Kommittédirektiv

Vissafragor om prisséttning, tillganglighet i,
och marknadsforutsattningar inom 2011:55
|akemedels- och apoteksomradet

Bedlut vid regeringssammantréde den 16 juni 2011

Sammanfattning

En sérskild utredare ska gora en 6versyn av vissa fragor som ror
prissdttning, tillganglighet och marknadsforutsdttningar inom
|akemedels- och apoteksomradet. | dessa direktiv beskrivs de
delar av uppdraget som ror maskinell dosdispensering, vissa
Ovriga fragor samt handeln med |dkemedel for djur. Regeringen
avser att i tillaggsdirektiv ta upp frédgor om prisséttningen av
originalldkemedel utan generisk konkurrens samt ett antal andra
fragor som ror prisséttningen av |akemedel.

Maskinell dosdispensering

Utredaren ska genomféra en dversyn av den réattsliga reglering
som galler vid maskinell dosdispensering av |&kemedd till pa
tienter i Oppen och sluten vard i Sverige. | uppdraget ingar dven
att analysera om det finns en skyldighet att tillata aktorer i ut-
landet att bedriva maskinell dosdispensering av |8kemedel till
patienter i Sverige och, om s inte skulle vara falet, detta anda
ar lampligt.

Syftet med Oversynen &r att utforma ett fordag till regel-
system och andra dtgarder som astadkommer god tillganglighet
till dosdispenserade lakemedel, en siker och andamdsenlig
|akemedel sanvandning och goda férutséttningar for en va fun-
gerande konkurrens pa hela apoteksmarknaden. | detta ligger
bl.a. att sa langt det & mojligt skapa goda forutsattningar for



2

bade sma och stora aktorer att verka pa likvéardiga villkor.
Vidare har fragor som ror prissittning av dosdispenserings-
tjansterna och de ldkemedel som dispenseras stor betydelse.
Regelsystemet ska vidare utformas med sérskilt beaktande av
de uppgifter Apotekens Service AB har att utféra och med till-
godoseende av enskildas integritetsintressen liksom de olika
offentliga intressen som galler for |8kemedel shanteringen inom
halso- och sjukvarden samt for handel med |akemedel.

Utredaren ska ldmna de forfattningsfoérslag och andra férslag
som behdvs for att skapa ett andamalsenligt regel system och en
va fungerande konkurrens.

Utredaren ska ocksa analysera hur Apoteket AB:s dgande av
Apoteket Farmaci AB samt de forutsattningar som géaller for
sistnamnda bolags verksamhet, bl.a. enligt &garanvisningar fran
staten, paverkar konkurrensen pa marknaderna for dosdispense-
ring, Oppenvardsapotek och slutenvardens |akemedelsforsorj-
ning. Om utredaren bedomer att det behdvs forandringar pa
detta omrade for att skapa béttre forutsattningar for en val fun-
gerande konkurrens ska utredaren lagga fram forslag till [amp-
liga dtgarder.

Vissa évriga fragor

Utredaren ska lamna forfattningsforslag som innebér att Gppen-
vardsapotekens skyldighet att skriftligen underrétta den som
utfardat ett recept om att ett utbyte av ett |1dkemedel har skett,
kan fullgoras pa ett mer andamalsenligt Ssétt.

Utredaren ska lamna fordag till andringar i lagen
(1996:1156) om receptregister som dels klargbr att recept-
registret far innehalla uppgifter om begréansningar i eler indrag-
ning av forskrivares forskrivningsrétt, dels sikerstéller att
Apotekens Service AB har en lagenlig skyldighet att 1amna ut
de namnda uppgifterna till Gppenvardsapoteken och att dessa
apotek kan behandla uppgifterna med stdd av apoteksdatal agen
(2009:367). Utredaren ska vidare lamna de férslag till @&ndringar
av forordningen (2006:196) om register 6ver hdlso- och suk-
vardspersona som mot bakgrund av Ovriga forfattnings-
andringar beddms lampliga.
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Utredaren ska utreda behovet av nya bestdmmelser om tyst-
nadsplikt for och tillsyn 6ver personal som tillverkar lékemedel
for visst tillfale pa extemporeapotek och om ett sadant behov
foreligger 1&mna de forfattningsforslag och andra forslag som
behovs.

Utredaren ska genomféra en Gversyn av gallringsbestam-
melsen i 19 § lagen (1991:1156) om receptregister och, med
sarskilt beaktade av de integritetsskyddsintressen som finns,
lamna forfattningsforslag som |8ser de problem nuvarande ut-
formning av bestammel sen leder till.

Utredaren ska analysera vilka andringar som bor goras i
lagen (1992:860) om kontroll av narkotika, avseende undantag
frén vissa krav pa tillstand, mot bakgrund av att omregleringen
av apoteksmarknaden har mgjliggjort for andra aktdrer an
Apoteket AB att bedriva detaljhandel med |&kemedel och till-
verka extemporel dkemedel .

Handel med |akemedel for djur

Syftet med denna del av utredningen &r att skapa en béttre till-
ganglighet till [8kemedel som administreras till djur och ett
andamal senligt regel system pa omradet.

Utredaren ska analysera om det bor vara mgjligt att driva
sérskilda apotek som endast expedierar 1&kemedel for admi-
nistrering till djur. For det fall utredaren foreslar att sddana ska
kunna inréttas ska utredaren bl.a. |amna férslag avseende till-
standsgivning, tillsyn och kontroll, d&gande av apotek samt vilka
krav som ska gdlla for verksamheten. Utredaren ska dessutom
bedoma vilka konsekvenser en sadan forandring skulle kunna fa
vad géller etableringen av Gppenvardsapotek samt vilka ekono-
miska konsekvenser forandringen skulle kunna fa for apoteks-
aktbrerna.

Utredaren ska vidare analysera om tillgangligheten till 18ke-
medel for administrering till djur kan forbéttras genom forénd-
ringar pafoljande omraden:

- Begransningarna vad géller vilka grupper som far driva

Oppenvardsapotek.



Oppenvérdsapotekens och partihandelns skyldighet att till-
handahalla respektive leverera lakemedel som administreras
till djur.

Veteringrainréttningars mojligheter att kopa lakemedel fran
partihandeln.

Veterinarers forskrivning av lakemedel.

| utredarens uppdrag ingdr ocksa att se Gver vissa fragor

rérande register, prissditning, statistik och tillsyn vad géller
handel med lakemedel for djur.

Utredaren ska lamna de forfattningsforslag och andra forslag

som behovs for att tillgodose uppdragets syften.
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1 Den omreglerade apoteksmarknaden
11 Bakgrund

Den 21 december 2006 beslutade regeringen att tillkalla en sér-
skild utredare med uppdrag att |amna férslag som goér det méj-
ligt for andra aktdrer dn Apoteket AB att bedriva detaljhandel
med receptbel agda och receptfria lakemedel (dir. 2006:136).

Utredningen, som antog namnet Apoteksmarknadsutred-
ningen (S 2006:08), dverldamnade den 8 januari 2008 huvud-
betdnkandet Omreglering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4).
Huvudbeténkandet handlar framfor allt om forutséttningarna for
att fa tillstand att bedriva detaljhandel med receptfria och
receptbel agda |akemedel till konsument pa en omreglerad apo-
teksmarknad.

Utredningen ldmnade hérefter &ven beténkandena Apoteks-
datalagen (SOU 2008:28), Detaljhandel med receptfria lake-
medel (SOU 2008:33) och dutbeténkandet Handel med 18ke-
medel for djur (SOU 2008:46). Slutbeténkandet &r sarskilt in-
riktat pa djur, men aven dvriga betdnkanden behandlar handel
med | 8&kemedel for djur.

Den 1 juli 2009 tradde lagandringar i kraft som innebar att
apoteksmarknaden omreglerades. Forslagen till dessa lagénd-
ringar lamnades i propositionen 2008/09:145 Omreglering av
apoteksmarknaden. Y tterligare lagforslag som hoér samman med
omregleringen lamnades i propositionen 2009/10:96 Vissa
apoteksfragor.

En overgripande malsittning for den omreglerade apoteks-
marknaden &r att ge konsumenter 6kad tillganglighet till 18ke-
medel, béttre service och ett béttre tjansteutbud. Medlet for att
uppnd denna malsittning & en va fungerande konkurrens
mellan olika akttrer pa apoteksmarknaden. For detta krévs bl.a.
att saval stora som sma aktorer har intresse av och mojlighet att
etablera sig och verka langsiktigt pa den svenska apoteksmark-
naden.

Sedan omregleringen har antalet apotek i landet dkat. Den
2 december 2010 hade L&kemedelsverket meddelat 1143 till-
sténd att bedriva tppenvardsapotek.
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1.2 | T-infrastruktur

Apotekens Service AB & ett statligt gt bolag som bl.a har till
uppdrag att pa likvardiga och icke-diskriminerande villkor er-
bjuda vissa tjanster till apoteksakttrer. Den verksamhet som
bolaget bedriver & nodvandig for att Gppenvardsapotekens,
vardgivares och myndigheters verksamheter ska fungera.

De nérmare 6vervaganden som gjorts betraffande bolagets
inrdttande samt dess uppgifter framgdr av proposition
2007/08:87 Bildande av moderbolag for Apoteket AB samt
vissa omstruktureringsdtgérder, proposition 2008/09:145 Om-
reglering av apoteksmarknaden, proposition 2008/09:190 Han-
del med vissa receptfria |&kemedel samt av de agardirektiv som
gdller for bolaget.

En central del av Apotekens Service AB:s verksamhet bestar
av tillhandahdllandet av 1T-baserade tjanster till bl.a. Gppen-
vardsapotek. Dessa tjanster innefattar exempelvis dtkomst till
det sk. receptregistret, lakemedel sférteckningen, hégkostnads-
databasen, varuregistret, folkbokforingsregistret, forskrivarkod-
registret, arbetsplatskodregistret och expeditionsstélleregistret.
Bolaget har éaven ansvar for att olika uppgifter lamnas till bl.a.
personal inom varden, landstingen och olika myndigheter samt
for den nationella |ékemedel sstatistiken.

