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Till statsradet och chefen for
Socialdepartementet

Regeringen beslutade den 16 juni 2011 att tillkalla en sirskild
utredare med uppgift att géra en Sversyn av vissa frigor som rér
prissittning, tillginglighet och marknadsférutsittningar inom like-
medels- och apoteksomridet. Vid fyra tillfillen, den 22 september
2011, den 14 juni 2012, den 7 mars 2013 och den 20 februari 2014
har regeringen beslutat om tillliggsdirektiv till utredningen.
Uppdragets forsta delar redovisades den 31 oktober 2012 och vissa
andra delar redovisades den 5 april 2013. I de delar som &terstdr
efter detta delbetinkande ska redovisning ske senast den
30 oktober 2014.

Som sirskild utredare férordnades linsridet Sofia Wallstrom
fr.o.m. den 16 juni 2011. Sofia Wallstrém entledigades frin upp-
draget fr.o.m. den 24 juni 2013 och tidigare t.f. generaldirekt6ren
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
Hjulstréom, avdelningsdirektéren Suzanne Isberg, kanslirddet
Pontus Johansson, imnesridet Stefan Karlsson, chefsstrategen
Maria Landgren, likemedelschefen Maria Landgren, chefs-
ekonomen Douglas Lundin, féredraganden Per Olevik, divarande
kanslirddet, numera hovrittsrddet Olof Simonsson, handliggaren
Karina Tellinger och kansliridet Aase Tronstad.

Peter Frykblom entledigades den 14 december 2011 och samma
dag forordnades nationalekonomen, numera departements-
sekreteraren Thomas Broberg och civilekonomen Anita Lundin
som experter. Den 10 maj 2012 entledigades Per Olevik medan



avdelningschefen Goéran Karreskog och departementssekreteraren
Annika Lofgren férordnades som experter, allt med verkan fr.o.m.
den 18 maj 2012.

Den 21 september 2012 entledigades Bjorn Dahlén och for-
ordnades veterinirinspektoren Kinfe Girma att vara expert 1 utred-
ningen fr.o.m. den 24 september 2012. Den 13 november 2012
entledigades Aase Tronstad och férordnades leg. veteriniren
Gunilla Eklund som expert fr.o.m. den 12 november 2012. Den 11
maj 2013 entledigades Thomas Broberg och Douglas Lundin och
forordnades  juristen  Marianne  Aufrecht-Gustafsson  och
departementssekreteraren Ruth-Aida Nahum att vara experter 1
utredningen fr.o.m. den 10 juni 2013. Den 8 oktober entledigades
Erica Hagblom och férordnades chefsjuristen Joakim Brandberg
som expert 1 utredningen fr.o.m. den 1 oktober 2013. Den
8 november 2013 entledigades Karina Tellinger och férordnades
Gunilla Thérnwall Bergendahl att vara expert i utredningen fr.o.m.
den 23 oktober 2013. Den 16 december 2013 entledigades Gunnel
Bridell och férordnades apotekaren Marianne Nordling att vara
expert i utredningen fr.o.m. den 1 januari 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, dmnesrddet Fredrik Andersson fr.o.m.
den 1 oktober 2011 och t.o.m. den 30 november 2013 samt
utredaren Erica Hagblom fr.o.m. den 1 oktober 2013. Jur. kand.
Thomas Utterstréom var anstilld fr.o.m. den 1 december 2011
t.o.m. den 31 mars 2013 for att arbeta med den del av uppdraget
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 apoteks-
marknaden (SOU 2012:75) och Ersittning vid likemedelsskador
och miljéhinsyn i likemedelsférmanerna (SOU 2013:23).



Anna Mirta Stenberg svarar som sirskild utredare ensam fér
innehdllet 1 betinkandet. Experterna har emellertid deltagit 1
arbetet 1 sddan utstrickning att det dr befogat att anvinda uttrycket
utredningen eller vi-form 1 betinkandet. Det hindrar inte att skilda
uppfattningar kan finnas 1 enskildheter. Arbetet fortsitter nu med
dterstdende frigor.

Stockholm 1 april 2014
Anna Mirta Stenberg /Erica Hagblom

Karin Lewin
Helena Santesson Kurti
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Bilaga 4 Tilliggsdirektiv 2013:26 .....cccceueuvininicccciririiccciereeennes 471
Bilaga 5 Tilliggsdirektiv 2014:21 coovivererereririeieieieieccceeeeeenene 477
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Forkortningar

AIP
APL
ATC
AUP
CUP
EG
EHM
EMA
EU
FHM
VO
LIF
LV
LVFS
MAH
NPL
QALY
SKL
SMI
SOSFS
SOU
SVA
TLV
TLVFS

VARA

apotekens inképspris

Apotek Produktion & Laboratorier AB

Anatomical Therapeutic Chemical Classification
apotekens utférsiljningspris

Compassionate Use Program

Europeiska gemenskapen

E-hilsomyndigheten

European Medicines Agency

Europeiska unionen

Folkhilsomyndigheten

Inspektionen for vdrd och omsorg
Likemedelsindustriféreningen

Likemedelsverket

Likemedelsverkets forfattningssamling

innehavare av marknadsféringstillstdnd for likemedel
Nationellt Produktregister fér Likemedel
Quality-Adjusted Life Year, kvalitetsjusterat levnadsar
Sveriges Kommuner och Landsting
Smittskyddsinstitutet

Socialstyrelsens férfattningssamling

Statens offentliga utredningar

Statens veterinirmedicinska anstalt

Tandvdrds- och likemedelsférmansverket

Tandvirds- och likemedelsférmansverkets forfattnings-
samling

Nationellt produkt- och artikelregister
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Sammanfattning

Uppdraget

Utredningens uppdrag ir att gdra en versyn av vissa frigor som
ror prissittning, tillging och marknadsférutsittningar inom like-
medels- och apoteksomridet.

