocksd bestillarna (landstingen) som betalar i stillet for nigon
annan vilket kan forefalla logiskt. Utredningen bedémer dock att
konstruktionen blir otymplig eftersom den skulle sirskilja anvind-
ning och finansiering av dessa likemedel frén de som expedieras pd
vanligt sitt frin Oppenvirdsapoteken. Vidare skulle patienterna
kunna komma att 1 olika grad f3 tillgdng till finansiering av dessa
likemedel beroende pd hur olika landsting skulle konstruera sin
finansiering. En sddan 16sning skulle dirmed kunna motverka rege-
ringens ambitioner om en jimlik vird. Forslaget dr ocksd mycket
ingripande och innebir en stor risk att kostnaderna blir hogre for
bl.a. landstingen eftersom patienternas egenavgifter di forsvinner.

Nir det giller alt. 4 att apoteken 1 stillet ska betala f6r uteblivet
utbyte s3 kan det forefalla attraktivt att den som inte foljer en regel
far ersitta forlusten som detta fororsakar. Utredningen bedémer
dock att det finns nackdelar med forslaget som viger tyngre. Det ir
t.ex. viktigt att farmaceuterna inte fir ndgot incitament att motsitta
sig utbyte si att apoteken ska kunna undvika att betala.
Expedierande farmaceut fir endast motsitta sig utbyte av ett for-
skrivet likemedel om det finns anledning att anta att ett utbyte
skulle innebira betydande oligenhet for patienten. Alternativ 4 kan
didrmed sitta farmaceuterna i en svér situation.

Det ir vidare forskrivarna som avgér vilka likemedel patienterna
ordineras och landstingen som avgor vilka patienter som erbjuds
dos. Frin apotekshill skulle det dirfér kunna hivdas att en rimlig
utgingspunkt ir att det i stillet dr landstinget som stdr f6r kostna-
den.

Regleringen kring hur ersittningen ska konstrueras kan ocksi
bli komplicerad och svir att utdva tillsyn 6ver.

Nir det giller alt. 3 om lingre perioder innebir det bla. stora
fordelar for generikaféretagen eftersom de kan planera sin tillverk-
ning och férsiljning bittre. Lingre forberedelsetider kan ocksd
underlitta for apoteken och partihandeln vid bestillning av varor.
Det innebir ocks?d att apoteken fir ligre kostnader fér kassation,
eftersom de kommer att kunna silja en stérre del av de likemedel
som kopts in. Minskad kassation ir positivt av bl.a. miljoskal.
Utbytena borde minska (eftersom perioderna ir lingre) vilket
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normalt dr positivt for patienter och hilso- och sjukvirdspersonal
eller anhoriga som vérdar patienten.

Utredningen limnade redan 2012 ett liknande férslag (se avsnitt
14.5.2 1 SOU 2012:75). Regeringen ansdg dd att forslaget inte var
forenligt med transparensdirektivet (direktiv 89/105/EEG). Skilet
till detta var féljande. ”Enligt artikel 6.1 1 transparensdirektivet ska
medlemsstaterna se till att beslut fattas och delges sékanden inom
90 dagar efter det att ansékan kommit in. Bestimmelsen avser
beslut om ansékan om att {4 ett likemedel uppfért pd den forteck-
ning over likemedel som omfattas av sjukforsikringssystemen.
Periodens vara skulle kunna ses som en del av det svenska sjukfor-
sikringssystemet. Om det skulle géra det blir denna artikel tillimp-
lig. Enligt ett uttalande frn Transparency Committee (arbetsgrupp
inom ramen f6r direktivet pd kommissionen) den 1 december 2007
konstaterar kommittén att tidsfristerna som anges i transparens-
direktivet giller tiden fr@n det att ansokan har mottagits till dess
beslutet trider 1 kraft och likemedlet faktiskt kan bérja siljas.
Vidare anger kommittén att den som har forsiljningstillstdnd ska
kunna limna in ansékningar nir som helst och ha ritt att f§ ett
beslut inom 90 dagar” (se prop. 2013/14:93 5. 136).

Regeringen pekade dven pd att det finns en risk for simre till-
ginglighet med forslaget eftersom vissa leverantorer sannolikt inte
klarar att leverera under hela forsiljningsperioden. Det finns dir-
med en risk for att vissa leverantdrer forsvinner vilket kan leda till
en forsvagad prispress och 6kade kostnader.

Regeringen bedémde ocksd att forslaget endast skulle leda till
marginellt firre byten dn 1 dag (se s. 133f i nimnda prop.).

Nir det giller alt. 2 om tv3 listor {6r periodens vara s kan alter-
nativet genomféras utan lagindringar och kan 1 praktiken inféras av
TLV redan i dag. Alt. 2 innebir en férdel for dppenvardsapoteken.
Det minskar risken fér dppenvirdsapotek att bestilla hem like-
medelsférpackningar som endast ir avsedda for dosdispensering
och som inte fir siljas utan méste kasseras. Minskad kassation ir
positivt av bl.a. miljoskal.

En nackdel f6r dosaktdrerna med alt. 2 ir att det dr osannolikt
att hela det sortimentet f6r dos som behdvs kommer att finnas pd
lista 2 som dr den som ska omfatta likemedel som fir dos-
dispenseras maskinellt, dvs. de likemedel som har brytningstill-
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stind. D4 kommer dosapoteken att behoéva képa in och dispensera
likemedel pd lista 1.

Det konstateras att alt. 2 inte skulle leda till nigon férenklad
hantering for de féretag som dosdispenserar likemedel maskinellt,
d& alternativet leder till att ett stort antal byten ska genomféras
varje ménad.

Problemet med utbytet for dospatienter, vdrdande hilso- och
sjukvdrdspersonal, omsorgspersonal eller anhériga kvarstdr ocksa.

Alt. 2 innebir en 6kad administrativ bérda for TLV. Forslaget
kan forefalla enkelt vid en férsta anblick men flera frigor kan upp-
komma vid utformningen av myndighetsféreskrifterna. Kan t.ex.
ett likemedel férekomma pd bdda listorna och innebir det 1 s8 fall
oklarheter fér apoteken? Om férslaget innebir att listorna for
samma typ av likemedel ges olika prisnivier s kommer féretagen
sannolikt att framfér allt leverera likemedel som ingdr pd den lista
som genererar hogst intikt. Det kan dirmed finnas risk for felaktig
produktionsplanering och otillrickliga utbud - detta kan dirmed
dven leda tll onodigt hoga priser for vissa likemedel (pris-
pressmekanismerna urholkas). TLV mdste ocksd fortsitta att utdva
tillsyn 6ver att utbyte faktiskt sker och enligt ritt lista.

Frekventa forindringar av innehdllet 1 dospdsarna riskerar att
liksom 1 dag skapa osikerhet hos patienter och hilso- och sjuk-
vardspersonal eller anhériga som bistdr patienterna. Alt. 1 innebir
diremot att utbyte inte krivs vilket dirfér kan innebira en for-
bittring for patienten som slipper upprepade utbyten. Dospatienter
ir 1 regel skora eftersom de ofta ir dldre och har minga likemedel.
Med firre byten blir det littare for dem att ta ritt likemedel. Det
blir ocksd enklare for den hilso- och sjukvirdspersonal eller
anhdriga som bistdr dospatienterna att se till att patienterna fir ritt
likemedel. Alternativ 1 ir dirfor ett mer patientsikert alternativ.

Dosaktorerna kan genom forslaget kopa in likemedel som
passar f6r maskinell dosdispensering. De behover inte kalibrera om
kassetterna for andra likemedel dn de forskrivna eller sidana
likemedel de sjilva valt att kopa in. Ett slopat utbyte underlittar
iven for dosaktdrerna att folja Likemedelsverkets rekom-
mendationer som anger féljande. Om expedieringen vid ett och
samma tillfille omfattar flera styrkor av samma likemedelssub-
stans, ska apoteket vid utbyte se till att samtliga styrkor om mojligt
dr av samma sort (namn, tillverkare, varumirke etc.), se Vigledning
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till Likemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2009:13) om férord-
nande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit, bil. 1.

Alternativ 1 utnyttjar prispressen 1 lika stor utstrickning som
det ordinarie generiska utbytet. Utredningen bedémer att inget av
de ovriga alternativen leder tll lika hog prispress som alt. 1. TLV
ska iven med detta alternativ anpassa handelsmarginalen till
tabletter eller motsvarande 1 stillet for som 1 dag till hela for-
packningar. TLV bor ocksd vid utformningen av den nya
marginalen beakta att apoteken far férhandlingsritt.

Utredningen har beriknat att om utbyte skett till periodens vara
1 optimal utstrickning pid dosmarknaden skulle det innebira en
teoretisk méjlig besparing pd 227 miljoner kronor. Genom alterna-
tiv 1 skapas en prismodell som syftar till att vinna lika mycket som
om optimalt utbyte skett. Det dr inte sikert att s& stora besparingar
gdr att géra men prismodellen kommer i vart fall att leda till bespa-
ringar sivida dosmarknaden totalt sett inte ¢kar markant och blir
en storre del av marknaden {6r utbytbara likemedel.

Genom att dosapoteken fir ansoka om att tillimpa taxan fér
maskinellt dosdispenserade likemedel s3 f&r TLV kinnedom om de
dosapotek som finns och kan inrikta eventuell tillsyn och upptolj-
ning bittre. TLV fir dirigenom en bittre 6verblick éver markna-
den och kan littare utdva tillsyn.

Alternativ 1 borde dven leda till mindre kassationer eftersom
dosapoteken kommer att kunna silja en storre del av de likemedel
som képts in. Minskad kassation ir positivt av bl.a. miljoskal.

Alternativ 1 har dock vissa nackdelar. Genom att dosapoteken
far tllimpa ett ligre AIP in det av TLV beslutade for maskinellt
dosdispenserade likemedel gors ytterligare avsteg frin huvudregeln
att det ar TLV som ska faststilla priset (jfr 7 a och 7 b §§ lagen om
likemedelsférm&ner m.m., dir avsteg redan gjorts).

Om antalet dospatienter 6kar markant kan detta komma att
pdverka det generiska utbytet generellt. En betydligt stérre dos-
marknad bedéms kunna pdverka generikamarknaden pd féljande
sitt. For de utbytbara likemedel som framfér allt distribueras till
dospatienter kommer t.ex. incitamenten att priskonkurrera pd den
ordinarie generikamarknaden att minska. Om stérre volymer fram-
over gir in 1 dosmodellen s kan ocksi den nuvarande generika-
modellen bli svagare.
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Forslaget bedoms ocksd innebira en 6kad administrativ borda
for TLV som kriver resurser. TLV méste t.ex. meddela foreskrifter
om den nya takprismodellen och besluta om takpriser.