Apotekens Service AB:s IT-system omfattar sdledes bl.a.
olika databaser. Uppgifterna i databaserna anvands exempelvis
vid berdkning av hur mycket en patient ska betala for 18kemedel
och vid den registrering av en patients samtliga uttag av recept-
belagda lakemedel som genomférs av patientsdkerhetsskal.
Databaserna anvands &ven for lagring och sortering av olika
uppgifter av betydelse for exempelvis uppféljningsverksamhet
hos gukvéardshuvudméan samt for uppféljning och tillsyn hos
myndigheter. Bolagets verksamhet innefattar bl.a. hantering av
integritetskangliga personuppgifter om patienters hélsa eller
andra personliga forhallanden.

Mot ovanstéende bakgrund har det varit nédvandigt att reg-
lera bl.a. Apotekens Service AB:s verksamhet genom olika for-
fattningar och i myndighetsforeskrifter. Till de lagar som har
sarskild  betydelse for bolagets verksamhet hor lagen
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(1991:1156) om receptregister och lagen (2005:258) om l&ke-
medelsforteckning. Aven apoteksdatalagen (2009:367) berér
bolagets verksamhet.

2 Maskinell dosdispensering
2.1 Nuvar ande dosverksamhet

Med dosdispensering avses enligt 1 kap. 4 8§ lagen (2009:366)
om handel med l&kemedel fardigstéllande av |&kemedel for en-
skilds behov under viss tid genom uttag ur tillverkarens origi-
nalforpackning.

Patienter som har behov av dosdispenserade 1&kemedel finns
inom sdval den 6ppna som den slutna varden. Patienterna ror
sig ocksa mellan 6ppen och sluten vard. Med sluten vard avses
halso- och sukvard som kraver intagning vid vardinréttning.
Annan hdso- och sjukvard benamns dppen vard. Priméarvarden
utgor en del av den Gppna varden.

For narvarande far ca 187 000 patienter sina lakemedel dos-
dispenserade. Endast en mycket liten andel, ca 0,3 procent, av
dessa patienter befinner sig inom den slutna varden. Resterande
del befinner sig saledes i Oppen véard. Inom den Gppna varden
finns ca 54 procent av patienterna i olika former av sérskilda
boenden, medan ca 46 procent av patienterna bor i ordinért bo-
ende. En del av de patienter i den Gppna varden som far dosdis-
pensering, ca 2 000 personer, finns intagna pa kriminal-
vardsanstalt.

Apoteket AB och dess dotterbolag Apoteket Farmaci AB &r i
princip ensamma om att tillhandahalla maskinella dosdispense-
ringstjanster till patienter i dppen och sluten vard i Sverige.
Maskinell dosdispensering av lakemedel bedrivs visserligen
&ven av Sodra Alvsborgs sjukhus i Bords, men denna verksam-
het tillgodoser endast dospatienter inom den egna verksamheten
i slutenvarden. Apoteket AB:s och dess dotterbolags maskinella
dosdispensering bedrivsi Sverige pa nio 6ppenvardsapotek som
ags av Apoteket AB. Det finns dock aven andra aktbrer som
beddms ha forutséttningar fér och intresse av att bedriva
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maskinell dosdispensering. Vissa aktorer har &ven uttryckt
intresse av att bedriva sddan dispensering fran utlandet.

Landstingen och Kriminalvarden koper de dosdispense-
ringstjanster som Apoteket AB och Apoteket Farmaci AB till-
handahdller. Vid dessa kdp torde lagen (2007:1091) om offent-
lig upphandling vara tillamplig. Aven om kopen endast avser
galva forpackningstjansten och inte de lékemedel som for-
packas, innebér detta for Apoteket AB och Apoteket Farmaci
AB att bolagen aven far sdlja de |akemedel som dispenseras till
patienter i Gppen respektive sluten vard.

Dosdispensering av 18kemedel kan ske manuellt eller maski-
nellt. Maskinell dosdispensering & en hogt specialiserad och
automatiserad verksamhet och innebdr en omfattande hantering
av lékemedel. De flesta |akemedel som dispenseras forpackas
maskinellt.

For att ldkemedel ska kunna dosdispenseras maskinellt
maste de tas ut ur sina originalforpackningar och for denna t-
gard kravs sk. brytningstillstand. Sadant tillstand meddelas av
Lakemedelsverket efter anstkan av den som dmnar dosdispen-
sera eller av innehavaren av forsdljningstillstandet. Brytnings-
tillstand kan inte beviljas utan medgivande av den som innehar
forsaljningstillstandet for |akemedlet ifraga.

Vid dosdispensering hanteras manga olika sorters |akemedel
daribland narkotikaklassade 18kemedel. Bestammelser rorande
hantering av narkotika finns i olika lagar och férordningar,
exempelvis lagen (1992:860) om kontroll av narkotika och for-
ordningen (1992:1554) om kontroll av narkotika. Vidare finns
sddana bestammelser i myndighetsforeskrifter, exempelvis
L 8kemedel sverkets foreskrifter (LVFS 1997:11) om kontroll av
narkotika.

Lakemedel som inte |&mpar sig for dosdispensering, t.ex.
|&kemedel i flytande form eller I&kemedel som enligt ordination
skaintas "vid behov”, tillhandahdllsi originalférpackningar.

Nér ett dosrecept kommit fram till den som ska utfora dis-
penseringen genomfdr en farmaceut en forfattningsmassig och
farmakologisk kontroll av samtliga |&kemedel sforordnanden pa
dosreceptet. Nar kontrollen utférts dispenseras |ékemedien for
upp till tva veckors forbrukning. For att den som utfor dispense-
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ringen ska kunna dtgarda en andring av en dosforskrivning till
nasta ordinarie dosleverans krévs, utom i akuta situationer, att
andringen gors fore en viss angiven tid (s.k. stopptid). De dos-
forpackningar som framstélls vid maskinell dosdispensering
maste enligt Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9) om
maskinell dosverksamhet mérkas. Méarkningen ska bl.a. omfatta
patientens namn och fodelsedata, datum och tidpunkt for admi-
nistreringstillfalle, 1&kemedlets namn, styrka och dosering. De
uppgifter som anvands vid méarkningen hamtas i huvudsak fran
dosreceptet eller dosrekvisitionen. Nér 1akemedlen dispenserats
kontrolleras varje dosforpackning. Dérefter levereras dosfor-
packningarna pa det satt som patienten anvisat.

Dosdispenseringen till den slutna varden fungerar i huvud-
sak pa samma sétt som dispenseringen till dppen vard. Det finns
dock vissa skillnader som bor framhallas. Vid dosdispensering
till slutenvarden forordnas de |akemedel som ska dispenseras pa
dosrekvisitioner. Dessa rekvisitioner maste enligt landstingens
krav kunna éndras dagligen.

2.2 Forordnande av |akemedel for dosdispensering

Beddmningen av om en viss patient har behov av dosdispense-
rade l1akemedel vilar ytterst pa patientens lakare. Som utgangs-
punkt for denna beddmning finns som regel riktlinjer avseende
dosdispensering som landstingen har utférdat. Grundforutsatt-
ningarna for att en patient ska fa dosdispensering enligt rikt-
linjerna kan ségas vara att patienten har en stabil grundmedici-
nering, att det ur patientsdkerhetssynpunkt bedéms vara mest
fordelaktigt med dosdispensering och att patienten |amnar
samtycke till sidan dispensering.

De l&kemedel som ska dosdispenseras forordnas inom 6ppen
vard pa ett dosrecept och inom sluten vard pa en dosrekvisition.
Foreskrifter om dosrecept och dosrekvistioner finns i Lake-
medel sverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om forordnande och
utlamnande av 1&kemedel och teknisk sprit.

Dosrecept finns tillgangliga i form av tryckta recept-
blanketter samt i elektronisk form.
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Ett dosrecept innehdler inte enbart férordnanden av l&ke-
medel som ska dispenseras, utan dven lakemedel som ska till-
handahdlas i originalforpackning. Tanken & att samtliga |ake-
medel som en dospatient behtver ska forskrivas pa dosreceptet.

2.3 Gallande rétt
2.3.1 Inledning

For en saker och andamalsenlig |akemedelshantering kravs att
det finns tydliga regler for att skydda bl.a. manniskor och miljo.
Det krévs @ven enhetliga och tydliga regler som tillgodoser en-
skildas integritetsintressen samt olika offentliga intressen sdsom
bl.a. kontrollen av 18kemedel skosthadernas utveckling.

FramstalIning, forpackning eller ompackning av |18kemedel
eller mellanprodukter utgdr enligt 15 § forsta stycket |éke-
medelslagen (1992:859) tillverkning. 1 15 § andra stycket
namnda lag anges att tillverkning ska &ga rum i andamasenliga
lokaler och utféras med hjdlp av andamdsenlig utrustning. En
sakkunnig med tillracklig kompetens och tillréckligt inflytande
ska se till att kraven pa lakemedlens och mellanprodukternas
kvalitet och sékerhet uppfylls.

Yrkesmassig tillverkning av 1ékemedel far enligt 16 § lake-
medel slagen bedrivas endast av den som har Lakemedel sverkets
tillstand.

Maskinell dosdispensering har ansetts innebéra yrkesmassig
ompackning av |akemedel och utgdr darfor tillverkning enligt
lakemedelslagen. For sadan tillverkning krévs tillstand enligt
6 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med |&kemedel eller
16 § lékemedelslagen. Manuell dosdispensering betraktas dock
inte som tillverkning, bl.a. pa grund av att den inte sker i nagon
storre omfattning (jfr prop. 1991/92:107, s. 100 om begreppet
yrkesmassig).

Enligt 6 kap. 1 § lagen om handel med |akemedel far endast
den som har Lé&kemedelsverkets tillstand bedriva maskinell
dosdispensering pa Oppenvardsapotek. Ett tillstand far beviljas
endast den som visar att den har forutséttningar att uppfylla
kraveni 15 § andra stycket |8kemedel slagen.
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Apoteket AB och Apoteket Farmaci AB sidljer ocksd som
regel de lakemedel som dosforpackas. Lagen (2009:366) om
handel med lakemedel innehdller centrala bestammelser for
sadan handel. Det kravs enligt lagen om handel med |akemedel
tillstand for att bedriva handel med |ékemedel.

Enligt forfattningskommentaren till 6 kap. 1 8§ lagen om
handel med lakemedel maste den som vill bedriva maskinell
dosdispensering men som inte har eller har for avsikt att ansoka
om tillstand till detaljhandel med ldkemedel (dvs. driva Gppen-
vardsapotek) ansoka om tillverkningstillstand hos L dkemedels-
verket (prop. 2008/09:145, s. 426 ff). Av uttalandet foljer s&
ledes att den som ansoker om tillstand enligt 6 kap. 1 § lagen
om handel med |akemedel dven maste ha tillstand att bedriva
detaljhandel med |ékemedel till konsument enligt 2 kap. 1 8
sammalag.

Den som bedriver maskinell dosdispensering med tillstand
enligt 16 8§ lakemedelslagen kan enligt bestdmmelser i lagen om
handel med lékemedel sdlja de 18kemedel som dosdispenseras
till slutenvarden, men inte till patienter i den 6ppna varden eller
kriminalvarden. Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9)
om maskinell dosverksamhet innehdler bestéammelser om
maskinell dosdispensering och 6vriga arbetsmoment som ingar i
maskinell dosverksamhet. Foreskrifterna innehdller bestammel-
ser om ansokan om tillstand till dosverksamhet och om olika
krav som gédller for tillstandshavarens verksamhet. Foreskrifter-
na innebér bl.a. att den som vill bedriva dosverksamhet med
annat tillstadnd &n sddant som anges 6 kap. 1 § lagen om handel
med l&kemedel, & hanvisad till att forpacka och eventuellt sdlja
|akemedel for att tillgodose slutenvardens behov.

Av 2 kap. 6 8 5 lagen om handel med |&kemedel foljer att
den som har tillstand att bedriva detaljhandel med |&kemede till
konsument vid expediering av en forskrivning ska lamna vissa
uppgifter till Apotekens Service AB for detta bolags hantering
av bl.a receptregistret och |8kemedelsforteckningen. For att
uppgiftsldmnandet ska kunna ske krévs att det pa dppenvards-
apoteken finns datautrustning som mojliggér detta och i 2 kap.
6 8§ 6 lagen om handel med ldkemede! finns krav pa att ha ett
elektroniskt system som gor det mojligt for Gppenvardsapotek
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att fa direktdtkomst till uppgifter hos Apotekens Service AB.
Nagra motsvarade krav finns inte for den som bedriver maski-
nell dosdispensering med tillstand enligt 16 § |akemedelslagen.

| lagen (1996:1156) om receptregister, forkortad recept-
registerlagen, finns bl.a. bestdmmelser om olika skyldigheter
for Apotekens Service AB att |amna uppgifter till bl.a. éppen-
vardsapoteken, forskrivare och myndigheter. Uppgiftsskyldig-
heten gentemot Gppenvardsapoteken omfattar bl.a. underlag for
tillampningen av bestammelserna om |&kemedelsformaner vid
kop av lakemedel och uppgifter om dosrecept. Nagon mot-
svarande skyldighet att |&mna uppgifter till en aktér som be-
driver maskinell dosdispensering med tillstand enligt 16 §
|&kemedelslagen finns inte.

Den som ansoker om eller innehar tillstand att bedriva
maskinell dosdispensering & skyldig att betala avgifter enligt
vad som foreskrivs i férordningen (2009:659) om handel med
lakemedel eler forordningen (2010:1167) om avgifter for den
statliga kontrollen av 18&kemedel. De avgifter som sokande och
innehavare av tillstand till maskinell dosdispensering har att
betala skiljer sig . Det & tveksamt om dessa skillnader &r
vamotiverade.

Den som bedriver detaljhandel med |akemedel med tillstand
enligt 2 kap. 1 § lagen om handel med |&kemedel & enligt for-
ordningen (2009:1031) om producentansvar for [akemedel bl.a.
skyldig att utan erséttning ta hand om |akemedelsavfall som
uppkommit hos hushdll och lamnats av allménheten. Den som
bedriver maskinell dosdispensering av |akemedel med tillstand
enligt 16 § |&kemedelslagen omfattas inte av denna skyldighet.

2.3.2  Skyldighet att tillhandahalla |skemedel respektive
dosdispensering

Enligt statens agaranvisningar for Apoteket AB daterade den
28 april 2011, har bolaget dlagts en skyldighet att tillhandahdlla
dosdispensering pa likvardiga och icke-diskriminerande villkor
i den utstrackning som det efterfragas.

For att konsumenter ska fa god tillganglighet till 1akemedel
infordes vid omregleringen av apoteksmarknaden vissa be-



15

stammelser om tillhandahdllandeskyldighet. Enligt 2 kap. 6 § 3
lagen om handel med I&kemedel & den som har tillstand att be-
driva detaljhandel med ldkemedel till konsument skyldig att
tillhandahdlla samtliga forordnade l1&kemedel och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om |&ke-
medelsformaner m.m. Denna skyldighet kan inte anses innefatta
nagot dlaggande att tillhandahdlla dosdispensering. Inte heller
kan den anses innefatta ndgon skyldighet for ett Gppenvéards-
apotek att |1amna ut 18kemedel som dispenseras och sédljs av en
konkurrent.

For att kunna utfora maskinell dosdispensering krévs till-
gang till de lakemedel som ska forpackas. Den som innehar till-
stand till partihandel & enligt 3 kap. 3 § 6 lagen om handel med
lakemedel skyldig att till dppenvardsapoteken leverera de 1ake-
medel som omfattas av tillstandet. Lagen om handel med |ake-
medel innehdller dock inte nagon bestammelse som medfor
skyldighet att leverera lakemedel till den som bedriver maski-
nell dosdispensering med tillstand enligt 16 § |akemedelslagen.

2.3.3 Lagen om |akemedelsformaner m.m.

Lagen (2002:160) om |&kemedelsformaner m.m., som bl.a. till-
kommit for att skapa forutsdttningar for prispress och offentlig
kostnadskontroll, innehdller bestéammelser om bl.a. 1&kemedels-
formaner och prisreglering av varor som ingdr i formanerna.
Flertalet |akemedel som dosdispenseras for patienter i Gppen
vard omfattas av lakemedelsformanen. Prissdttningen av de
|&kemedel som dispenseras &r bl.a. en viktig marknadsfaktor for
de aktorer som tillhandahdler dosdispensering och for den
offentliga kostnadskontrollen.

Lagen innehdller aven bestammelser om utbyte av |akemedel
pa Oppenvardsapotek. Bestdmmelserna om utbyte finns i 21 §
och innebér kortfattat att om ett |akemedel som ingdr i ke
medelsformanerna forskrivits och det pa det enskilda apoteket
finns ett eller flera utbytbara sddana |akemedel, ska |akemedlet
som huvudregel bytas ut mot det billigaste tillgangliga lake-
medlet. Oppenvérdsapoteket ska upplysa patienten om att ut-
byte kommer i frédga och om patientens rétt att mot betalning fa
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det forskrivna lakemedlet eller ndgot annat utbytbart 1akemede.
Nér utbyte sker ska Oppenvardsapoteket skriftligen underrétta
den som utférdat receptet. Sistndmnda skyldighet har av apo-
teksaktorer och landsting beskrivits som svaradministrerad och
kostsam.

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) har med-
delat foreskrifter och allmanna rad om prisséttning av utbytbara
|&kemedel och utbyte av 1&kemedel m.m. (TLVFS 2009:4). En-
ligt dessa foreskrifter beslutar TLV om priserna for en manad i
taget, vilket innebéar att utbyte kan behdva ske varje ménad.

Det har visat sig att det vid maskinell dosdispensering finns
vissa svarigheter att genomfora utbyten av |akemedel. Det &
oklart vad dessa svarigheter beror pA. Om utbyte av |akemedel
inte kommer till stand pa det sétt som forutsétts i lagen om
|akemedel sformaner m.m. finns en risk for hogre |akemedels-
kostnader.

234 Tystnadsplikter

Vid omregleringen av apoteksmarknaden skapades ett regel-
system av bl.a. olika tystnadsplikter for att skydda dels enskilda
mot sadana integritetsintrang som hanteringen av uppgifter om
bl.a. deras hdlsa kan medfdra, dels bl.a. dosaktérer mot att kon-
kurrenter och andra far obehdrig insyn i olika affars- och drifts-
forhallanden.

For personal verksam inom den allmanna halso- och suk-
varden galler tystnadsplikt framst enligt bestammelser i 25 kap.
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL,
som bl.a. foreskriver tystnadsplikt fér uppgifter om enskilds
halsotillsténd eller andra personliga forhallanden.

Av bestammelsernai 2 kap. 1-5 88 OSL foljer att lagen en-
dast &r tillamplig pa myndigheter och vissa andra organ som vid
tillampning av lagen ska jamstéllas med myndigheter. | 2 kap.
1 8 OSL foreskrivs att forbudet att rdja eller utnyttja en uppgift
gdller for myndigheter. Av bestammelsen framgar dven att ett
sadant forbud ocksa géller for en person som fatt kannedom om
uppgiften genom att for det allméannas rakning deltai en myn-
dighets verksamhet pa grund av anstéllning eller uppdrag hos
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myndigheten, pa grund av tjansteplikt, eller pa annan liknande
grund.

OSL gdller sdledes inte enbart for anstéllda vid en myndig-
het, utan aven uppdragstagare som &r fysiska personer. Dessa
kan i sekretesshanseende i vissa fall vara att jamstédlla med ar-
betstagare hos en myndighet. Vid uppdrag av afférsméssig
karaktér, & dock uppdragstagaren i allménhet en juridisk per-
son. For sddana uppdragstagare géler inte bestammelserna i
OSL. Mot denna bakgrund torde OSL inte vara tillamplig pa de
privata aktérer som kan tankas fai uppdrag av landstingen eller
Kriminalvarden att bedriva maskinell dosdispensering.

Med uttrycket halso- och sjukvard forstasi 25 kap. 1 § OSL
framst den 6ppna och dutna sjukvard for vilken grundlaggande
bestammelser finns i hdlso- och sjukvéardslagen (1982:763),
forkortad HSL. Det & tveksamt om maskinell dosdispensering
av lakemedel kan anses utgdra halso- och sjukvard enligt HSL.
Verksamheten bedoms dock utgora sadan annan medicinsk
verksamhet som avses i 25 kap. 1 8 OSL och om ett landsting
for att tillgodose slutenvardens behov av dosdispenserade |ake-
medel till patienter skulle bedriva maskinell dosdispensering
med sddant tillstand som avses i 16 § lakemedelslagen i egen
regi, omfattas siledes den personal som deltar i dosdispense-
ringen av tystnadsplikt enligt ndmnda bestdmmelse i OSL.