Vid en samlad bedémning férordar ind4 utredningen alternativ
1 d& utredningen bedémer att fordelarna med alternativ 1 viger
tyngst. Kravet pd utbyte dr férenat med stora tillimpningssvarig-
heter och behéover tas bort eller forindras. De problem som finns
med nuvarande system 4tgirdas i stor utstrickning och hogsta
mojliga prispress uppnds. Det ir ocksd enligt utredningens
bedémning det mest patientsikra alternativet och har hogst
besparingspotential. Dessutom kan det innebira minskad belast-
ning p& miljén. Utredningen anser att en ¢kad férhandlingsritt for
dosapoteken bara pdverkar marknaden negativt om dosmarknaden
Okar markant. Antalet dospatienter har legat stabilt under ling tid.
Det finns ingen reglering eller annan begrinsning av hur ménga
patienter som ska erbjudas dos. Om en storre 6kning sker kan TLV
t.ex. anpassa marginalen eller takpriset till de indrade for-
hillandena. Dosmarknadens utveckling bor bevakas och féljas upp
och regleringen kan ses ¢ver vid behov. TLV fir dven med utred-
ningens forslag en mojlighet att noga kontrollera vilka dosapotek
som fir tillimpa dostaxan. Tanken ir att det bara ir de dosapotek
som omfattas av upphandlingar som ska fi tillimpa dostaxan.
Genom att TLV har 6verblick éver hur minga dosapotek som finns
och vilka priser de tillimpar s3 forefaller TLV vara den myndighet
som dr mest limpad att bevaka marknaden.

Utredningens forslag

Utredningen forordar alltsd att handelsmarginalen ses éver och att
alternativ 1 inférs. Handelsmarginalen bér inte utgd ifrdn forpack-
ningar eftersom likemedlen tas ur férpackningar och dispenseras i
dospdsar. TLV bor se ¢ver handelsmarginalen s att den beriknas
utifrdn tabletter eller motsvarande i stillet f6r férpackningar. Vid
berikningen av handelsmarginalen bér TLV beakta att apoteken
har en férhandlingsritt. Det finns 1 dag ett antal aktdrer som gett
sig in pd marknaden under vissa férutsittningar. En eventuell for-
indring av ersittningsnivier miste dirfor ha en tillrickligt ldng
overgingstid. Genomférandet av férindringar enligt ovan skapar
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nya forutsittningar och incitament fér dosaktérerna som ir av
sddan vikt att det dven bor goras en analys av handelsmarginalens
utformning, f6r att forvintad prispress ska 8stadkommas och fi
genomslag. Enligt utredningens bedémning ingdr det 1 TLV:s upp-
drag att l6pande se 6ver handelsmarginalen. Nigot sirskilt uppdrag
for detta behovs dirfor inte.

Utredningen foresldr en ny bestimmelse 1 21 a § lagen om like-
medelsférmdner m.m. om utbyte av maskinellt dosdispenserade
likemedel. Forslaget innebir att dosapoteken far byta ut likemedel.
Det ir alltsd inget krav pd utbyte, men dosapoteken fir byta ut
likemedlet om det viljer det. Utbyte fir dock inte ske nir den som
har utfirdat receptet pd medicinska grunder har motsatt sig ett
utbyte. Utredningen har valt att inte ligga in nigon hinvisning i
21 § till undantaget i 21 a §. Skilet till detta dr att det inte bedémts
nddvindigt eftersom rubriken till 21 a § tydligt anger vad som
giller f6r utbyte av maskinellt dosdispenserade likemedel samt att
21 a § ir placerad direkt i anslutning till 21 §. Utredningen féreslar
dven ett bemyndigande for regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om utbyte av
maskinellt dosdispenserade likemedel. Dirigenom kan foreskrifter
om utbyte meddelas som ir anpassade till de specifika férhillanden
som giller fér dosapotek. Nuvarande 21a§ foreslis 1 stillet
betecknas 21 b § s& att undantag frin krav pd utbyte placeras i
anslutning till kravet pd utbyte 1 218§. Detta innebir idven att
hinvisningen till nuvarande 21 a § 1 25 a § ska dndras.

En alternativ prispress behévs dock om byte inte sker. Denna
kan uppnds genom att ett sirskilt pris miste tillimpas for maski-
nellt dosdispenserade likemedel. Utgingspunkten vid berikningen
av detta pris ska vara ligsta pris for Likemedelsverkets utbytes-
grupper’. Dirigenom utsitts maskinellt dosdispenserade likemedel
for konkurrens 1 hela det generiska utbytessortimentet oavsett
forpackningsstorlek. TLV behéver med utredningens foérslag inte
fatta beslut om pris f6r varje individuellt likemedel som omfattas
av denna modell. TLV kommer i stillet att besluta om ett pris for
en viss substans och styrka i utbytesgruppen.

> Utbytesgrupper ir uppbyggda av styrka, substans och beredningsform. Det finns dock
utbytesgrupper som har samma styrka, substans och beredningsform men dnd3 ir indelade 1
s.k. A- och B-grupper.
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TLV kan med stéd av 4 a § forordningen (2002:687) om like-
medelsféormdner m.m. meddela féreskrifter om hur inkdpspris och
forsiljningspris ska faststillas. TLV kan alltsd meddela foreskrifter
om ett pris for maskinellt dosdispenserade likemedel om like-
medlet tidigare inte prissatts.

Utredningen foresldr dirutdver ett tilligg i 13 § andra stycket
lagen om likemedelsférminer m.m. for att méjliggéra fér TLV att
meddela sirskilda foéreskrifter om dndringar av pris for maskinellt
dosdispenserade likemedel. En utvecklad takprismodell finns frin
och med den 1 juli 2014. Den innefattar férutom likemedel som
utsatts for generisk konkurrens iven ildre likemedel som wvarit
godkinda i 15 &r. Lagstiftaren har formulerat detta som ett bemyn-
digande. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer fir meddela féreskrifter om férutsittningar for indring av
inképspris och forsiljningspris for ett likemedel inom likemedels-
forminerna om det har gitt 15 4r efter det att likemedlet godkints
for forsiljning, eller om det finns likemedel som ir utbytbara mot
likemedlet och som marknadsférs till 6ppenvirdsapotek 1 Sverige.
Utredningen féresldr att det inférs en ny punkt 3 i bemyndigandet
om prisindringar. Punkten 3 avser omfatta féreskrifter om dndring
av ink6ps- och férsiljningspris for likemedel som ska anvindas for
maskinell dosdispensering. TLV kan di med stéd av forslaget
meddela foreskrifter om prisindringar f6r maskinellt dosdis-
penserade likemedel.

TLV kan med stdd av 4a§ forordningen om likemedelsfor-
méner och férslaget 1 13 § andra stycket 3 lagen om likemedels-
féormaner m.m. meddela féreskrifter om en ny takprismodell.

Oppenvirdsapotek har i dag férhandlingsritt pa likemedel inom
féormanerna som inte omfattas av krav pd utbyte (t.ex. inkdpspris
pd originallikemedel som inte omfattas av periodens vara syste-
met). Utredningen bedémer att om krav pd utbyte inte lingre ska
gilla for likemedel som ska anvindas for maskinell dosdispensering
sd bor de dppenvirdsapotek som expedierar likemedlen (dosapote-
ken) ocks3 3 férhandlingsritt pd apotekens inkdpspris. Enny 7 ¢ §
foreslds darfor i lagen (2002:160) om likemedelférmdner m.m.
Forhandlingsritten giller bara for dosapotek eftersom det endast ir
dir som likemedlen fir expedieras. Eftersom férhandlingsritten
utgor ett undantag frin 7 § foreslds dven en dndring 1 7 § lagen om
likemedelstérminer m.m. som tydliggér detta. Férhandlingsritten
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ska endast omfatta inkdpspriset pd maskinellt dosdispenserade
likemedel och ir mindre omfattande dn for parallellimporterade
likemedel eftersom den senare omfattar bide inkops- och forsilj-
ningspris.

Dosapoteken fir anséka om att tillimpa taxan for maskinellt
dosdispenserade likemedel. Tanken ir att det dven fortsatt ska vara
landstingen och férskrivarna som bestimmer om hur mdinga
patienter som ska erbjudas dos. Utredningen bedémer dirfor att
det endast ir de foretag som har avtal om leveranser av dos-
dispenserade likemedel som ska {3 tillimpa taxan. TLV fir ocksd
genom dosapotekens ansékan kinnedom om aktérerna och mark-
naden och kan folja utvecklingen och rapportera till regeringen om
prismodellen behéver ses ver.

Om alternativ 1 inte viljs bedomer utredningen att alternativ 2 1
vart fall bor genomforas (dvs. forslaget om en separat periodens
vara-lista for maskinellt dosdispenserade likemedel).

Om inget av utredningens forslag genomférs behéver NPL 1
vart fall kompletteras med sokbara uppgifter om vilka likemedel
som enbart ir avsedda f6r dosdispensering, dvs. saknar bipacksedel.
Uppgifter i fritext om att likemedlet dr avsett att dosdispenseras ir
inte tillrickligt f6r att TLV ska kunna sortera bort dessa likemedel
frin det vanliga periodens vara-systemet.

Konsekvenser av alternativen 1 och 2 redovisas nirmare 1 avsnitt
8.10.

8.9 EU-rattsliga aspekter

Utredningens bedomning: Forslagen och bedémningarna ir
forenliga med EU-ritten.

Skilen for utredningens beddmning

Utredningen har 1 sitt tidigare betinkande SOU 2012:75 limnat en
utforlig redogorelse for den EU-ritt som utredningen méste beakta
(se avsnitt 3.10 1 SOU 2012:75). Nedan limnas dirfér bara bedém-
ningar kring hur de bestimmelser som tidigare redovisats i detta
avsnitt bor tillimpas.
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Krav pad tillstind att bedriva maskinell dosdispensering

Utredningen foreslr i avsnitt 8.6 att det dven fortsittningsvis ska
krivas tillstdnd for att bedriva maskinell dosdispensering. Dos-
dispensering definieras i lagen (2009:366) om handel med like-
medel som firdigstillande av likemedel f6r enskilds behov under
viss tid genom uttag ur tillverkarens originalférpackning. Utred-
ningen bedémer att detta borde rymmas inom artikel 40.2 andra
stycket i Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG som
anger att krav pd tillverkningstillstdnd inte kan uppstillas f6r sddan
verksamhet. Det utesluter dock inte att det dr friga om tillverk-
ning. Friga uppstdr dd hur Sverige kan uppstilla nigot krav pd
tillstdnd 6ver huvud taget?

Utredningen bedomer att dven om maskinell dosdispensering
kan rymmas inom artikel 40.2 andra stycket sd ir verksamheten
som sidan oharmoniserad. EU-lagstiftaren konstaterar endast att
en viss typ av tillverkning inte kriver tillstind. Direktivet nimner
dock inte maskinell dosdispensering eller vad verksamheten kan
omfatta. Det ir i sammanhanget dven viktigt att notera att dosakto-
rerna bedriver detaljhandel med dosdispenserade likemedel vilket
direktivet inte harmoniserar. Utredningen féreslir dven att mark-
naden ska behdllas p3 s3 sitt att de dosaktdrer som etablerat sig pd
marknaden ska kunna fortsitta med detaljhandel och dven expedi-
era likemedlen till konsument. Dosaktorerna behéver f6lja god
tillverkningssed eftersom sjilva dispenseringen tolkas som tillverk-
ning. De behover dock dven uppfylla de andra krav som oéppen-
virdsapotek omfattas av eftersom de dgnar sig it detaljhandel. De
far ocksd mojlighet att fortsitta att silja helférpackningar. Ett sir-
skilt tillstdnd till maskinell dosdispensering behovs dirfor for
denna verksambhet.