Verksamhet vid sjukhus och andra liknande inr&ttningar som
drivs av enskilda faller utanfor OSL :s tillampningsomrade. For
personal inom den enskilda hdlso- och sjukvarden finns dock
foreskrifter om tystnadsplikt i 6 kap. 12-16 88 patientsaker-
hetslagen (2010:659).

Vid maskinell dosdispensering till 6ppen och sluten vard
som bedrivs pa ett Gppenvardsapotek och som innefattar detal;j-
handel med ldkemedel, géller patientsékerhetslagens bestam-
melser om tystnadsplikt. Bestdmmelserna galler for den perso-
nal som har legitimation for yrke inom halso- och sjukvarden,
sadsom exempelvis legitimerade apotekare och receptarier. De
géller ocksa for den apotekspersonal som tillverkar eller expe-
dierar |akemedel eller lamnar rad och upplysningar.

En privat aktdr som endast bedriver maskinell dosdispense-
ring med tillstand enligt 16 § l&kemedelslagen driver inte apo-
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tek och sdledes forekommer inte heller ndgon apotekspersonal i
en sadan verksamhet. Om en sadan tillstandshavare bedriver
dosdispensering till sluten vard som innefattar forsdljning av
lakemedel kommer patientsdkerhetslagens bestdmmelser om
tystnadsplikt endast att gélla for de farmaceuter och annan per-
sonal som har legitimation for yrke inom halso- och sjukvarden.
Personal som deltar i maskinell dosdispensering som bedrivs
med tillstand enligt 16 § 1akemedelslagen och dar forsaljning av
lakemedd inte sker, torde inte omfattas av patientsdkerhets-
lagens tystnadspliktsbestdmmel ser.

2.3.5 Behandling av personuppgifter

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

Patientdatalagen torde inte vara tillamplig p& verksamheter
som avser detaljhandel med |dkemedel (se prop. 2007/08:126,
s. 105). Det &r ocksa som tidigare sagts tveksamt om maskinell
dosdispensering av lakemedel kan anses utgora en sadan verk-
samhet som omfattas av HSL. Det &r darfor osékert om patient-
datalagen &r tilldmplig i de fall ett landsting i egen regi skulle
bedriva maskinell dosdispensering av |&kemedel till patienter i
slutenvarden. Vad som nu sagts galer aven for det fal ett
landsting genom avtal skulle uppdra & nagon aktor som be-
driver maskinell dosdispensering med tillstand enligt 16 §
l&kemedelslagen att skéta dispensering till patienter inom
slutenvarden.

Den personuppgiftsbehandling som &r nédvandig vid maski-
nell dosdispensering pa Gppenvéardsapotek till Gppen och sluten
vard kan ske med stod av apoteksdatalagen (2009:367). Apo-
teksdatalagen & inte tillamplig pa den personuppgiftsbehand-
ling som utfors av den som bedriver maskinell dosdispensering
med tillstand enligt 16 § |akemedelslagen. FOr den som bedriver
sadan dosdispensering géller att personuppgiftsbehandlingen
maste vara forenlig med bestammelserna i personuppgiftsiagen
(1998:204), férkortad PuL. Det & dock tveksamt om bestdm-
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melserna i PuL medger sddan personuppgiftsbehandling som
behtver utforas vid maskinell dosdispensering och &en om
detta vore majligt & frédgan om det & lampligt (se prop.
2008/09:145, s. 329 ).

2.3.6 Tillsyn

Lékemedelsverket har tillsyn Over efterlevnaden av lagen
(2009:366) om handel med |akemedel och av de foéreskrifter och
villkor som har meddelatsi andlutning till lagen.

Héalso- och gukvarden och dess persona star enligt 7 kap.
1 § patientsdkerhetslagen (2010:659) under tillsyn av Socialsty-
relsen.

Vid maskinell dosdispensering pa Gppenvardsapotek om-
fattar Socialstyrelsens tillsyn personal som har legitimation for
yrke inom halso- och sjukvarden, vilka & verksamma inom de-
taljhandel med l8kemedel enligt lagen om handel med |&ke-
medel samt apotekspersonal inom sadan detaljhandel som till-
verkar eller expedierar 1akemedel eller lamnar réd och upplys-
ningar. Vid maskinell dosdispensering till patienter i sluten vard
som bedrivs med tillstand enligt 16 § 1&kemedelslagen och som
innefattar forsdljning av 18kemedel, &r Social styrelsens tillsyns-
ansvar mer begrénsat an vad som géller sddan dosdispensering
som sker pa Gppenvardsapotek. Detta eftersom den personal
utan legitimation for yrke inom héso- och sukvarden som del-
tar i tillverkningen av dos inte & apotekspersonal. Eftersom det
& tveksamt om maskinell dosdispensering av |18kemedel utgor
hélso- och sukvérd enligt HSL, &r det oklart om Socialstyrelsen
har tillsynsansvar 6ver personal som deltar i sadan maskinell
dosdispensering som inte innefattar forséljning av de dispense-
rade |8kemedlen.

2.3.7 Patientskadelagens tillampning

Patienter som har skadats av |&kemedel har olika mojligheter till
ersittning. Rétt till skadestand kan foreligga enligt bade
skadestdndslagen  (1972:207) och  produktansvarsiagen
(1992:18). Skadestandets roll vid personskador som orsakats av
lakemedel har dock till stor del Gvertagits av |akemedel sférsak-
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ringen och den skyldighet for vardgivare att teckna patientfor-
sakring som fdljer av patientskadel agen (1996:799).

Den som drabbas av patientskada i samband med héd so-
§uk- och tandvard i Sverige kan i vissa fall fa ersdttning enligt
patientskadelagen. Enligt 5 8§ patientskadelagen avses med
hélso- och sjukvard bl.a. verksamhet inom detaljhandel med
|akemedel, under forutsittning att det & fréga om verksamhet
som utbvas av personal som omfattas av 1 kap. patientsdker-
hetslagen (2010:659). Det &r tveksamt om sadan dosdispense-
ring av lakemedel till Gppenvardspatienter som enbart sker med
tillstand enligt 16 § lakemedelslagen &r att anse som halso- och
sjukvard enligt patientskadel agen.

24 Uppdraget
2.4.1 En béttre fungerande marknad

Det finns vissa oklarheter och brister i den réttsiga reglering
som géller vid maskinell dosdispensering, vilket framgar av den
foregdende redogorelsen. Brister och oklarheter i den réttdiga
reglering som gdler for en marknad kan paverka forutstt-
ningarna for effektiv konkurrens negativt, exempelvis genom
att aktorer ar obenagna att etablera sig pa marknaden.

Ur afférssynpunkt torde maskinell dosdispensering till
patienter i Gppen vard vara av storst intresse. Samtliga lakeme-
del som forskrivs pa dosrecept sdljs av Oppenvardsapotek. Det
torde inte finnas nagon skyldighet for landstingen eller krimi-
nalvarden att tillse att 1akemedel dosdispenseras. De kdp som
dessa aktorer gor av dosforpackningstjanster till patienter i
Oppen vard innebér att Apoteket AB dven far silja de |akemedel
som dispenseras. Vidare kan det formodas att Apoteket AB:s
Oppenvéardsapotek har béttre forutsittningar @n konkurrerande
Oppenvéardsapotek att sdlja de pa dosrecepten forskrivna
|&kemedel som skalamnas ut i originalforpackningar samt i viss
man aven att Oka sin forséljning av andra varor.

Det finns ingen forfattningsreglerad skyldighet for Gppen-
vardsapotek att l[amna ut lakemedel som dispenseras och sdljs
av en konkurrent. De lakemedel som dosforskrivits till patien-
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ter som bor i ordindrt boende hamtas inte sdllan ut pa 6ppen-
vardsapotek. For dessa patienter kan nuvarande ordning inne-
béra sémre tillganglighet till doslékemedel.

Mot ovanstdende bakgrund finns skal att Gvervéga om
gdllande reglering och marknadens funktionssétt som helhet
skapar de basta forutsdttningarna fér den effektiva konkurrens
som efterstravas pa dosmarknaden och pd marknaden for detalj-
handel med l&kemedel till konsument.

En sérskild utredare ska darfor genomféra en dversyn av den
réttsliga reglering som géller vid maskinell dosdispensering av
lakemedel till patienter i Gppen och sluten vard i Sverige. | upp-
draget ingdr aven att analysera om det finns en skyldighet att
tilldta aktorer i utlandet att bedriva dosdispensering av lake-
medel till patienter i Sverige och, om sdinte &r fallet, detta anda
a lampligt. Utredaren ska darvid analysera hur detta paverkar
| akemedel sformanssystemet, séarskilt bestammel serna om utbyte
av |&kemedel.

Syftet med Gversynen &r att foresla ett regel system och andra
atgarder som astadkommer god tillganglighet till dosdispense-
rade |akemedel, en saker och andamalsenlig |akemedel sanvand-
ning och goda forutséttningar for en val fungerande konkurrens
pa hela apoteksmarknaden. | detta ligger bl.a. att sa langt det &
mojligt skapa goda forutsdttningar for bade sma och stora ak-
torer att verka pa likvardiga villkor. Vidare har frégor som ror
prisséttning av dosdispenseringstjansterna och de l&kemedel
som dispenseras stor betydelse. Regelsystemet ska vidare ut-
formas med sarskilt beaktande av de uppgifter Apotekens Ser-
vice AB har att utféra och med tillgodoseende av enskildas in-
tegritetsintressen liksom de olika offentliga intressen som géller
for 18kemedel sforsorjning och lakemedel shantering inom hélso-
och sukvarden samt for handel med |&kemedel.

Utredaren ska lamna de forfattningsférslag och andra férslag
som behdvs for att skapa ett andamal senligt regelsystem och en
v fungerande konkurrens.

De fordlag utredaren lamnar ska grunda sig pa analyser av
nuvarande konkurrensforhadllanden pa den svenska marknaden
for maskinell dosdispensering av lékemedel till patienter i
Oppen och sluten vard. Utredaren ska déarvid sarskilt beakta hur
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den maskinella dosdispensering som avser patienter i Oppen
vard paverkar konkurrensen pa marknaden for Gppenvards-
apotek samt hur |akemedelsformanssystemet, sarskilt bestam-
melserna om utbyte, paverkas.

Utredaren ska sarskilt tillse att de som bedriver maskinell
dosdispensering kan behandla de uppgifter om bl.a. patienters
halsotillstdnd och andra personliga forhdllanden som & ndd-
vandiga for verksamheten. Utredaren ska dérvid sarskilt beakta
den IT-infrastruktur som Apotekens Service AB har ansvar for.
De forslag som lamnas ska utformas sa att denna infrastruktur
kan bibehdllas.