Aven om verksamheten faller utanfér EU-direktivets ramar ir
medlemsstaterna skyldiga att beakta fordragets regler om bla. fri
rorlighet f6r varor och tjinster. Utredningen foresldr att krav pd
tillstdnd for maskinell dosdispensering dven fortsittningsvis ska
gilla och att verksamheten ska bedrivas i1 Sverige. Det ir viktigt att
notera att verksamheten maskinell dosdispensering utgér mer in
bara detaljhandel. Det krivs dirfér bide tillstdnd att bedriva 6ppen-
virdsapotek och tillstind att bedriva maskinell dosdispensering for
en dosaktor. Kraven giller f6r sdvil svenska som utlindska aktorer

427



Overviaganden och forslag om maskinell dosdispensering SOU 2014:87

som etablerat sig i Sverige. Det ir allts friga om en icke-diskrimi-
nerande dtgird som skulle kunna anses begrinsa handeln mellan
medlemsstaterna. Icke-diskriminerande &tgirder som begrinsar
handeln kan emellertid motiveras av folkhilsoskil enligt den s.k.
Cassis-doktrinen om 4tgirden dr proportionerlig (se s. 162 1 SOU
2012:75). Det ir nodvindigt att de aktdrer som ska verka pd mark-
naden idven fortsittningsvis kan visa att de uppfyller de krav som
stills for att skydda patientsikerheten redan innan de bérjar sin
verksamhet. En férutsittning for att tillsynen ska kunna utforas ir
ocks att verksamheten bedrivs i Sverige och inte via distanshandel
frin utlandet. Utredningen bedémer dirfor att forslagen dr pro-
portionerliga.

Det kan tilliggas att det i praktiken alltid behovs en férskrivning
av ett likemedel innan det kan bli f6rem3l f6r maskinell dosdispens-
ering. EU-domstolen har ocksd ansett det motiverat att medlems-
staterna uppstiller hinder fér distanshandel med receptbelagda
likemedel. Den har vidare konstaterat att ett férbud mot distans-
handel med likemedel kan motiveras med st6d av argument ror-
ande behovet av att patienten fir personlig ridgivning och att
denne skyddas nir likemedlen limnas ut samt behovet av att kon-
trollera dktheten av likarrecepten och att garantera en omfattande
och behovsanpassad likemedelstérsérjning (se mdl C-322/01 Doc
Morris).

Mot den bakgrunden konstaterar utredningen att det inte finns
nigra hinder f6r aktorer 1 utlandet att bedriva maskinell dosdispens-
ering 1 Sverige s& linge som de uppfyller kraven och etablerar sig i
Sverige. Det finns diremot ingen skyldighet for Sverige att l3ta
aktorer 1 utlandet bedriva maskinell dosdispensering 1 hemlandet
och silja maskinellt dosdispenserade likemedel till konsumenter i
Sverige pd distans. Utredningen bedémer inte heller att det skulle
vara limpligt eftersom verksamheten inte skulle gd att utéva tillsyn
dver pd samma sitt som 1 Sverige.

Enligt kommittédirektivet ska utredaren ocksi analysera hur
hanteringen av utlindska aktdrers méjligheter att bedriva dosverk-
samhet pdverkar likemedelsférmanssystemet, sirskilt bestimmels-
erna om utbyte av likemedel. Eftersom ndgot forslag om att lita
aktorer bedriva maskinell dosdispensering fran utlandet inte limnas
s& pdverkas inte likemedelsforminssystemet och dess krav pd
utbyte.
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En ny prismodell for maskinellt dosdispenserade likemedel

Nir det giller den féreslagna prismodellen konstaterar utredningen
att den enda sekundirritt som finns pid omridet ir transparens-
direktivet (89/105/EEG). Transparensdirektivet sldr fast tre krav
avseende prissittning och subventionsbeslut.

e Beslut ska fatta inom viss tidsram (90/180 dagar).

e Beslut ska kommuniceras till sékanden och innehilla en motive-
ring som grundas pd objektiva och kontrollerbara kriterier.

o Beslut ska gd att 6verklaga pa nationell niva.

Utredningen limnar inte ndgra forslag eller bedémningar som
strider mot dessa krav. Aven om férslagen bedoms forenliga med
sekundirritten mdste de som nimnts ovan vara forenliga med for-
draget om Europeiska unionens funktionssitt (FEUF) och tillimp-
lig rittspraxis frin EU-domstolen. Det som ligger nirmast till
hands vad giller likemedel ir férdragets f6rbud mot handelshinder
och krav pa rittfirdigande av handelshindren. Kvantitativa handels-
hinder samt 8tgirder med motsvarande verkan f6r den fria rorlig-
heten av varor ir férbjudna enligt artiklarna 34 och 35 FEUF.
Domstolen har definierat ”dtgirder med motsvarande verkan” som
alla handelsregler antagna av medlemsstater som kan utgéra ett
hinder, direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt, for handeln
inom unionen (se mél 8/74, Aklagaren mot Dassonville, REG 1974,
svensk specialutgdva, volym 2). Om nationella tgirder har
handelshindrande effekter (om #n bara potentiella) spelar det
mindre roll vilken exakt rittslig form de har. Hur liten den
eventuella handelshindrande effekten ir saknar betydelse.
Handelshinder kan dock motiveras. Hinder som stiller upp dis-
kriminerande krav gentemot utlindska varor kan motiveras enligt
artikel 36 FEUF. Handelshinder som ir icke-diskriminerande kan
utdver artikel 36 FEUF dven motiveras genom dberopande av s.k.
tvingande hinsyn. I bida fallen giller ocks3 att dtgirden méiste vara
proportionerlig 1 férhéllande till det syfte som avses skyddas.
Samtliga férslag dr icke-diskriminerande. Med andra ord, var
och en som vill verka pd den svenska marknaden och {3 tillging till
det svenska forménssystemet eller bedriva dosapotek 1 Sverige
omfattas av samma regler. For det fall kraven i férslagen skulle
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kunna uppfattas som handelshinder eller en &tgird med motsvar-
ande verkan kan de alltsd motiveras med ndgot av de skil som anges
1 artikel 36 FEUF eller doktrinen om tvingande hinsyn. Enligt
artikel 36 fir handelshinder motiveras med intresset f6r att skydda
minniskors hilsa. Syftet med samtliga forslag dr att skydda folk-
hilsan. Dirutdver innebir iven tvingande hinsyn enligt EU-
domstolens praxis att medlemsstaterna kan rittfirdiga icke-diskri-
minerande handelshinder fér att skydda den ekonomiska balansen i
sociala trygghets- och socialforsikringssystem. Likemedelsfor-
ménssystemet hinfors internationellt sett till socialforsikrings-
systemet. Utredningen bedémer att forslagen 1 lagen om like-
medelsférmaner m.m. ir nédvindiga av sdvil folkhilsoskil som den
ekonomiska balansen 1 férminssystemet. Vad giller 6vriga forfatt-
ningsforslag bedémer utredningen att de syftar till att skydda folk-
hilsan och bedéms vara proportionerliga.

8.9.1 Anmélan till kommissionen

Utredningens bedomning: Forslagen behover inte anmilas
enligt direktiv 98/34/EEG eller tjinstedirektivet.

Skilen for utredningens beddmning: Utredningen har i sitt tidigare
betinkande SOU 2012:75 redogjort fér de krav pd anmilan av
tekniska foreskrifter som finns 1 direktiv 98/34/EEG och krav pd
anmilan av férslag som paverkar tjinsteutdvare enligt tjinste-
direktivet (direktiv 2006/123/EG). Av kommissionens handledning
for informationsforfarandet enligt direktiv 98/34/EEG framgir
som utredningen tidigare nimnt att en anmilan krivs 1 de fall det ir
friga om att faststilla krav pd egenskaper fo6r produkter. Utred-
ningen stiller inga krav pd tillstind for sjilva tillverkningen utdver
de krav som redan giller for tillverkning av likemedel. Utredningen
stiller alltsi inga krav pd likemedlen i sig utan endast krav pd
tillstdnd for att {3 bedriva verksamheten. Tillstindskravet kan ses
som ett krav pd forsiljningsform (jfr utredningens resonemang
kring tidigare f6rslag om tillstdnd f6r hantering av narkotika s. 752
1 SOU 2012:75). Utredningen bedémer dirfor att det inte ir friga
om nigon teknisk foreskrift som ska anmilas. Utredningen
bedémer inte heller att tjinstedirektivet ir tillimpligt. For det fall
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detaljhandel med likemedel kan pdverka utdvning av en tjinst sd
faller den foreslagna regleringen av krav pd tillstdnd fér maskinell
dosdispensering under undantaget f6r hilso- och sjukvardstjinster
enligt artikel 2.2 1 tjinstedirektivet. Vad som avses med hilso- och
sjukvirdstjinster enligt direktivet framgdr av direktivets ingress.
Enligt skil 22 bor undantaget om hilso- och sjukvirdstjinster
omfatta sidana tjinster inom hilso- och sjukvard och likemedels-
yjdnster som utfors av yrkesverksamma inom hilso- och sjukvirden
for att bedéma, bibehilla eller terstilla patienters hilsotillstdnd,
dir dessa verksamheter dr forbehdllna ett reglerat virdyrke i den
medlemsstat dir tjinsterna tillhandahdlls. Det ir medlemsstatens
lagstiftning som ir vigledande f6r vad som ir ett reglerat virdyrke.
I 4 kap. patientsikerhetslagen (2010:659) anges vilka virdyrken
som dr reglerade 1 Sverige. Hir nimns bla. apotekare och
receptarier, med andra ord farmaceuter. Utredningen féresldr krav
pd tllstdnd for maskinell dosdispensering. De dosférpackade
likemedlen syftar till att bibehilla eller dterstilla patienters hilso-
tillstdnd. Det krivs farmaceuter for verksamheten i1 s& vil 6ppen
vird som sluten vird. Mot den bakgrunden bedémer utredningen
att verksamheten 1 vart fall faller under hilso- och sjukvirds-
undantaget i tjinstedirektivet.

8.10 Konsekvenser

Forslagen syftar till en tydligare reglering av marknaden fér maski-
nell dosdispensering. Vad giller krav pa tillstind och 6vriga krav pa
dosaktorerna infors inga storre dndringar i sak. Utredningen bedo-
mer dock att krav pd likemedelsgenomgangar bor inféras vid insitt-
ning av dos.

Utredningen foresldr vidare en ny prismodell fér maskinellt
dosdispenserade likemedel. Férslagen om prissittning syftar till att
dstadkomma en lingsiktigt hillbar prissittningsmodell speciellt
anpassad for maskinellt dosdispenserade likemedel. Férslagen inne-
bir att krav pd utbyte inte ska gilla fo6r dosapotek, dvs. 6ppenvirds-
apotek med tillstind att bedriva maskinell dosdispensering. En
alternativ prispress infors i stillet som gdr ut pd att Tandvards- och
likemedelsformansverket (TLV) beslutar om ett pris per tablett
eller motsvarande (takpris). Dosapoteken fir vidare ritt att for-
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handla om ett inkdpspris frin likemedelsfoéretagen. Priset fir sittas
ligre dn det pris som TLV beslutat om. Handelsmarginalen bor
ocksd ses dver s att den inte lingre idr anpassad till forpackningar
utan till tabletter. Férslaget benimns nedan alternativ 1.

Om den nya prismodellen inte inférs foreslds att en separat
periodens vara-lista tas fram for maskinellt dosdispenserade like-
medel. Férslaget benimns nedan alternativ 2.

Om férslagen och bedémningarna inte genomférs skulle det
bl.a. innebira att de férluster som 1 dag uppkommer pd grund av
bristande utbyte skulle kvarstd. Regleringen av maskinell
dosdispensering skulle dven vara fortsatt otydlig.

8.10.1 Patienterna
Likemedelsgenomgéngar

Utredningen foresldr att likemedelsgenomgangar ska bli obligator-
iska for patienter som erbjuds maskinell dosdispensering genom
indringar 1 Socialstyrelsens foreskrifter. Likemedelsgenomgingar
anvinds frimst foér att 6ka patientsikerhet och kvalitet vid ling-
varig likemedelsbehandling. Genomgingen kan bland annat {érhin-
dra att patienter tar likemedel som de inte lingre behéver, ir
olimpliga for ildre, piverkar varandra negativt eller orsakar biverk-
ningar. Kravet bér innebira en forbittring f6r patienterna eftersom
det syftar till att férbittra patientsikerheten.

En ny prismodell enligt alternativ 1

Dospatienter ir skora patienter. De har flera likemedel och ir ofta
ildre. For dessa patienter kan utbytet av likemedel skapa osiker-
het. Genom ett slopat krav pd utbyte slipper patienterna denna
oligenhet. Det kan dven utgora en patientsikerhetsrisk om osiker-
heten leder till att patienten t.ex. avstdr frin att ta likemedlet. Det
blir ocksd littare fér anhériga, hilso- och sjukvardspersonal och
omsorgspersonal som bistdr patienterna om samma likemedel
anvinds. Patientsikerhetsvinsterna med ett slopat utbyte blir
sannolikt stérre pd dosmarknaden av tre skil: (1) dosapoteken har
sirskilda incitament att anvinda sig av en leverantér av ett specifikt
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likemedel (for att minska behovet av omkalibrering av dosmaskin-
erna), (2) en dospatient anvinder ett och samma dosapotek 6ver en
lingre tid till skillnad frin patienter som himtar ut sina likemedel
pd “vanliga” apotek dir det ir stor sannolikhet att man besocker
olika apotekskedjor som ir skyldiga att byta till periodens vara,
samt (3) dospatienter har fler likemedel och ir ofta ildre in
genomsnittspatienten pd ett dppenvirdsapotek vilket gér att pati-
entsikerhetsriskerna med generiskt utbyte ir storre vid dessa
utbyten.

Eftersom dosapoteken har incitament att behdlla samma leve-
rantor av ett utbytbart likemedel 6kar sannolikheten att patienten
erhdller samma likemedel 6ver tid (utbyte genomférs fortfarande,
men till samma likemedel 6ver en lingre tid).

Dospatienter ir ofta hdgkonsumenter av likemedel vilket inne-
bir att en minskad eller 6kad prispress pd utbytbara likemedel inte
kan férvintas pdverka dem 1 ndgon stérre utstrickning. Detta d& de
oavsett prismodell i de allra flesta fall har nitt eller kommer att nd
taket 1 hogkostnadsskyddet.

En ny prismodell enligt alternativ 2

Utifrdn ett patientsikerhetsperspektiv ir det patientgrupper med
mdinga likemedel som tenderar att drabbas negativt av utbyte av
likemedel. Om utbytet de facto skulle 6ka med denna modell skulle
detta kunna innebira fortsatt och kanske till och med hégre risk
for oklarheter kring dospdsarnas innehdll f6r patienterna.

Dospatienter ir som nimnts under alternativ 1 ofta hégkonsu-
menter av likemedel vilket innebir att en minskad eller 6kad pris-
press pd utbytbara likemedel inte kan forvintas pdverka dem 1
nigon storre utstrickning.

8.10.2 Lakemedelsforetagen

Nedan anvinds begreppen generikaféretag och originalforetag.
Aven om begreppen generika och original ansetts oklara anvinder
utredningen dem eftersom det annars ir svdrt att peka ut olika
typer av foretag som berérs.
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En ny prismodell enligt alternativ 1

Alternativ 1 innebir att den prispress som finns i det ordinarie
utbytessystemet kan utnyttjas. Genom en 6kad konkurrens kan
priserna sinkas per tablett.

Den férindrade prismodellen med en férhandlingsritt f6r dos-
apoteken pd apotekens inkdpspris (AIP) borde leda till en stirkt
position och ett ¢kat inflytande p& marknaden f6r dosapoteken.

Generikaforetag som har likemedel i periodens vara-systemet
skulle behéva hantera bide den nationella prissittningen inom
periodens vara-systemet och férhandlingar med dosapoteken inom
ramen for utbyte av likemedel som ska dosdispenseras. Utifrdn
resonemanget att apotekens benigenhet att byta leverantér ir l3g,
ir det rimligt att anta att ett fital (storre) aktdrer kommer att
dominera marknaden fér utbytbara likemedel till dospatienter. Det
kan leda till att smd och medelstora foretag far simre mojligheter
att konkurrera.

En utokad styrning mot fler billigare preparat kommer att
minska féretagens intikter.

Parallellimportorer och parallelldistributorer — det vill siga akts-
rer som koper in likemedel som godkints nationellt eller centralt
utanfér Sverige och som packas om och siljs p& den svenska mark-
naden — kan till viss del ocksd tinkas pdverkas av forslaget. Det
forekommer att dessa siljer likemedel inom ramen fér periodens
vara. Att detta vanligtvis dr mindre aktdrer pd marknaden for
utbytbara likemedel talar f6r att de skulle ha svirt att konkurrera
med storre generikaféretag 1 forhandlingar om lingre kontrakt med
dosapoteken. Samtidigt dr vissa parallellimportérer/parallelldistri-
butérer stora leverantdrer av likemedel som inte omfattas av
periodens vara-systemet dir apoteken redan i dag har férhandlings-
ritt. Det dr mojligt att enstaka parallellimportérer/parallelldistri-
butérer skulle kunna anvinda sina befintliga relationer for att dven
& mojlighet till att leverera utbytbara likemedel som blivit féremal
for parallellimport/parallelldistribution.
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En ny prismodell enligt alternativ 2

For generikaféretagen innebir forslaget att deras likemedel kan
hamna p3 tv3 olika listor. Féretagen méste dirfér ha kinnedom om
de bada listorna och konsekvenserna av att ett likemedel finns pd
den ena eller andra listan.

Sannolikt kommer férslaget leda till en utokad administrativ
bérda for foretagen givet kravet om att meddela vilka likemedel
som har brytningstillstdnd eller har férpackningar avsedda for dos.

I den mén originalforetagen ocksd har produkter inom ramen for
utbytessystemen kan de pdverkas i likhet med vad som skrivs om
generikaféretagen ovan.

8.10.3 Dosapoteken
Krav p4 tillstind

Utredningens forslag angdende krav pd tillstdnd innebir inga
indringar 1 sak for dosapoteken. Utredningen foreslir en 6ver-
gdngsbestimmelse som innebir att tillstdnd enligt dldre foreskrifter
giller. De tillstdnd som tidigare beviljats giller alltsd fortfarande.

Tillhandah3llandeskyldighet

Utredningen fortydligar att dosapoteken har tillhandahillandeskyl-
dighet avseende férordnade maskinellt dosdispenserade likemedel.
Forslaget bedoms inte pdverka dosaktdrerna eftersom de enligt
utredningens bedémning redan har en tillhandahillandskyldighet
av samtliga férordnade likemedel och varor i egenskap av dppen-
vardsapotek. Dessutom anges mer specifika krav pd tillhanda-
hillande i de avtal som ingds mellan dosaktorer och landsting.

En ny prismodell enligt alternativ 1

Dosapotekens agerande kommer, och ska enligt forslaget, forind-
ras med den féreslagna prismodellen. Dosapoteken behover inte
lingre byta ut maskinellt dosdispenserade likemedel. Om de inte
byter ut likemedel behover de inte heller lika ofta upplysa patienter
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om att utbytet har skett och skriftligen underritta den som utfirdat
receptet. Dosapoteken fir mojlighet att forhandla om ligre
inképspriser 4n de som TLV har beslutat om. Detta kan 6ka deras
inflytande pd marknaden. Eftersom de fir mojlighet att forhandla
ner apotekens inkopspris (AIP) kan de ocksd ¢ka sin marginal
eftersom denna utgor differensen mellan apotekens férsiljningspris
(AUP) och AIP. Utredningen foreslar dock att handelsmarginalen
ska ses over utifrdn férhandlingsritten. Eftersom det ir TLV som
preciserar handelsmarginalen gir det i dagsliget inte att ange hur
konstruktionen f6r marginalen kommer att se ut.

P4 lingre sikt kan l6nsamheten totalt sett sjunka om den 6kade
lénsamheten pd likemedlen ger dosapoteken incitament att ligga
ligre anbud vid férnyade upphandlingar av dostjinsten. Det ir
dock inte sikert att en sddan utveckling skulle ske endast till f6ljd
av utredningens forslag. Mycket liga anbud har férekommit tidi-
gare.

Dosapotekens férhandlingsstyrka kommer sannolikt (pd samma
sitt som for generikaforetagen) pdverkas av aktorens storlek.
Storre aktorer har i1 regel bittre forutsittningar att forhandla fram
mer férmdinliga inkopspriser. Forhandlingar tar resurser 1 ansprdk
och storre foretag kan dirfér ha bittre mojligheter. Férhandlingar
kan dven pdverkas av om dosapoteket dven driver annan verksam-
het som kan ingd som en del i férhandlingarna. P4 sikt kan detta
tinkas piverka marknadens dynamik och gora det svirare for nya
aktorer att trida in pd marknaden (som redan i dag enbart bestdr av
tre foretag pd dppenvirdsmarknaden). Utredningen bedémer dock
att redan den befintliga modellen dir maskinell dosdispensering
upphandlas for ett eller flera landsting gor det svirt f6r sma aktorer
att delta. Investeringar och de nuvarande kraven pd dosaktérerna
bidrar till att det krivs en viss volym for att {4 verksamheten att gd
runt.

En ny prismodell enligt alternativ 2

P4 grund av transparensdirektivet 89/105/EEG ska TLV fatta
beslut inom en viss tid. Detta innebir att forslaget inte skulle leda
till ndgon férenklad hantering for de foretag som dosdispenserar
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likemedel maskinellt, dd effekten ind4 blir att ett stort antal byten
ska genomféras varje minad.

En separat utbyteslista for “dosgenerika” kan ocksd ka dosak-
térernas administrativa belastning eftersom de maste hélla reda pd
tvd listor. Dosaktorerna fir dock mojlighet att byta ut enligt en
lista som dr anpassad fér maskinellt dosdispenserade likemedel.
Det kan dock inte garanteras att likemedlet alltid finns p3 listan for
dos. I sddana fall kommer dosapoteket att tvingas att byta ut like-
medlen enligt den vanliga periodens vara-listan. I detta alternativ
kvarstdr dosapotekens problem och kostnader med utbyte.