2.4.2  Frégor som ror Apoteket Farmaci AB

| rapporten Forberedelsearbetet |  apoteksreformen (RIiR
2010:19) rekommenderar Riksrevisionen bl.a. att regeringen
snarast tar stéllning till om verksamheten i ApoDos (Apoteket
AB:s dosverksamhet) och Apoteket Farmaci AB ska avyttras
fran Apoteket AB sa att foretaget och 6vriga aktérer kan planera
for framtida strategiska atgarder inom verksamhetsomradena.
Konkurrensverket har ocksa tagit upp frégan i sin slutredovis-
ning av uppdraget att folja utvecklingen med anledning av om-
regleringen av apoteksmarknaden. Verket framfor att det & an-
geléget att regeringen skyndsamt tar stéllning till och kommu-
nicerar hur den ser pa det langsiktiga dgandet av Apoteket
Farmaci AB. Det bor enligt Konkurrensverket dvervégas om
bolaget ska skiljas fran Apoteket AB.

Enligt statens &garanvisningar for Apoteket AB géller att
bolaget ska tillse att Apoteket Farmaci AB:s inriktning inte &r
direkt mot konsument, dvs. att ndgon marknadsféring av
receptexpediering till hemgdende patienter inte sker. Det &
oklart vilka effekter som detta dliggande haft. Mot bakgrund av
det som framférs nu och i ovan ndmnda rapporter ska utredaren
analysera hur Apoteket AB:s dgande av Apoteket Farmaci AB
samt de forutsdttningar som géller fér Apoteket Farmaci AB:s
verksamhet, paverkar konkurrensen pa marknaderna for dosdis-
pensering, dppenvardsapotek och slutenvardens |akemedel sfor-
sorjning. Vid denna analys ska bl.a. de &garanvisningar fran
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staten som géller for Apoteket AB beaktas. Om utredaren be-
domer att det behdvs forandringar pa detta omrade for att skapa
béttre forutsattningar for konkurrens ska utredaren l&gga fram
fordag till 1ampliga atgarder.

2.4.3 Vissaovrigafragor
Utbyte av 1&kemedel

Som framgar av avsnitt 2.3.3 Lagen om |akemedelsformaner
m.m. har dppenvardsapoteken enligt 21 § namnda lag en skyl-
dighet att skriftligen underrétta den som utfardat ett recept om
att ett utbyte av ett 1akemedel har skett. Denna skyldighet har av
apoteksaktorer och landsting beskrivits som svaradministrerad
och kostsam.

Utredaren ska lamna forfattningsforslag som innebéar att
ovan angivna skyldighet for oppenvardsapoteket kan fullgoras
paett mer andamalsenligt satt.

Uppgifter om férskrivningsr att

Sociastyrelsen for ett register over halso- och sukvardsper-
sonal. Registret regleras i forordningen (2006:196) om register
Over halso- och sukvardspersonal och innehdller bl.a. uppgifter
som & nodvandiga att hatillgang till vid den receptexpediering
som sker pa 6ppenvardsapotek. Vid en sadan expediering maste
altid forskrivarens rétt att skriva ut det aktuella |akemediet
kontrolleras. Socialstyrelsen rapporterar darfor dagligen in upp-
gifter fran registret G6ver hdlso- och gukvardspersonal till
Apotekens Service AB och till det receptregister som bolaget
for med stod av lagen (1996:1156) om receptregister.

| 12 8 lagen om receptregister har Apotekens Service AB
dagts en uttrycklig skyldighet att lamna ut uppgifter fran
receptregistret till Oppenvardsapoteken. De uppgifter som ska
ldamnas ut & underlag for expediering av 18kemedel och andra
varor som forskrivits, underlag for tillampningen av bestém-
melserna om |akemedel sformaner samt uppgifter om dosrecept,
recept for flera uttag och elektroniska recept. Den uppgifts-
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skyldighet som fdljer av 12 § bryter den tystnadsplikt som
gdller for personalen vid Apotekens Service AB.

Tillgangen till uppgifter om begréansningar i eller indragning
av forskrivares forskrivningsrétt & sdledes nodvandig vid
receptexpeditioner, men det & tveksamt om nuvarande lydelse
av 8 § lagen om receptregister medger att registret innehaller
sadana uppgifter.

Utredaren ska lamnafordlag till @ndringar i lagen om recept-
register som dels klargor att receptregistret far innehala upp-
gifter om begrénsningar i eller indragning av forskrivares for-
skrivningsrétt, dels sakerstéller att Apotekens Service AB har
en lagenlig skyldighet att |amna ut de ndmnda uppgifterna till
Oppenvardsapoteken och att dessa apotek kan behandla upp-
gifternamed stdd av apoteksdatal agen (2009:367).

Utredaren ska vidare lamna de forslag till éandringar av for-
ordningen om register 6ver hdlso- och sukvardspersonal som
mot bakgrund av évriga forfattningsandringar beddéms lampliga.

Tillsyn 6ver och tystnadsplikt for personal pa
extempor eapotek

Enligt 16 § lakemedelslagen (1992:859) far yrkesmassig till-
verkning av |&kemedel och mellanprodukter bedrivas endast av
den som har L akemedel sverkets tillstand. En inréttning som har
L akemedel sverkets tillstand att tillverka |akemedel for ett visst
tillfale (extemporeapotek) ska vid sadan tillverkning vara be-
mannad med en eller flera farmaceuter.

Det &r tveksamt om den tillverkning av 1&kemedel som sker
pa extemporeapotek &r att anse som halso- och gukvard enligt
halso- och sukvardslagen (1982:763). Forsaljning av |akemedel
fran ett extemporeapotek till ett Gppenvardsapotek utgor inte
detaljhandel med Idkemedel enligt lagen (2009:366) om handel
med |akemedel. De Gppenvardsapotek som inte sidva tillverkar
extemporelékemedel maste kopa in dessa lakemedel fran ett
extemporeapotek. Vad nu sagts innebar att det, pA motsvarande
sétt som tidigare redogjorts for i avsnitt 2.3.4 Tystnadsplikter
och 2.3.6 Tillsyn, & oklart vilken tystnadsplikt som géller for
personal som deltar i tillverkning av extemporelékemedel.



25

Vidare & det oklart i vilken utstrackning Socialstyrelsen ska
utbvatillsyn 6ver denna personal.

Utredaren ska utreda behovet av nya bestdmmelser om tyst-
nadsplikt for och tillsyn dver personal som tillverkar |akemedel
for visst tillfale pa extemporeapotek och om ett sadant behov
foreligger 1amna de forfattningsforslag och andra fordag som
behovs.

Fragor som ror lagen om receptregister
Gallring

| dag registreras samtycken for att forskrivaren ska ha mojlighet
att lasa |akemedel sforteckningen, samtycken avseende fortsatt
lagring av elektroniska recept och samtycken avseende lagring
av uppgift om lakemedelskostnad med forman. Dessa sam-
tycken anknyter alatill receptregistret eller |akemedel sforteck-
ningen. Apotekens Service AB har pa uppdrag av regeringen
utrett forutsdttningarna for inréttandet av ett nationellt sam-
tyckesregister (S2009/10159/FS). | sin redovisning av upp-
draget anfor Apotekens Service AB att det enligt bolagets upp-
fattning inte finns ndgot behov av ett centralt, nationellt sam-
tyckesregister. Daremot finns det behov av ett gemensamt
format och en struktur for hantering av olika former av sam-
tycken, vilket Apotekens Service AB har utarbetat. Detta for att
uppbyggnaden av alla samtyckesregister ska kunna ske pa
standardiserade sétt vilket underléttar for elektronisk anpass-
ning och anvéndares igenkanning.

Enligt 19 § lagen (1991:1156) om receptregister (recept-
registerlagen) ska uppgifter som kan hénforas till enskilda per-
soner tas bort ur registret under den tredje manaden efter den
under vilken de registrerades. Om uppgifterna bevaras for
registerandamalen enligt 6 § forsta stycket 2 eller 8 ska upp-
gifterna dock tas bort ur registret forst under den femtonde
manaden efter den under vilken de registrerades.

Av 6 § forsta stycket 2 och 8 receptregisterlagen framgér att
personuppgifternai receptregistret far behandlas om det & nod-
vandigt for registrering av underlaget for tillampningen av be-
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stammelserna om |akemedelsformaner vid kop av |akemedel
m.m., for registrering av recept och blanketter som anvands for
flera uttag, samt registrering av dosrecept och elektroniska
recept. Behandling av personuppgifter for de anhdama som nu
redovisats féar enligt 6 § andra stycket, med undantag for
registrering av elektroniska recept, endast ske i fraga om den
som har lamnat sitt samtycke till behandlingen. En uppgift om
samtycke till sddan behandling maste enligt den redovisade
gallringsbestammelsen sdledes gallras senaste den femtonde
manaden efter att uppgiften registrerades. Nar samtycket gall-
rats maste aven den behandling av uppgifter som samtycket av-
ser upphora.

Enligt lagen (2002:160) om |&kemedelsformaner m.m. ska
den kostnadsreducering som sker berdknas pa den sammanlagda
kostnaden for varor som den formansberéattigade koper under ett
ar raknat fran det forsta inkopstillfallet. Ett samtycke som en
enskild lamnat till behandling av uppgifter om |&kemedel sfor-
manen, kan sdledes behtva gallras under en pagaende kostnads-
reduceringsperiod. Den ovan redovisade gallringsbestammelsen
medfér inte enbart problem och kostnader vid hanteringen av
|akemedelsformanerna utan &ven vid hanteringen av elektro-
niska recept och dosrecept.

Utredaren ska genomfdra en éversyn av gallringsbestammel -
seni 19 § lagen om receptregister.

Utredaren ska, med sérskilt beaktade av de integritets-
skyddsintressen som finns, lamna forfattningsférslag som 16ser
de problem nuvarande utformning av gallringsbestdmmelsen
leder till.