Eftersom listan for dos giller likemedel med brytningstillstdnd
ir det ideala utfallet att en mer rationell férpackningsstorlek
anvinds vid dispensering.

8.10.4 Andra vardgivare som bedriver maskinell
dosdispensering

De virdgivare som hir avses ir de hilso- och sjukvirdsaktdrer som
avses 1 5kap. lagen (2009:366) om handel med likemedel. Som
exempel kan nimnas sjukhusapotek, sjukhus och sjukvirdshuvud-
man.

Krav p3 tillstind

Utredningen foresldr endast att kravet pd tillstind fér virdgivare
som t.ex. landsting, sjukhus och sjukhusapotek, vilket regleras i
Likemedelsverkets foreskrifter (LVEFS 2010:9) om maskinell dos-
verksamhet, lyfts till lagnivd. Det innebir ingen indring i sak for
nir den hir typen av aktdrer ska ansoka om tillstdind. Samma krav
giller.

Nir det giller det tillstdind som redan har beviljats Sédra
Alysborgs sjukhus i Bords med stéd av foreskrifterna foreslir
utredningen en 6vergingsbestimmelse som innebir att sjukhusets
tillstdnd ska fortsitta att gilla.

En skillnad ir dock att utredningen féresldr att Likemedels-
verket dven ska kunna ta ut avgifter av virdgivare som inte ir
oppenvérdsapotek. For sjukhuset 1 Bords innebir det att sjukhuset
mdste betala drsavgifter. For andra virdgivare som vill anséka om
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tillstdnd framover tillkommer dven en ansdkningsavgift utdver
drsavgiften. Regeringen har i forordningen (2009:659) om handel
med likemedel foreskrivit att den som ansdker om tillstind att
bedriva maskinell dosdispensering pd Oppenvirdsapotek enligt
6 kap. 1§ lagen (2009:366) om handel med likemedel ska betala
ansékningsavgift med 25 000 kronor per tillstdind. Den som inne-
har ett tillstdnd som avses 1 forsta stycket ska betala drsavgift med
17 000 kronor per tillstdnd. Utredningen foresldr att samma avgif-
ter ska gilla f6r 6vriga vardgivare.

Prismodellerna enligt alternativ 1 och 2

Prismodellerna rér likemedel som ska anvindas 1 dppenvirden
inom likemedelsférménerna. Prismodellernas konstruktion bér
dirfor inte pdverka prissittningen av maskinellt dosdispenserade
likemedel i sluten vird.

8.10.5 Opppenvardsapotek som inte bedriver maskinell
dosdispensering

Krav pa tillstdnd

Den som har tillstdnd att bedriva éppenvardsapotek kan dven fort-
sittningsvis ans6ka om tillstdnd att bedriva maskinell dosdispens-
ering.

Tillhandahdllandeskyldighet

Utredningen féresldr att den som har tillstind att bedriva maskinell
dosdispensering pd dppenvardsapotek ska ha en tillhandahillande-
skyldighet av férordnade maskinellt dosdispenserade likemedel.
Forslaget ror bara dosapoteken och inte dppenvirdsapotek som
saknar tillstdnd att bedriva maskinell dosdispensering.
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En ny prismodell enligt alternativ 1

Forslagen beror frimst dosapoteken. Dosapoteken fir jimfoért med
andra 6ppenvardsapotek en storre férhandlingsritt gentemot like-
medelsforetagen. Mojligen skulle d& dosapoteken dven f8 en bittre
forhandlingssits vad giller hela forpackningar for originallikemedel
och parallellimporterade likemedel in vad 6vriga apotek har.

Om dosmarknaden skulle vixa till {6ljd av att priser sjunker pd
dostjinsten skulle det eventuellt kunna pdverka &ppenvirdsapo-
teken. En storre okning av antalet dospatienter skulle ske pa
bekostnad av marknaden fér vanliga éppenvirdsapotek som inte
bedriver dosdispensering. Det skulle dock kriva en markant dkad
anvindning av dosférskrivning, som har legat pd en stabil nivd
under ling tid. Tanken idr att TLV ska folja dosmarknadens
utveckling. Om marknaden 6kar markant kan TLV anpassa
marginalen eller takpriset till de indrade forhillandena.

En ny prismodell enligt alternativ 2

Eftersom endast dppenvirdsapotek som har tillstind att bedriva
maskinell dosdispensering fir expediera maskinellt dosdispenserade
likemedel pdverkar férslaget inte direkt 6ppenvirdsapoteken. De
blir dven fortsatt skyldiga att byta ut férskrivna likemedel enligt
den vanliga periodens vara-listan.

Alternativ 2 minskar dock risken foér Sppenvirdsapotek att
bestilla hem likemedelsforpackningar som endast ir avsedda for
dosdispensering och som inte fir siljas utan miste returneras eller
destrueras.

8.10.6 Landstingen
Krav p3 tillstind

Forslaget om tillstdnd innebir ingen dndring 1 sak. Landstingens
upphandlingar pdverkas inte av tillstdndskravet. Om landstingen
onskar bedriva maskinell dosdispensering i1 egen regi, se avsnitt
8.10.4.
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En ny prismodell enligt alternativ 1

Landstingen, som ir bestillare av dostjinsten, pdverkas av den fore-
slagna forindringen. Vinster kommer frimst att ske med en han-
delsmarginal som tar hinsyn till dosaktérernas ¢kade forhandlings-
ritt. Dospengen, dvs. landstingens betalning fér dostjinsten, kan
paverkas av forindrad prissittning av likemedel. Dospengen péver-
kas av en mingd olika faktorer, framfér allt volymen pd tjinsten,
dvs. antalet dospatienter som omfattas av berérd upphandling. Frin
landstingshdll bedéms dock att dospengen inte kommer att
paverkas av forslaget, i vart fall inte minska. Utredningen bedémer
emellertid utifrdn marknadsmaissiga principer att dospengen borde
kunna minska. Dosapoteken far en férhandlingsritt och dirmed en
potentiellt férhéjd handelsmarginal. Detta borde leda till incita-
ment f6r dosapoteken att ta ut en ligre ersittning for hantering av
doslikemedel. Det skulle kunna leda till en sinkt dospeng och att
konkurrensen sker utifrdn annat in pris, t.ex. kvalitet pd tjinsterna.

En ny prismodell enligt alternativ 2

Forslaget syftar till att mojliggora fler utbyten dn i dag. Det borde
innebira en vinst fér landstingen eftersom de har kostnadsansvaret
for formanerna.

Dospengen, dvs. landstingens betalning fé6r dostjinsten, kan
ocksd paverkas av férindrad prissittning av likemedel. Det ir dock
svart att forutse pd vilket sitt.

Likemedelsgenomgangar

Att genomféra likemedelsgenomgingar 1 hogre utstrickning in
vad som sker i dag tar resurser 1 ansprik hos landstingen. Eftersom
dospatienter ofta ir dldre och 1 viss utstrickning redan ingdr i den
grupp patienter som har ritt till likemedelsgenomgangar torde det
inte innebira ndgon alltfor stor férindring.

De patientsikerhetsrisker som kan forebyggas genom foérslaget
torde dven spara resurser it landstingen.
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8.10.7 Tandvards- och ldkemedelsformansverket, TLV

Bida forslagen till prismodeller innebir en 6kad administrativ
bérda f6r TLV. Det dr dock svirt att bedoma vilket av alternativen
som kommer att innebira mest administration. Sannolikt kommer
prismodell 1 att innebdra mer administration 1 bérjan men pd sikt
mindre. Nir det giller prismodell 2 ir det svdrare att se att admin-
istrationen eller i vart fall tillsynen kommer att minska pd sikt.

En ny prismodell enligt alternativ 1

Ett slopat krav pd utbyte innebir att TLV inte lingre behéver utéva
tillsyn &ver att utbyte sker eller administrera sanktionsavgifter pa
omridet.

Diremot kommer resurser tas 1 ansprik fér myndigheten vad
giller utarbetande av en ny prismodell. TLV behéver ocksd utveckla
en handelsmarginal som inte bygger pd férpackningar. Utred-
ningens foreslagna modell innebir dven att beslut om takpriser
behover fattas [6pande. Diremot behéver TLV inte fatta beslut om
pris £or varje individuellt likemedel som omfattas av denna modell.
TLV kommer 1 stillet att besluta om ett pris f6r en viss substans
och styrka 1 utbytesgruppen.

En ny prismodell enligt alternativ 2

Om TLV ska administrera en sirskild lista éver periodens vara fér
maskinellt dosdispenserade likemedel bor dven den bygga pa till-
ginglighet och pris per enhet. Transparensdirektivet (Direktiv
89/105/EEG) stiller krav pd medlemsstater att meddela beslut om
nytt pris inom 90 dagar efter ansékan och med denna férutsittning
skulle TLV behova revidera listan infér varje mdnad. Det skulle
innebira 6kad administration och kostnader fér TLV.
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8.10.8 Lakemedelsverket
Krav pd tillstind

Likemedelverket behover se dver foreskrifterna (LVFES 2010:9) om
maskinell dosverksamhet eftersom kravet p4 tillstind till maskinell
dosdispensering foreslds regleras i lag dven fér vdrdgivare som
organiserar likemedelsforsorjningen till och inom sjukhus.

Tillhandah3llandeskyldighet

Utredningen féresldr att det uttryckligen anges 1 férordningen
(2009:659) om handel med likemedel att dosapotek ska tillhanda-
hilla maskinellt dosdispenserade likemedel. Forslaget bedoms inte
nimnvirt piverka Likemedelsverket tillsyn eftersom dosapoteken,
enligt utredningens bedémning, redan har en tillhandahillandskyl-
dighet av samtliga férordnade likemedel och varor i egenskap av
oppenvérdsapotek.

8.10.9 E-hdlsomyndigheten
Tillstdnd

Eftersom dosapoteken fortsatt foreslds vara Sppenvirdsapotek
innebir forslaget inga strukturella férindringar vad giller dosapo-
tekens tillgdng till E-hilsomyndighetens tjinster.

Prismodellerna enligt alternativ 1 och 2

E-hilsomyndigheten tillhandahdller i dag uppgifter om pris till
oppenvardsapoteken genom produkt- och artikelregistret (VARA).
Om E-hilsomyndigheten ska tillhandahdlla de priser som TLV
beslutat om (takpriser alternativt priser foér lista 2) dven pd
maskinellt dosdispenserade likemedel kan detta pdverka myndig-
hetens tjinster.
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8.10.10 Socialstyrelsen
Likemedelsgenomgangar

Utredningen foéresldr att Socialstyrelsen ska ges 1 uppdrag att se
over foreskrifterna s att det blir krav pd likemedelsgenomgangar
for dospatienter. Enligt uppgift frin Socialstyrelsen ir foreskrift-
erna for nirvarande under 6versyn. Forslaget borde inte ta i ansprik
mer resurser in vad som redan avsatts {6r detta arbete.

8.10.11 Kriminalvarden
Tillstand

Utredningens férslag borde inte innebira nigra konsekvenser for
kriminalvirden eftersom de aktdrer som 1 dag finns pd marknaden
kommer att kunna fortsitta med sin verksamhet.