Fullmakter

Det forekommer sedan lang tid att 1dkemedel for en patient
hamtas ut frén apoteket av ndgon annan &n patienten. | dessa
fall krévs att ombudet har fullmakt att hamta ut |&kemedien.
Fore omregleringen av apoteksmarknaden hade Apoteket AB
ett fullmaktsregister av vilket det framgick vem som hade rétt
att hamta ut lakemedel for nagon annans rékning. Eftersom
samtliga apotek hade tillgang till uppgifterna i det registret,
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kunde ett ombud hamta ut |akemedel pa elektroniskt lagrade
recept pa det apotek som passade. Efter omregleringen far
Oppenvardsapoteken enligt 7 § 5 apoteksdatalagen (2009:367)
behandla personuppgifter om det & nddvandigt for administre-
ring av fullmakter att hdmta ut |&kemedel. Dessa uppgifter &r
dock inte tillgangliga for samtliga ppenvardsapotek.

Apotekens Service AB tillhandahdller i dag ett fullmakts-
register for receptexpediering. Lagen om receptregister inne-
haller inte ndgon bestammelse som motsvarar 7 § 5 apoteks-
datalagen. Bestdmmelsen i 8 § lagen om receptregister, som
reglerar vilka uppgifter som far finnas i registret, torde inte
medge att registret innehdller uppgifter om fullmaktstagare. Det
& sdledes tveksamt om Apotekens Service AB med stod av
lagen om receptregister kan behandla de personuppgifter som
finns i fullmakterna. Inte heller finns det bestammelser i lag
eller i forordning som avviker fran personuppgiftslagen
(1998:204, PuL) som skatillampasi stéllet for PuL vid den per-
sonuppgiftsbehandling som fullmaktsregistret kréaver.

Utredaren ska analysera om det vore lampligt att géra and-
ringar i lagen om receptregister som dels medger att Apotekens
Service AB kan behandla nddvandiga uppgifter i sadana full-
makter som ovan ndmnts, dels sékerstéller att bolaget har en
lagenlig skyldighet att |amna ut de namnda uppgifterna till
Oppenvardsapoteken. Bedomer utredaren att det vore lampligt
att gora sddana andringar, ska utredaren |amna nodvandiga for-
fattningsford ag.

Tillstand for apotek och partihandlare att hantera
narkotika

Enligt artiklarna 29.1 och 30.1 i FN:s narkotikakonvention fran
& 1961 (SO 1964:59) ska sarskilda tillstdnd utfardas for andra
an statliga foretag som tillverkar eller bedriver handel med eller
distribuerar narkotika. Lagen (1992:860) om kontroll av narko-
tika undantar apotek fran skyldigheten att soka sadana tillstand
(4 8 andra stycket och 5 § 2 lagen om kontroll av narkotika).
Omregleringen av apoteksmarknaden har mdjliggjort for
andra aktorer &n Apoteket AB att bedriva detaljhandel med
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lakemedel och tillverka extemporelékemedel. Utredaren ska
analysera vilka andringar som med hénsyn till detta bor goras i
lagen om kontroll av narkotika avseende undantag fran kraven
patillstand for apotek for att tillverka narkotika och for Gppen-
vardsapotek och partihandlare for att bedriva handel med nar-
kotika.

Utredaren ska lamna forslag pa de forfattningsandringar som
beddms nédvandiga.

3 Handel med |dkemedel for djur
31 Bakgrund

I Apoteksmarknadsutredningens slutbeténkande (SOU 2008:46)
konstaterade utredaren bl.a. att de lamnade forslagen huvudsak-
ligen fungerar bra aven betraffande handel med |ékemedel for
djur. Utredaren pekade dven pa omraden som borde utredas
ytterligare. En sadan fraga var om det borde inféras en majlig-
het att driva djurapotek, dvs. apotek som bedriver detaljhandel
endast med |&kemedel for djur. Utredaren kom dock till slutsat-
sen att man borde avvakta med ett eventuellt inférande av djur-
apotek tills omregleringen genomfdrts och dess konsekvenser
kunde overblickas. N&r slutbeténkandet remissbehandlades var
tretton av de totalt femton remissinstanser som yttrade sig
negativa till utredarens beddmning att man borde avvakta med
ett eventuellt inforande av djurapotek. De ansdg i stéllet att det
borde vara mgjligt att driva sddana apotek och menade bl.a. att
tillgangligheten till lakemedel for djur skulle 6ka och att mang-
fald och konkurrens betréffande priser och service déarmed
skulle forbéttras.

Regeringen gav 2008 Konkurrensverket i uppdrag att gora
en bred 6versyn av konkurrensen i Sverige och lamna konkreta
fordag pa konkurrensframjande dtgarder (regeringsbesiut 1:2,
regeringsuppdrag N2008/5153/MK). Den 31 mars 2009 redo-
visade Konkurrensverket ett 60-tal forslag till konkurrensfram-
jande atgarder. Ett av forslagen var att gora det mgjligt att driva
apotek som enbart séljer |akemedel for djur.
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Fore omregleringen av apoteksmarknaden drev Apoteket AB
110 apotek som hade ett uttkat lager av efterfragade |akemedel
for djur samt personal med férdjupad farmaceutisk kompetens
pa omradet. Dessutom drev bolaget 54 s.k. lantbruksapotek som
hade ett utokat sortiment for lantbrukets djur i djurtéta omraden.
Vissa av apoteken hade bada inriktningarna.

Efter omregleringen har Apoteket AB kvar 42 av de 110
apotek som hade inriktning mot séllskapsdjur. Av de 54 |ant-
bruksapoteken finns 21 kvar i bolagets &go. Bolaget har numer
koncentrerat sin ordermottagning och skickningsverksamhet
avseende |ékemedel for djur till djurapoteket i Eskilstuna.

Omregleringen av apoteksmarknaden har genomfdrts och
dess konsekvenser kan béttre overblickas. Det finns nu skél att
ater dvervaga fragan om tillgangligheten till 1akemedel for djur
och vissa darmed sammanhangande fragor.

3.2 Marknaden for lakemedel for djur

Veterindrer & behoriga att forordna ldkemedel for behandling
av djur. | den veterindrmedicinska verksamheten anvands dels
veterinarmedicinska |8kemedel, dels humanlékemedel. Med
lakemedel for djur avses i dessa direktiv [akemedel for admini-
strering till djur, dvs. bade veterinarmedicinska Iakemedel och
sadana humanlakemedel som forskrivs for djur.

Den sk. kaskadprincipen avgér i vilken utstréckning
humanl dkemedel far anvéndas vid behandling av djur. For vissa
diurslag och ménga ovanliga indikationer saknas godkénda
veterinarmedicinska alternativ helt. Enligt kaskadprincipen far
veteringr i undantagsfall av djurskyddsskal forskriva ldkemedel
godkant fér annan indikation eller annat djurslag én det avsedda
samt forskriva humanmedicinska l8kemedel och |8kemedel
godkénda i annat land (efter licensansokan) till djur. Kaskad-
principen géller dock bara nér ett godkéant alternativ for indika-
tionen och djurslaget i frdga saknas. Det & darfor inte tilldtet for
veterindr att forskriva humanmedicinska lékemedel av t.ex.
ekonomiska skal. Bestdmmelsen har sitt ursprung i Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om uppréttande av gemenskapsregler for
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veteringrmedicinska lékemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 1,
Celex 32001L0082). Statens Jordbruksverk har tagit in be-
stammelser hdrom i sina foreskrifter om [dkemedel och
|ékemedel sanvandning (SJVFS 2009:84).

Handel med |akemedel for djur skiljer sig pa flera st i for-
hallande till handel med l&kemedel for ménniskor. Det kan kon-
stateras att 1akemedel for djur & en forhalandevis liten mark-
nad. Under 2009 motsvarade forsaljningen av sddana ldkemedel
cirkatvaprocent av apotekens totala forsaljning.

Vidare & marknaden inte homogen. Den kan delas upp i tva
delmarknader med olika forutséttningar:

- Lantbruksdjur, som &gs och skéts av professionella djur-

&gare som bedriver ndringsverksamhet.

- Sélskapsdjur, dar det forekommer att djuret star pa stadig-
varande medicinering.

Nér det géller prissdttningen kan det konstateras att priserna
inte &r reglerade och inte heller subventioneras av det alméanna.
| stéllet sitter Oppenvardsapoteken sjdva priset pa lakemedel
for djur och lakemedlen bekostas av kunden, i vissa fall med
hjdlp av en forsdkring. Apotekens inkdpspris for veterinar-
medicinska ldkemedel paverkas av att det framst & fréga om
patentskyddade originallakemedel. Det finns ett fatal generiska
och parallellimporterade produkter.

3.3 Gallande réatt

Lagen (2009:366) om handel med lakemedel skiljer inte pa
|&kemedel for manniskor och ldkemedel fér djur. Den i dag
gdllande regleringen avseende Oppenvardsapotekens handel
med |&kemedel géller ddrmed &ven for [&kemedel for djur. Detta
innebér bl.a. att |akemedel for djur som regel endast far séljas
pa Oppenvardsapotek. Undantag géller t.ex. for sarsalvor och
andra sk. vissa utvartes medel (VUM).

Tillstand att driva apotek far enligt 2 kap. 5 8 1 och 2 inte
beviljas den som innehar godkénnande for férsaljning av 1&ke-
medel eller den som & behdrig att forordna lakemedel. Be-
stammelserna tréffar tillverkare av saval humanlakemedel som
djurlakemedel samt saval 1&kare som veterinérer.
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Som redovisats i avsnitt 2.3.2 har Oppenvardsapoteken och
den som har tillstand att bedriva partihandel med |akemedel
dagts vissa skyldigheter att tillhandahdla respektive leverera
lakemedel. Dessa skyldigheter innebér dock inte ndgon direkt
reglering av deras lagerhalning.

Oppenvérdsapoteken ska enligt 2 kap. 6 § 6 ha ett elektro-
niskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till upp-
gifter hos Apotekens Service AB. Vid en expediering ska de
l&mna de uppgifter som anges i 8 § lagen (1996:1156) om
receptregister. Eftersom |&kemedel for djur inte behandlas i
lagen om receptregister géller inte denna uppgiftsskyldighet
betréffande |akemedel for djur. Daremot géller skyldigheten i
2 kap. 6 8§ 7 lagen om handel med |ékemedel att 1dmna uppgifter
som & nodvandiga for att Apotekens Service AB ska kunna
fora statistik 6ver detaljhandeln.

Enligt forordningen (2009:1031) om producentansvar for
lakemedel & Oppenvardsapoteken skyldiga att ta hand om
|akemedelsavfall som uppkommit hos hushdll och lamnas av
allmanheten. Lakemedelsavfall fran naringsidkare, t.ex. lant-
brukare och veterinérer, omfattas inte av skyldigheten.