En ny prismodell enligt alternativ 1 och 2

Kriminalvirden ir bestillare av maskinell dosdispensering 1 dag och
stdr kostnaderna for likemedlen. De borde dirfoér inte piverkas
direkt av forslagen som ror férmanssystemet. Det kan dock inte
uteslutas att storre forindringar pd dosmarknaden generellt ocksd
kan 3 konsekvenser f6r Kriminalvirden avseende t.ex. pris (jimfér
vad som angetts f6r landstingen ovan).

8.10.12 Konsekvenser for staten och andra konsekvenser

Flera av forslagen kriver dndringar 1 lagar, foérordningar och myn-
dighetstoreskrifter.

En ny prismodell enligt alternativ 1

Forslaget syftar till att minska de samhillsekonomiska férluster
som uppstdr till f6]jd av ett allefor begrinsat eller kostnadsineffektivt
utbyte av utbytbara likemedel pd dosmarknaden. Utredningens
analys visar att det 1 teorin gir att spara omkring 227 miljoner
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kronor per dr om alternativ 1 inférs. Utifrdn ovan redogorelse
bedéms sannolikheten att forslaget kommer att leda till exakt de
besparingarna som begrinsad. Exakt hur mycket det gir att spara
pd modellen ir 1 dagsliget svirt att berikna. Utredningen bedomer
dock att stora besparingar kan goras.

Om antalet dospatienter diremot i1 framtiden 6kar markant kan
det befaras att samhillets kostnader pd lingre sikt riskerar att oka
till foljd av minskad generisk konkurrens, alternativt ligga kvar pd
en konstant nivd. Utvecklingen av antalet patienter bér dock g3 att
folja och systemet kan i s8 fall justeras.

En ny prismodell enligt alternativ 2

Utbytet tll billigare likemedel kommer sannolikt att 6ka vilket
med{or vissa besparingar inom ramen for likemedelsférméanerna.
Forslaget innebir inga lagindringar.

8.10.13 Domstolarna
En ny prismodell enligt alternativ 1

Forslaget innebir att TLV kan fatta beslut om takpriser fér maski-
nellt dosdispenserade likemedel per tablett eller motsvarande.
Eftersom det 1 dag redan finns en takprismodell f6r férpackningar
bedéms detta inte innebira ett dkat antal éverklaganden f6r dom-
stolarna. Det kan tinkas att ett foretag som ansoker om att 3
tillimpa den s.k. “dostaxan” inte fir det om den inte uppfyller
TLV:s krav. Eftersom det bara finns tre dosaktorer i dag bedéms
inte heller detta paverka antalet 6verklaganden f6r domstolarna.

Utredningens bedémning bygger pa information frin TLV om
att nuvarande takprismodeller under tidigare ir endast inneburit ett
ftal rittsprocesser.

En ny prismodell enligt alternativ 2

Forslaget innebir att TLV kan utse periodens vara for maskinell
dosdispensering. Méjligen skulle foretag kunna klaga pd att deras
likemedel inte blivit periodens vara fér dos. Utredningen bedémer
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dock att forslaget inte kommer att leda till ett 6kat antal 6verkla-
ganden for domstolarna. Skilet till detta dr att nuvarande system
for periodens vara endast lett till ett fital rittsprocesser under tidi-
gare ar.

8.10.14 Ovrigt

Utredningens forslag och bedémningar bedéms inte ha konsekven-
ser for det kommunala sjilvstyret, brottsligheten, det brottsfére-
byggande arbetet, jimstilldheten, sysselsittning, offentlig service i
olika delar av landet eller f6r mojligheterna att nd de integrations-
politiska mélen. EU-rittsliga konsekvenser redovisas 1 avsnitt 10.6.
Resonemang kring om sirskild hinsyn behover tas nir det giller
tidpunkter for ikrafttridande finns i kapitel 11.
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9 Sarlakemedel — bakgrund och
nulage

9.1 Uppdraget

Antalet sirlikemedel ékar kontinuerligt. Aven om behandlings-
kostnaden for ett sirlikemedel ofta ir hég kan det ind4 vara kost-
nadseffektivt. Den héga kostnaden kan i flera fall uppvigas av att
patienten annars skulle vara 1 behov av omfattande vird och
omsorg. Detta ir grunden for att en majoritet av de sirlikemedel
som blivit féremal for provning om subvention kommit att ingd i
likemedelsférmanerna. Men f6r vissa giller inte detta.

Utredningen har dirfor i1 tilliggsdirektiven (dir. 2011:82) fict i
uppdrag att

o sirskilt belysa hur den framtida prissittningen av sirlikemedel
bér utformas och analysera och préva om det finns behov av en
separat prissittningsmodell f6r sirlikemedel,

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

e analysera hur den foreslagna prismodellen piverkar tillgdngen
till sirlikemedel.

9.2 Vad ar sarlakemedel?

P3 EU-niva finns det en sirskild reglering nir det giller likemedel
avsedda for mindre patientgrupper, s.k. sirlikemedel eller pd
engelska, orphan drugs, forildralésa likemedel (Europaparlamentet

och ridets férordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999
om sirlikemedel). Som sirlikemedel betecknas ett likemedel som

447



Sarlakemedel - bakgrund och nulage SOU 2014:87

under framtagandet fitt sirlikemedelsstatus. Detta innebir
sirskilda mer férménliga villkor fér framtagande och forsiljning.
Bland de viktigaste dr marknadsexklusivitet, avgiftsreduktion eller
avgiftsbefrielse frén ansékningsavgiften. En nirmare beskrivning av
sirlikemedel och férhdllandena inom den svenska hilso- och sjuk-
virden nir det giller dessa 3terfinns 1 bilaga 4 till utredningens
forsta betinkande Pris, tillging och service (SOU 2012:75). Bilagan
utgdrs av en rapport bestilld av utredningen frdn Prioriterings-
centrum vid Link&pings universitet.

De kriterier som ska vara uppfyllda for att ett likemedel ska {3
sirlikemedelsstatus ir att likemedlet dr avsett f6r att diagnostisera,
forebygga eller behandla livshotande tillstdnd eller tillstdnd med
kronisk funktionsnedsittning och som hégst 5 av 10 000 personer
inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES) lider av
vid ansékningstillfillet. Men det kan ocksd avse likemedel som
utan att rikta sig till en sddan begrinsad patientgrupp ir avsett for
att diagnostisera, férebygga eller behandla livshotande, svdrt
funktionsnedsittande eller allvarliga och kroniska tillstind inom
EES och att det utan stimulansdtgirder inte ir troligt att en forsilj-
ning av likemedlet inom EES skulle generera tillricklig avkastning
for att motivera den nédvindiga investeringen.

Ytterligare ett krav ir att det inte ska finnas nigon tillfreds-
stillande metod som godkints inom EES fér att diagnostisera,
forebygga eller behandla det aktuella tillstindet eller, om det finns
godkinda metoder, att likemedlet kommer att vara till stor nytta
fér dem som lider av detta tillstdnd, det vill siga har en signifikant
bittre effekt dn tidigare behandlingar.

Det finns pd EU-nivd dven rekommendationer nir det giller
behandling och uppféljning av just sillsynta sjukdomarna (se
avsnitt 9.16).

Inom EU anvinds begreppen sillsynta tillstdnd respektive sjuk-
domar' som kollektiva termer fér sjukdomar med lig férekomst och
hég svarighetsgrad. Det ir en heterogen grupp sjukdomar/diagnoser
som innefattar framfor allt genetiska sjukdomar, sillsynta cancer-
former, auto-immuna sjukdomar, kongenitala missbildningar,
toxiska sjukdomar eller infektionssjukdomar. Tillstinden ska vara
livshotande eller kroniskt férsvagande.

! Rare conditions or rare diseases.
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Sirlikemedel som anvinds vid sillsynta tillstdnd ir ofta mycket
dyra och patientgrupperna uppvisar stora skillnader. Det kan i
Sverige handla om alltifrn en patient vart femte 4r till en patient-
grupp pa cirka 5000 personer. Gemensamt fér dem ir att det ror
sig om svdra tillstdnd dir det ofta saknas alternativa behandlingar.

I Europaparlamentets och ridets férordning 141/2000/EG om
sirlikemedel anvinder man begreppet sillsynta tillstdind - rare
conditions. Férdelen med det ir att en sjukdom kan innefatta olika
tillstdnd med olika svarighetsgrad. Inom EU ir kriteriet hogst 5 per
10 000 invinare. Medlemsstaterna kan dock ha andra kriterier. I
Sverige tillimpas fér nirvarande 1 per 10 000 invdnare. I forslaget
till en nationell strategi® foresldr Socialstyrelsen att en harmon-
isering till EU:s definition bor 6vervigas. I England anvinds
europadefinitionen av sillsynta sjukdomar men man har f6r en
mindre grupp likemedel, s.k. ultra-orphans, infért en sirskild
ordning baserad pd ett mindre antal patienter som bedéms lida av
det tillstdnd likemedlet ir avsett for.

For nirvarande uppskattas det att det finns mellan 5000 och
8 000 olika sillsynta sjukdomar. Totalt drabbar sillsynta sjukdomar
mellan 6 och 8 procent av befolkningen inom EU under deras livs-
tid. Trots att varje enskild sillsynt sjukdom karakteriseras av lig
prevalens, ir indd det totala antalet personer som drabbas av sill-
synta sjukdomar 1 EU uppskattat till mellan 27 och 36 miljoner. De
flesta av dessa personer lider av mycket sillsynta sjukdomar, som
drabbar hogst 1 person pd 100 000 invinare och en stor del av
sjukdomstillstdinden gir inte att behandla med likemedel.

9.3 Vad innebar status som sarlikemedel?

Genom nimnda férordning omfattas de likemedel som definieras
som sirlikemedel av olika stimulansitgirder. Sirlikemedelsstatus
innebir vissa fordelar for det foretag som tar fram den aktuella
produkten. Foretaget fir bl.a.

e ensamritt pd en bestimd terapeutisk indikation pi den inre
marknaden (EES) under 10 &r,

? Socialstyrelsen: Sillsynta sjukdomar — En slutrapport om nationell funktion och forslag till
strategi 2012-10-31.
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e avgiftsfri protokollassistans som liknar proceduren fér veten-
skaplig rddgivning av den europeiska likemedelsmyndigheten,
EMA,

o reduktion eller befrielse frin avgift f6r ansokan om godkin-
nande for f6rsiljning,

o tilltride tll de s.k. ramprogrammen med bl.a. specifika sats-
ningar pd forskning om sillsynta sjukdomar.

Vid godkinnande av sirlikemedel tas hinsyn till svirigheter att
rekrytera patienter till kliniska studier och det finns exempel pd
produkter som godkints efter kliniska studier som omfattar s3 lite
som 30 och 40 patienter.

Kraven som stills pd sirlikemedel foér ovrigt, t.ex. i friga om
god tillverkningssed, toxikologi m.m., ir desamma som fér andra
likemedel och godkinnandet for sirlikemedel villkoras alltid med
krav om uppféljning. Nir ett sirlikemedel registreras for forsilj-
ning erhdller det ensamritt pd marknaden fér den indikation som
det registrerats for under tio dr. Om likemedlet registreras for
ytterligare en ovanlig indikation kan det {8 tio rs ensamritt dven
for den indikationen. En utvirdering gors av likemedlet efter fem
&r. Om likemedlet inte lingre uppfyller de forutsittningar som
uppstills 1 férordningen for att klassificeras som ett sirlikemedel
kan ensamrittsperioden kortas till sex &r. Exklusiviteten kan
sdledes brytas om en férmodat olénsam produkt visat sig vara till-
rickligt 16nsam for att fortsatt ensamritt pd marknaden inte lingre
ska vara motiverad.

Status som sirlikemedel innebir emellertid inte ett &tagande
frin medlemsstaterna inom EES att bekosta likemedlet inom
ramen for det nationella likemedelsférmanssystemet eller hilso-
och sjukvird 1 6vrigt. Beslut om likemedelsférmaner fattas liksom
beslut om finansiering av annan hilso- och sjukvérd i enlighet med
subsidiaritetsprincipen av respektive land. I Sverige bedéms sir-
likemedel enligt samma principer som 6vriga likemedel.
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9.4 Likemedel for sallsynta tillstand

Utover de godkinda likemedel som har (75 stycken) eller har haft
(16 stycken) sirlikemedelsstatus fanns i oktober 2014 ytterligare
85 likemedel som anvinds fér behandling av sillsynta sjukdomar.
Anledningen till att producenten inte har skt sirlikemedelsstatus
for dessa varierar.

Bland de likemedel som inte har sirlikemedelsstatus finns flera
av de mest siljande likemedlen 1 Sverige, bl.a. Humira, Enbrel,
Mabthera samt Herceptin. Enbart en begrinsad del av f6rsiljningen
av dessa uppskattas vara f6r behandling av sillsynta sjukdomar.

Sammanlagt finns det sdledes 176 likemedel som ir avsedda for
sillsynta sjukdomar, som faller under EU:s klassificering.

Aven om utvecklingen nu tycks ha vint och alltfler féretag
satsar pd likemedel f6r smala patientgrupper, har likemedelsforetag
tidigare 1 allmidnhet haft ett begrinsat intresse av att utveckla like-
medel avsedda fér sillsynta sjukdomar. Endast ett begrinsat antal
har dirfor hittills lanserats pd marknaden. Den frimsta orsaken har
uppgetts vara bristen pd lonsamhet till f6ljd av att utvecklingskost-
nader méste tjinas in fr8n behandling av endast en liten grupp
patienter. For att 6ka forskning, utveckling och tillgingligheten for
denna typ av likemedel har bland annat USA:s Orphan Drug Act
frdin 1983 och Europaparlamentets och ridets forordning
141/2000/EG tagits fram.

Bakgrunden till dessa rittsakter ir att det offentliga 1 berérda
linder sett som sitt ansvar att underlitta framtagandet (forskning,
utveckling och marknadsgodkinnande) av behandlingar utifrdn
utgdngspunkten att patienter med sillsynta sjukdomar bér ha ritt
till samma kvalitet vid behandling som andra patienter.

De nationella systemen och regelverken for offentlig sub-
ventionering av likemedel i ett globalt perspektiv varierar i utform-
ning frin land till land. Detta ir fallet dven inom EU eftersom
frigor kring hilso- och sjukvirdens uppbyggnad och struktur utgor
ett omride som inte dr harmoniserat genom unionsrittslig lagstift-
ning. Det foljer direkt av férdraget f6r den Europeiska Unionens
funktionssitt att dessa frigor 1 allt visentligt faller under nationell
lagstiftning.

Inom EU intar emellertid likemedelsomridet allmint sett en
viktig roll 1 unionsritten och ett stort antal bindande rittsakter har
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antagits av rddet. Rittsakterna bygger, forutom pd okad trans-
parens, pi det dubbla syftet att dels skydda och férbittra folk-
hilsan, dels frimja den fria rorligheten av likemedel inom unionen.
Ett resultat av detta arbete har varit framtagande av regelverk kring
sirlikemedel som reglerar frigor kring stimulansdtgirder infér
godkinnande samt mojlighet till marknadsexklusivitet under upp
till 10 &r. Frigan om utformningen av likemedelsférméner i med-
lemsstaterna berérs dock inte.

Hanteringen av dessa nya likemedel anses vara en framtida
utmaning f6r hilso- och sjukvirdens beslutsfattare. Det finns flera
skl till detta. Kostnaden per hilsovinst, t.ex. kvalitetsjusterade lev-
nadsdr (QALY) kan vara hdg och 6éver de nivier som normalt
betraktas som kostnadseffektiva om hinsyn inte tas till andra etiska
principer. Besluten ir ofta forknippade med en stor osikerhet pd
grund av bristande eller knapphindigt vetenskapligt underlag. Ett
annat skil dr att avgrinsningen av ett visst sjukdomsslag — och dir-
med ocksd dess férekomst — inte dr entydigt definierat trots strikta
regelverk kring hur detta ska hanteras inom EU. Detta ir sirskilt
uppenbart inom utvecklingen av olika former av biologiska
markorer f6r cancersjukdomar, vilket inneburit uppdelning av
tidigare enhetliga diagnoser 1 minga olika undergrupper. Framsteg
inom forskningen innebir ocksd att det kan komma att bli mgjligt
att dela upp ménga “vanliga” sjukdomar, sdsom hogt blodtryck,
artrit, skilda cancerformer, och diabetes 1 mindre och distinkta
subpopulationer med patienter med specifika genetiska profiler, sd
kallad individualiserade likemedel. Incitament, t.ex. 1 form av sirlike-
medelslagstiftning eller sirskilda regler inom ramen fér t.ex. like-
medelsférmaner, kan ytterligare bidra till en annorlunda tolkning
av avgrinsningar av specifika patientpopulationer inom en sjukdom
eller sjukdomsgrupp. Regelverket kring sirlikemedel inom EU
stiller dock formella krav pd kliniskt definierade sjukdomstillstdnd.
For uppdelning av sjukdomstillstind krivs bade att likemedlet har
en dokumenterad effekt i just den definierade subgruppen och att
det inte har effekt i den storre populationen. Det senare kravet ir
dock mojligt att paverka genom att studera den stérre gruppen
forst sedan likemedlet godkints och lanserats fér klinisk anvind-
ning.

Utvecklingskostnaderna ir héga for att ta fram ett nytt like-
medel, bdde for sirlikemedel och vanliga likemedel, och tiden for
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att ta fram ett likemedel, frin upptickt till lansering pd marknaden,
ligger generellt mellan 3tta och tolv dr. Dessutom ir det 3 preli-
minira produkter som klarar sig hela vigen fram till klinisk anvind-
ning — uppskattningsvis leder endast ett av cirka 7500 forsk-
ningsobjekt till ett nytt likemedel som nir ut pi marknaden.

9.5 Forsdljning av sarlakemedel i Sverige

I oktober 2014 fanns totalt 75 sirlikemedel godkinda fér anvind-
ning i Europa. Av dessa 75 likemedel hade 55 likemedel forsiljning
1 Sverige &r 2013. Dirutéver finns det 16 likemedel godkinda i
Europa som tidigare haft sirlikemedelsstatus. Av dessa hade 12
forsiljning 1 Sverige ar 2013.

Likemedel med sirlikemedelsstatus 1 april 2014 hade en total
forsiljning om 826 miljoner kronor (AUP ex moms) ir 2013. De
mest siljande sirlikemedlen var Revlimid, Soliris och Tracleer.

Tabell 9.1 Mest sdljande sarlakemedel

Mest séljande sarlakemedel 2013 Forsaljning 2013

Miljoner kronor; AUP ex moms
Revlimid 135,2
Soliris 93,9
Tracleer 89,6
Tasigna 67,2
Vidaza 48.4
Sprycel 46,5
Elaprase 36,1
Myozyme 31,1
Revatio 29,4
Nexavar 22,3

Killa: E-hilsomyndigheten, Concise.

Tidigare fanns som nimnts ytterligare 16 sirlikemedel pd listan
men dessa har forlorat sin status av sirlikemedel. De likemedel
som tidigare haft sirlikemedelsstatus hade en total f6rsiljning om
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403 miljoner kronor ir 2013, dir fyra likemedel’ stod fér 90 pro-
cent av forsiljningen.

Anledningarna till att ett likemedel foérlorat sin sirlikemedels-
status varierar men en kan vara att tiden f6r marknadsexklusivitet
16pt ut och en annan att anvindningen visat sig vara storre dn vad
som forutsattes vid beslutet om sirlikemedelsstatus, som t.ex.
Glivec. Ytterligare fyra har avregistrerats.

Fordelat utifrdn storlek pd patientgrupp® skedde den stérsta for-
siljningen av likemedel med sirlikemedelsstatus till patientgrupper
dir det uppskattningsvis finns mellan 1 000 och 5 000 individer i
Sverige som har aktuell sjukdom/tillstdnd. Det ir ocksd 1 denna
storleksgrupp som det finns flest sirlikemedel med férsiljning 1
Sverige.

Tabell 9.2 Férdelning pa patientgrupper

Storlek pa Forséljning 2013  Antal lakemedel Forséljning per lakemedel 2013
patientgrupp Miljoner kronor; Miljoner kronor;
AUP ex moms AUP ex moms

a.<20 39,8 2 19,9

h. 20-50 3,5 2 1,8

c. 50-100 115,9 5 23,2

d. 200-500 66,5 8 8,3

e. 500-1 000 213,3 10 21,3
f.1000-5 000 366,5 25 14,7
g.>5000 22,3 1 22,3
Totalt 821,8 53 15,6

Killa: E-hilsomyndigheten, Concise.

I Tabell 9.2 kan det dven noteras att den genomsnittliga forsilj-
ningen per likemedel inte har en tydlig koppling till storleken pa

3 Glivec 232 miljoner kronor, Sutent 54 miljoner kronor, Afinitor 45 miljoner kronor och
Fabrazyme 32 miljoner kronor.

*Storlek pd patientgrupp har uppskattats utifrdn férekomst av sjukdomen/tillstindet i
Europa (killa: EMA) multiplicerat med Sveriges befolkning 1 slutet av &r 2013 (9 644 864
personer; killa: SCB). I de fall likemedlen anvinds f6r behandling av flera olika tillstdnd har
storleken pi de berdrda patientgrupperna adderats till varandra. Detta ir ocksg skilet till att
ett sirlikemedel uppskattas kunna anvindas f6r behandling av fler in 5 000 individer, trots
att det i definitionen av sirlikemedel ingdr att patientgruppen ska vara firre in 5 p4 10 000
(dvs. knappt 5 000 individer i Sverige).
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patientgruppen i Sverige utan att likemedlen vanligtvis har en fér-
siljning pd 1 genomsnitt 10-20 miljoner kronor oavsett storlek pd
patientgrupp.

I flertalet fall finns likemedels- eller andra behandlingsalternativ
for de sjukdomar/tillstdind som sirlikemedlen avser att behandla.
For 37 av de 53 sirlikemedlen som hade forsiljning i Sverige &r
2013 finns behandlingsalternativ, f6r 13 saknas behandlingsalter-
nativ och 1 tre fall saknas behandlingsalternativ f6r ndgot av de till-
stind som likemedlet avser att behandla medan det for ett eller
flera av 6vriga tillstind finns behandlingsalternativ.