L &kemedel sférsorjningen till veterindra inréttningar sker via
Oppenvardsapotek. N&gon motsvarighet till bestammelsen i
4 kap. 1 8§ andra stycket lagen om handel med l&kemedel, som
innebér att sukvardshuvudman och sjukhus kan kopa lake-
medel fran partihandeln, finnsinte for veterindrainréttningar.

Tandvards- och |akemedelsformansverket sitter priset pa
sadana lakemedel for manniskor som omfattas av |akemedels-
formanerna. Nagon motsvarighet finns, som tidigare namnts,
inte betréffande 18kemedel for djur, utan fri prissédttning géller
och l&kemedlen subventionerasinte av det allméanna.

Sedan den 1 november 2009 géller lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria |1&kemedel. Lagen gor det mgjligt
for andra an oppenvardsapotek att silja vissa receptfria human-
lakemedel. Det & Lakemedelsverket som beddmer vilka 18ke-
medel som fé&r sdljas enligt regelverket. Den som vill sdlja
lakemedlen ska gora en anmdan till Lakemedelsverket. Det
finns dock ingen motsvarighet betréffande |akemedel for djur.
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4 Uppdraget
4.1 Tillganglighet till lakemedel for djur
411 Inledning

Marknaden for |akemedel for djur & forhdllandevis liten. Efter-
som den dessutom & uppdelad i tva delmarknader avseende
lantbruksdjur och séllskapsdjur finns det en utmaning i att fa ut
lakemedien till de platser dér de behdvs. Utredaren ska déarfor
analysera och lamna forslag pa hur tillgangligheten till 15ke-
medel for djur kan forbéttras.

4.1.2 Djurapotek

Utredaren ska tvervaga om det bor inrédttas sérskilda apotek
som endast expedierar |akemedel for djur, har kalade djur-
apotek. | uppdraget ingdr att analysera vilka konsekvenser en
sadan forandring skulle kunna fa vad géller tillganglighet, pris
och servicegrad nér det géller |akemedel for djur och for etable-
ringen av apotek samt vilka ekonomiska konsekvenser férand-
ringen skulle kunna fafor aktorerna.

For det fall utredaren foreslar att det ska kunna inréttas djur-
apotek ska utredaren analysera och [amna forslag avseende till-
standsgivning, tillsyn och kontroll, &gande av apotek samt vilka
krav som ska gélla for verksamheten. Utredaren ska ocksa
lamna forslag pa hur risken for forvaxling mellan éppenvards-
apotek och djurapotek ska kunna minimeras. | sammanhanget
bor det beaktas att den sk. apotekssymbolen & forbehdllen
Oppenvardsapotek. Uppdraget avseende tillsyn utvecklas under
avsnitt 4.2.5.

Né&r det galler tillstandsgivning ska utredaren analysera om
de krav som i dag galer for att beviljas tillstand att driva
Oppenvardsapotek ska gdlla for att fa tillstand att driva djur-
apotek samt om nagra ytterligare krav bor uppstéllas.

Utredaren ska dessutom |amna forslag pa vilka krav som ska
gélla for verksamheten fortséttningsvis. De krav som géller for
Oppenvardapoteken bor uppméarksammas, men dven om det bor
stéllas séarskilda krav pa verksamheten, t.ex. om det bor kravas
farmaceuter med specialistkompetens pa djuromradet. Aven
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vilka krav som ska stéllas pa djurapoteken nar det galler elek-
troniska system for att fa tillgang till och 1amna uppgifter till
Apotekens Service AB ska Overvégas. Vidare ska vilka krav
som bor stédlas pa andra tekniska IGsningar sasom recept-
expeditionssystem analyseras.

Utredaren ska dessutom @vervéga om djurapotekens verk-
samhet ska vara begrénsad till detaljhandel till konsument eller
om aven detaljhandel till veterindrer och veterindra inrattningar
ska fa bedrivas.

En annan fraga som utredaren ska ta stallning till & vem
eller vilka som ska fa driva djurapotek. Harvid bor uppmark-
sammas de fragor som behandlas nedan i avsnitt 4.1.3 rorande
tillstand att driva 6ppenvardsapotek.

Utredaren ska vidare foresd hur djurapotekens tillhanda-
hallandeskyldighet avseende veterindrmedicinska |akemedel
och ldkemedel fér manniskor ska avgréansas. Harvid bor det
uppméarksammas att humanldkemedel under vissa forutsétt-
ningar kan forskrivas for djur. Aven den forsdjning av vissa
receptfria humanl&kemedel som kan bedrivas pa andra forsalj-
ningsstéllen an Gppenvardsapotek enligt lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria |8kemedel behtdver uppmérksam-
mas i sammanhanget.

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

4.1.3 Tillstand att driva Gppenvardsapotek

Det finns vissa grupper som inte far beviljas tillstand att driva
Oppenvérdsapotek. Enligt 2 kap. 5 § 1-3 lagen (2009:366) om
handel med |akemedel far tillstand att driva 6ppenvardsapotek
inte beviljas den som bedriver yrkesmassig tillverkning av
lakemedel, innehar godkénnande for forsdljning av 1ékemedel
eller & behdrig att forordna ldkemedel. | sammanhanget kan det
konstateras att bl.a. veterinarer tréffas av bestammel sen.
Utredaren ska analysera om tillgangligheten till 1akemedel
for djur kan forvantas 6ka om det gors forandringar betréffande
vilka grupper som far driva 6ppenvardsapotek. Sarskilt bor for-
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och nackdelar med en etablering av Oppenvéardsapotek i nara
andutning till veterindra inréttningar analyseras. Lakemedel till
djur ska, enligt Jordbruksverkets foreskrifter om Iakemedel och
|akemedelsanvandning (SIVFS 2009:84), anvandas med ater-
hallsamhet och bara da det finns behov av det. Anvandningen
av antibiotika till djur & vidare lag i Sverige jamfort med
manga andra EU-lander dar veterindrer har rétt att sélja lake-
medel. | sammanhanget bor darfor sérskilt analyseras om en
andring av regelverket som medger att t.ex. veterindarer ges rétt
att driva apotek riskerar att dka forskrivningen av |akemedel
och inverka menligt pa Sveriges gynnsamma lége vad géler
antibiotikaresistens inom veterindrmedicinen. Om utredaren
beddmer att féréndringar bor goras, ska forslag 1dmnas.

4.1.4 Tillhandahallandeskyldighet

Nar det gdler bl.a. skyldigheterna att tillhandahdlla |akemedel
gors det, som tidigare sagts, ingen skillnad mellan lékemedel
for manniskor och lakemedel fér djur. Det kan konstateras att
|akemedel for djur star for en liten del av Gppenvéardsapotekens
totala forsaljning.

Utredaren ska kartldgga i vilken utstréackning Gppenvards-
apoteken har |akemedel for djur i lager och darmed kan leverera
dessatill kunden omedel bart.

Utredaren ska vidare analysera huruvida férandringar bor
goras betraffande reglering av 6ppenvardsapotekens lagerhall-
ning eller tillhandahallandeskyldighet avseende |akemedel for
djur och vid behov foresla sadana forandringar. Motsvarande
Overvaganden och eventuella forslag ska léamnas betraffande
partihandlarnas leveransskyldighet gentemot Gppenvardsapo-
teken.

4.15 Lé&kemede fran partihandeln

Veterindra inréttningar koper lékemedel till sina verksamheter
frén oppenvérdsapotek. Oppenvardsapotekens lagerhallning kan
darmed fa konsekvenser for tillgangligheten till 1&kemedel som
skaanvandasi veterindr verksamhet.
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Utredaren ska analysera om det bor vara majligt for veteri-
nédra inréttningar att forvarva lakemedel som ska anvandas i
verksamheten direkt fran partihandeln. Om utredaren finner att
detta bor vara majligt ska forslag lamnas. Néar sadana forslag
utformas &r det angeldget att behovet av farmaceutisk kontroll
sékerstélls.

4.1.6 Vissareceptfrialdkemedel

Det & i dag inte mojligt att kdpa vissa receptfria |akemedel for
djur pdandra platser &n 6ppenvardsapotek.

Utredaren ska analysera om det bdr vara mgjligt att sdlja
vissa receptfria lakemedel for djur pa andra forsaljningsstallen
an apotek. Hari ingar att analysera vilka lakemedel for djur som
skulle kunna vara lampliga att sdlja pa andra platser an apotek
och i vilken utstrackning detta skulle bidra till att 6ka tillgang-
ligheten till |&kemedel for djur.

Om utredaren finner att en sadan reglering & lamplig ska
fordag lamnas. Harvid ska det sérskilt beaktas vilka kriterier
som bor vara avgorande for att ett 1akemedel ska fa sédljas pa
andra platser &n apotek samt huruvida det bor finnas inskrank-
ningar betraffande vilka forsaljningsstallen som ska fa bedriva
sadan handel.

4.1.7 Tillgangen till godkanda l&kemedel for djur

Under & 2009 motsvarade forsadjningen av 1akemedel for djur
cirkatva procent av apotekens totala forsaljning. Att marknaden
& forhdllandevis liten kan paverka apotekens lagerhdlining av
sadana lakemedel och darigenom tillgangligheten till dessa.

Hur manga godkéanda djurlékemedel som finns tillgangliga
pa den svenska marknaden paverkas av i vilken utstréckning de
forskrivs. Av den s.k. kaskadprincipen féljer att en veterinar
som regel ska forskriva ett 1ékemedel som & godként i Sverige
for aktuellt tillstand hos det djurslag som ska behandlas och att
lakemede!l for ménniskor och lakemedel som forskrivs palicens
ska forskrivas endast under vissa forutséttningar. Det & ange-
l&get att bestdmmelserna foljs. En sviktande férsdjning av
djurlakemedel kan foranleda att de dras bort fran marknaden,
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vilket i sin tur medfér att veterindrer blir hanvisade till att for-
skriva andraldkemedel an de som skavdljasi forsta hand.

Utredaren ska analysera om kaskadprincipen efterlevs pa ett
korrekt sétt samt hur tillsynen av efterlevnaden av bestammel-
serna harom fungerar. Vid behov ska utredaren |amna forslag pa
hur efterlevnaden kan forbéttras och tillsynen forstarkas.