9.6 Kommande ldkemedel mot sallsynta tillstand

Antalet ansokningar om sirlikemedelstatus som hittills prévats
inom den Europeiska likemedelsmyndighetens (EMA:s) Com-
mittee for Orphan Medicinal Products (COMP) ir drygt 1 250. Av
dessa har drygt 1000 resulterat i sirlikemedelsstatus, 18 har
avslagits men 1 229 fall har ansékan &tertagits. Bland de senare kan
det finnas ett stort antal ansékningar om sirlikemedelsstatus som
riskerat att {4 avslag.

Under dren 2009-2013 har godkinda ansékningar’® fordelat sig
enligt f6ljande:

2009 88 (varav 8 godkinda produkter)
2010 112 (varav 5 godkinda produkter)
2011 98 (varav 1 godkind produkt)
2012 140 (varav 3 godkinda produkter)
2013 116

Under f6rsta halviret 2014 har 41 ansékningar godkints.

Den s.k. Fyrlinsgruppen ir ett samarbete mellan Stockholms lins
landsting, Landstinget i Ostergétland, Vistra Gotalandsregionen
och Region Skine som bevakar nya likemedel eller nya indika-
tioner for befintliga likemedel som foérvintas erhilla marknads-
foringsgodkinnande inom en nira framtid. Gruppens uppgift ir att
bevaka kommande likemedel och uppskatta det nya likemedlets

* http://www.ema.europa.eu

455



Sarlakemedel - bakgrund och nulage SOU 2014:87

potentiella virde och konsekvenser fér virden vid ett godkinnande,
s.k. “horizon scanning”. Kartliggningen registreras 1 en databas
(MIMER) vars innehdll sammanfattas till en tidig beddmnings-
rapport.

De likemedel mot sillsynta tillstdind som forvintas godkinnas
under de nirmaste dren skulle kunna medféra betydande kostnads-
okningar fér samhiillet.

I september 2013 presenterade den globala branschorganisa-
tionen for likemedelsforetag (PhRMA) en omfattande kartligg-
ning av vilka likemedel mot sillsynta sjukdomar som ir under
utveckling®. Sammanstillningen inkluderade en kombination av
helt nya likemedel mot sillsynta sjukdomar och redan godkinda
likemedel dir studier genomférs om de kan anvindas for behand-
ling av sillsynta sjukdomar. Analysen inkluderade 453 likemedel
mot sillsynta sjukdomar som per den 23 september 2013 var under
utveckling (fas I-III) eller foér vilka vid den tidpunkten fanns en

ansdkan om marknadsgodkinnande till USA:s motsvarighet till
EMA, Food and Drug Administration (FDA).

Tabell 9.3 Lakemedel under utveckling for sallsynta sjukdomar

Fas Antal ldkemedel * **
Fas | 60
Fas | (avslutad) 2
Fas Il 194
Fas Il (avslutad) 9
Fas Il 153
Fas Il (avslutad) 3
Ansdkan inskickad 32
Totalt 453

* | de fall ett |akemedel befinner sig i olika utvecklingsfaser for olika indikationer placeras lakemedlen utifran
den indikation dar utvecklingen kommit langst. Exempel: ibrutinib (Janssen Biotech/Pharmacyclics) utvecklas
just nu fér bl.a. indikationerna kronisk lymfatisk leukemi (ansokan inskickad), mantelcellslymfom (fas Ill) och
multipelt myelom (fas II). | tabellen ovan raknas ibrutinib in i kategorin "ansokan inskickad”.

** | fraga om lakemedel dar utveckling genomfors i tva faser parallellt sa placeras lakemedlet i den senaste
utvecklingsfasen. Exempelvis AAV1-FS344 (Milo Biotechnology) for behandling av Duchennes muskeldystrofi
och Beckers muskeldystrofi befinner sig i fas I/Il. | tabellen ovan raknas AAV1-FS344 i kategorin "fas II").

Kalla: PARMA 2013, Utredningens bearbetning.

¢ PhRMA, Medicines in Development Rare Diseases 2013.
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Nya sirlikemedel kan framfér allt forvintas inom canceromridet.
Total fanns knappt 200 sirlikemedel under utveckling mot cancer
eller cancerrelaterade tillstdnd 1 september 2013).

Tabell 9.4

Séarlakemedel under utveckling indelade efter terapiomraden

Terapiomrade Fas | Fas| Fasll Fas Il Faslll Faslll Ansdikan Totalt
avslutad avslutad avslutad inskickad

Cancer, dvriga 9 51 4 38 3 105

Genetiska

sjukdomar 12 29 1 34 9 85

Cancer, blod 11 28 1 22 65

Ovrigt 4 16 9 1 35

Neurologiska

sjukdomar 6 1 12 1 9 3 32

Infektions-

sjukdomar 8 10 6 2 2 28

Sjukdomar i

andningsvédgarna 2 8 1 6 3 20

Autoimmuna

sjukdomar 1 9 1 7 18

Ogonsjukdomar 3 7 4 2 16

Cancer, hud 8 6 15

Transplantation 2 9 3 14

Mag-

tarmsjukdomar 4 7 3 14

Cancer,

relaterade

tillstand 1 1 4 4 10

Blodsjukdomar 3 3 1 7

Tillvaxtsjukdomar 2 1 4 7

Hjért-

kérlsjukdomar 3 1 4

Hudsjukdomar 1 1 2

Totalt 65 2 206 10 159 3 32 4771*

* Vlissa sarlakemedel utvecklas parallellt for behandling inom olika terapiomraden. | tabellen ovan raknas
dessa en gang per terapiomrade.

Kalla: PhARMA 2013, Utredningens bearbetning.

For att gora en bedémning av vilka likemedel som kan forvintas nd
den svenska marknaden de kommande dren har utredningen gitt
igenom status for de 32 likemedel som i september 2013 var fore-
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mal fér godkinnandeprocessen hos FDA. Av dessa 32 likemedel
hade 24 stycken (75 procent) blivit godkinda ett r senare.

Tabell 9.5 Lakemedel mot sillsynta sjukdomar som var under bedomning i
sept. 2013 och som blivit godkdnda av FDA fram till sept. 2014

Lakemedel (Tillverkare USA)

human prothrombin complex concentrate (Octapharma USA)
Avastin (Genentech)

Nexavar (Bayer HealthCare Pharmaceuticals)
ramucirumab (Eli Lilly)

ibrutinib (Janssen Biotech / Pharmacyclics)
obinutuzumab (Genentech)

siltuximab (Janssen Research & Development)
trametinib and dabrafenib (GlaxoSmithKline)
Alprolix (Biogen Idec)

Bronchitol (Pharmaxis)

Eloctate (Biogen Idec)

NovoThirteen (Novo Nordisk)

Ruconest (Santarus)

tafamidis meglumine (Pfizer)

Vimizim (BioMarin Pharmaceutical)
miltefosine (Paladin Therapeutics)

Northera (Chelsea Therapeutics)

tasimelteon (Vanda Pharmaceuticals)
Adempas (Bayer HealthCare Pharmaceuticals)
Opsumit (Actelion Pharmaceuticals)
metreleptin (Amylin Pharmaceuticals)
Octaplas LG (Octapharma USA)

Xiaflex (Auxilium Pharmaceuticals)

Zavesca (Actelion Pharmaceuticals)

Kélla: PhRMA 2013, Utredningens bearbetning.

Elva av de 24 likemedlen som i september 2014 befanns vara god-
kinda fér behandling av sillsynta sjukdomar 1 USA, tillhandahlls i
Sverige. Ett av dessa likemedel har dock inte fitt den nya
indikationen godkind men finns tillginglig for behandling av en
annan sillsynt sjukdom 1 Sverige sedan tidigare. Sex av de 24 like-
medlen tillhandahills dnnu inte pd den svenska marknaden men har
antingen blivit godkinda av EMA eller har erhillit s& kallad ”posi-
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tive opinion” frin EMA. Dessa likemedel kan med stor sannolikhet
forvintas pd den svenska marknaden i nirtid. Foér de kvarvarande
sju likemedlen som blivit godkinda av FDA si finns i dagsliget
ingen information om nir och om de kommer att beviljas mark-
nadsgodkinnande, men det ir sannolikt att de kan nd den svenska
marknaden under dr 2015. Utifrdn detta skulle man kunna gora
uppskattningen att drygt tio likemedel kommer att godkinnas for
behandling av sillsynta sjukdomar de kommande 6-12 minaderna.

Ett annat sitt att uppskatta hur minga nya likemedel som
kommer att n§ marknaden de nirmsta dren ir att utgd ifrdn antal
likemedel som finns i fas III. T september 2013 befann sig enligt
PhRMA 156 likemedel 1 eller hade avslutat fas III. Sannolikheten
for att en produkt 1 fas III ska bli godkind har uppskattas till drygt
70 procent’. Tidsperioden frin inledning av fas III till marknads-
godkinnande har tidigare uppskattats till 3,5 4ir.® Om
sannolikheten f6r godkinnande (70 procent) och tidsperioden
(3,534r) dr korrekt kan cirka 30 nya likemedel mot sillsynta
sjukdomar foérvintas per dr. Av det totala antalet likemedel 1 fas III
ir dock 30 en kombination av ”nya” likemedel mot sillsynta
sjukdomar och “befintliga likemedel” som godkinns for
behandling av en sillsynt sjukdom.

Hutchings et al. publicerade i februari 2014 en prognos éver hur
ménga "nya” sirlikemedel som kan férvintas pd marknaden fram
till & 2020.° Artikeln baseras pd en modell som utgdr ifrin
historiska trender 6ver utvecklingen av antalet likemedel som
erhiller sirlikemedelsstatus och andelen av dessa likemedel som
erhdller marknadsforingsgodkinnande. Enligt artikeln s kan
mellan 9-10 nya sirlikemedel per dr férvintas fram till 8r 2020.

7 Fagnan.E.D., et al., Financing drug discovery for orphan diseases. Drug Discovery Today
2014.19 (5): p. 533-538.

8 Evaluate Pharma, Orphan Drug Report 2013.

’ Hutchings, A., et al., Estimating the budget impact of orphan drugs in Sweden and France
2013-2020. Orphanet Journal of Rare Diseases, 2014. 9(1): p. 22.

459



Sarlakemedel - bakgrund och nulage SOU 2014:87

Tabell 9.6 Prognos 6ver antalet sirlikemedel pa marknaden fram till 2020

fr Totalt antal (nya) sarlikemedel pa marknaden Nya under aret
2014 92 5
2015 101 10
2016 111 10
2017 121 10
2018 130 10
2019 140 10
2020 149 10

Kélla: Hutchings, A., et al.

De likemedel mot sillsynta sjukdomar som férvintas ha storst
forsiljning de kommande &ren finns redan pd marknaden i dag. I en
analys gjord av analysféretaget EvaluatePharma 1 april 2013 gjordes
prognoser dver forsiljningen av likemedel mot sillsynta sjukdomar
fram till & 2018. Av de 20 likemedel som forvintas ha hogst for-
siljning &r 2018 finns 19 pd marknaden redan 1 dag. Av de likemedel
som ir under utveckling s férvintas ibrutinib (Pharmacyclics) nd
h