Utredaren ska vidare analysera hur licensansokningarna av-
seende djurlékemedel fordelar sig pa olika aktiva substanser.
For det fall lakemedel som innehaller vissa substanser star for
en sarskilt stor andel av ansbkningarna om licens ska utredaren
analysera skdlen till detta och foreda hur tillgangligheten till
godkénda djurldkemedel ska kunna 6ka. Utredaren ska i detta
sammanhang Overvdga om det finns anledning for Sverige att
utnyttja méjligheten i artikel 7 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/82/EG att, nar djurhé solaget sa kraver, tilldta for-
sdljning eler administrering till djur av veterindrmedicinska
lakemedel som & godkénda for forsdljning i en annan EU-
medlemsstat.

42  Owrigt
421 Registerfragor

Receptregistret innehdller inga uppgifter om lakemedel for dijur.
Detta innebér bl.a. att Apotekens Service AB inte har ndgon
lagstadgad skyldighet att fora ett register Gver elektroniska for-
skrivningar for djur samt att hantering av recept for djur inte
finansieras via den avgift som 6ppenvardsapoteken erlagger for
bl.a. férandet av receptregistret. Apotekens Service AB har tagit
fram ett register Over elektroniska recept for djur, som erbjuds
till 6ppenvardsapoteken mot en avtalad avgift.

Utredaren ska lamna fordag pa om det bor inréttas ett natio-
nellt receptregister for |8kemedel for djur och vilka krav som i
Ovrigt ska stédllas pa oppenvardsapoteken nér det galler recept-
expeditionssystem for [akemedel for djur.

Utredaren ska ocksd analysera och lamna forslag pa hur
Oppenvardsapotekens recepthantering avseende |akemedel for
djur ska bidratill finansieringen av Apotekens Service AB samt
hur en avgift ska beréknas och faststéllas.
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4.2.2 Registrering av vissa uppgifter

Enligt artikel 66.2 i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 ska var och en som inne-
har tillstand att sélja veterinarmedicinska |akemedel vara skyl-
dig att fora utforliga register och notera vissa uppgifter for alla
in- och utgéende transaktioner. Registren ska hallas tillgangliga
for granskning under en tid av fem ar.

Fordag rorande namnda direktivs genomférande behandla-
des i Apoteksmarknadsutredningens slutbetdnkande, Handel
med l&kemedel for djur (SOU 2008:46). Datainspektionen och
Lakemedelsverket framforde vissa synpunkter pa forslagen i
sinaremissvar avseende betankandet.

Utredaren ska foresd hur direktivets bestammelse kan
genomforasi svensk rétt avseende samtliga aktérer som har till-
sténd att sdlja djurl akemedel.

4.2.3 Prissdttning av |&kemedel for djur

Priserna for |&kemedel for djur & inte reglerade, utan fri pris-
séttning gdller. Det finns inte heller nagot krav pa att en aktor
ska erbjuda l&kemedel till samma pris éver hela landet. Det
finns inget centralt register déar t.ex. en veterindr kan jamfora
priser nér ett preparat ska skrivas ut, utan veterindren & han-
visad till de olika oppenvardsapoteken for att jamfora priser.
Detta kan fa konsekvenser for prispressen pa lakemedel for
djur.

Utredaren ska lamna forslag pa hur ékad prispress kan upp-
nés betraffande 1akemedel for djur. Utredaren ska darvid bl.a.
analysera och foresld hur det ska bli majligt att gora prigam-
forelser palakemedel for djur.

424 Statistik 6ver anvandningen av |akemeddl for djur

Regeringen beslutade i april 2003 att Jordbruksverket arligen
senast den 30 april ska redovisa anvéndningen av |ékemedd till
diur under foregdende ar. Av regeringsbeslutet framgar att
verket far begara statistik fran Apoteket AB for andamdlet.
Enligt tidigare géllande verksamhetsavta med staten var
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Apoteket AB skyldigt att pa begdran av regeringen, eller av
regeringen angiven myndighet, producera och erbjuda analyser
av statistik over 18kemedelsanvandningens art och omfattning
avseende |&kemedel for djur. | verksamhetsavtal et hade parterna
antecknat att bolagets system, dataprogram, rutiner m.m. skulle
medge att statistiken redovisas per djurslag, samt att kostnaden
for sadan statistik fick tackas vid prisséttning av djurldkemedel.

Apotekens Service AB ska enligt det &gardirektiv som an-
togs pa bolagsstamma den 14 april 2010 framstalla och redovisa
nationell |akemedelsstatistik. | lagen om receptregister
(1996:1156), som endast omfattar forskrivningar av |18kemedel
och andra varor for manniskor, finns bestdmmelser om skyldig-
het for Apotekens Service AB att |amna ut uppgifter ur recept-
registret till bl.a. Sociastyrelsen och Tandvards- och l&ke-
medel sformansverket.

Utredaren ska ta stéllning till hur Apotekens Service AB:s
ansvar for statistik over [akemedel fér djur ska utformas och hur
framtagandet och tillhandahdllandet av statistiken ska finansie-
ras. Om utredaren beddmer att det behdvs forfattningsandringar
ska sadana foreslas.

425 Tillsyn

L &kemedel sverkets tillsynsansvar innebér bl.a. att verket kon-
trollerar Gppenvardsapotekens hantering av lakemedel. Detta
ansvar omfattar &ven lakemedel for djur.

Verksamhet inom detaljhandel med lékemedel enligt lagen
om handel med ldkemedel &r att anse som hélso- och sjukvard
enligt patientsékerhetslagen (2010:659). Apotekspersonal som
tillverkar eller expedierar |akemedel eller [amnar réd och upp-
lysningar & hélso- och sjukvardspersona. Bade héso- och
sjukvardslagen (1982:763) och patientsakerhetsagen kan tolkas
s att de endast gédller vid hdlso- och sjukvard av méanniskor.
Detta eftersom det i lagarna talas om patienter, avlidna, efter-
levande och befolkning. Apoteksmarknadsutredningen kom i
sitt sutbetdnkande till den slutsatsen att detta innebér att Social-
styrelsens tillsyn 6ver farmaceuterna endast géller da de expe-
dierar |1&kemedel som &r forskrivna for manniskor. Farmaceuter
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som expedierar |akemedel avsedda for djur omfattas inte av de
bestdmmelser som rér djurhdsopersonal  enligt lagen
(2009:302) om verksamhet inom djurens hédso- och sjukvard
och stér darmed inte under tillsyn enligt den lagen.

Utredaren ska foresla hur tillsynen avseende farmaceuter
som expedierar |akemedel for djur ska bedrivas samt vilka at-
gérder som ska kunna vidtas om en farmaceut inte fullgor sina
skyldigheter pa foreskrivet sétt. Det ar viktigt att tillsynen kan
bedrivas effektivt.

5 EU-réttdiga aspekter

Detaljhandel med |&kemedel & inte harmoniserad inom EU-
rétten. Medlemsstaterna & darfor fria att lagstifta pa omradet,
men & skyldiga att beakta de bestdmmelser om bl.a. fri rorlig-
het for varor och tjanster, etableringsfrihet och de sérskilda
reglerna om forbud mot konkurrenshammande atgéarder som
finnsi fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (FEUF).

Betréffande de EU-réttsliga aspekter som berdr utredningens
arbete hanvisas till propositionen Omreglering av apoteksmark-
naden 2008/09:145. | denna finns en dversiktlig behandling av
de alménna bestémmelser om EU-rétten som beaktades vid
utformningen av férdagen till omregleringen, de bedémningar
som regeringen gjorde avseende vissa horisontella direktiv lik-
som de EU-réttsliga aspekter som var av betydelse for de sepa-
rata forslag som lamnades i propositionen. Utredaren ska upp-
datera rattsldget inom omradet fran tiden efter avliamnandet av
ovan ndmnda proposition.

Utredarens forslag ska vara utformade sa att de &r forenliga
med unionsrétten. Detta innebér bl.a. att bestdmmelserna ska ut-
formas sa att Sveriges genomférande av sekundérrétt inte kan
ifrégasattas.

Utredaren ska betréffande samtliga forslag redovisa motive-
rade beddmningar av forslagens forenlighet med EU-rétten, sér-
skilt grundl&ggande réttsprinciper om varors fria rérlighet och
etableringsfriheten inom EU.

Utredaren ska vidare redovisa beddmningar av om |amnade
forslag utgor tekniska foreskrifter eller foreskrifter om informa-
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tionssamhaéllets tjanster i enlighet med direktiv 98/34/EG av den
22 juni 1998 om ett informationsforfarande betraffande tekniska
standarder och féreskrifter (EGT L104, 21.07.1998, Celex
31998L0034) och Europaparlamentets och radets direktiv
98/48/EG av den 20 juli 1998 om andring av direktiv 98/34/EG
om ett informationsforfarande betréffande tekniska standarder
och foreskrifter (EGT L217, 05.08.1989, Celex 398L0048). Ut-
redaren ska dven redovisa om férslagen omfattas av Europa-
parlamentets och radets direktiv 2006/123/EG av den 12
december 2006 om tjanster pa den inre marknaden (EUT L 376,
27.12.2006 s. 36, Celex 32006L.0123) och i sa fall motivera for-
slagen enligt direktiven.

6 Ovriga fragor

Foretagens behov av regler som inte ger upphov till ontdig
administrativ borda ska beaktas av utredningen.

Forslagens konsekvenser ska redovisas enligt vad som anges
i 14 och 15 88 kommittéforordningen (1998:1474). Sérskild
vikt ska ladggas vid att redovisaforslag till finansiering i de delar
forslagen innebér Okade kostnader eller minskade intakter for
det alméanna.

Utredaren ska i sitt arbete avseende de uppdrag som léamnas
samréda med Konsumentverket, Kommerskollegium, Social-
styrelsen, Lakemedelsverket, Tandvards- och |akemedelsfor-
mansverket, Statskontoret, Apotekens Service AB, Jordbruks-
verket, Statens veterindrmedicinska anstalt, Livsmedelsverket,
Konkurrensverket, Sveriges Kommuner och Landsting, Apo-
tekarsocieteten, Lakemedelsindustriféreningen, Sveriges Apo-
teksférening, Sveriges Veterinarférbund samt andra berdrda
myndigheter och organisationer.

Uppdraget ska redovisas senast den 1 september 2012 i de
delar som géller maskinell dosdispensering och de 6vriga frégor
som anges i avsnittet 2.4.3. Den del av uppdraget som avser
handel med |&kemedel for djur ska redovisas senast den 1 april
2013.

(Socia departementet)