I detta delbetinkande behandlas frigor om

e hantering och prissittning av smittskyddslikemedel
e hantering och prissittning av licenslikemedel

e prissittning av extemporelikemedel

De delar av uppdraget som utredningen tidigare behandlat
respektive avser att behandla i kommande betinkande beskrivs
kortfattat 1 kapitel 2.

Bakgrund och utgangspunkter

De svenska likemedelskostnaderna uppgér till cirka 36 miljarder
kronor 4rligen. Detta omfattar likemedel i sjukvirden, det som
forskrivs pd recept samt receptfria likemedel. Likemedelskost-
naden ticker ersittningen till likemedelstillverkarna f6r forskning
och wutveckling av nya likemedel, tillverkning av likemedel,
distribution av likemedel samt ersittning for apotekssystemet, i syfte
att fa hog tillginglighet och god farmaceutisk rddgivning.

Patienten betalar med vissa undantag hela kostnaden for recept-
fria likemedel och dir ir prissittningen fri. Patienten betalar egen-
avgift for likemedel som forskrivs pd recept och som ingdr i like-
medelsférmanerna, och f6r dessa likemedel ir priserna reglerade.
Likemedel, som forskrivs i syfte att minska risken fér smittspridning
av allminfarliga sjukdomar som t.ex. tuberkulos och hepatit C, ir
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dock kostnadsfria for patienten. Priserna foér likemedel som
anvinds inom slutenvirden eller vid annan behandling inom virden
bestims 1 offentliga upphandlingar.

Ett likemedel méste i regel vara godkint innan det far siljas, se
5§ likemedelslagen (1992:859). I Sverige finns drygt 11 500 god-
kinda likemedel. Trots detta har patienter och djur ibland behov av
andra likemedel eller likemedelsformer. Det kan t.ex. bero pd att
ett godkint likemedel mot det aktuella tillstindet saknas. Det kan
ocksd bero pa att ett godkint likemedel haft otillricklig effekt eller
att det inte tolererats av patienten. De alternativ som da finns ir att
forskriva ett s.k. licenslikemedel (ett likemedel som inte dr god-
kint 1 Sverige men kan vara det 1 ndgot annat land) eller ett
extemporelikemedel (likemedel som framstillts for en viss patient).

Som utgdngspunkt for forslagen i betinkandet har utredningen
vigletts av den mélsittning om god tillginglighet som legat till
grund fér apoteksreformen som tridde 1 kraft under 2009. Utred-
ningen anser vidare att forslagen ska stédja en jimlik vird over
landet samtidigt som de ska gora det mojligt for det offentliga att
utdva en rimlig kostnadskontroll.

Det har framstdtt som sirskilt viktigt att forslagen vilar pd
gemensamma l6sningar. Utredningen har dirfor férsokt anpassa
forslagen s l8ngt det varit mojligt till de strukturer som giller for
oppenvardslikemedel i allminhet.

Denna ansats har inneburit att utredningen fokuserat pd 16s-
ningar som fungerar pd den omreglerade apoteksmarknaden och 1i
de strukturer som byggs upp kring den nya E-hilsomyndigheten.

De tre grupper av likemedel som behandlas i detta betinkande
har det gemensamt att det dr angeliget att de finns att tillgd och att
det krivs en viss anpassning for att de ska kunna kvarstd eller
inordnas i systemet fér hanteringen av 6ppenvardslikemedel.

Smittskyddslikemedel ir sinsemellan mycket olika och det sak-
nas allmin klassificering av dem. Det ir syftet med anvindningen i
det enskilda fallet som definierar att de hanteras som smittskydds-
likemedel. Gemensamt fér dem ir dock att det dr av stor sam-
hillelig vikt att behandlingen ges och att den ocksd foljs. Like-
medlen ir kostnadsfria fér patienten och landstingen stir for kost-
naden fullt ut.

Licenslikemedel visar stora likheter med andra 6ppenvérdslike-
medel med den skillnaden att de inte ir godkinda fér forsiljning
hir i landet. Forsiljningen av dem tillits f6r en viss patient eller
djur/djurslag nir annat godkint likemedel inte dr limpligt eller
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saknas. Tillstdnd for forsiljning och kostnadskontroll utgér dir-
med sirskilda utmaningar. Frigor om tillgdngen till dessa like-
medel samt kostnadskontroll och finansiering utgér problem som
behover 16sas.

Extemporelikemedel framstills {6r en viss patients behov. Till-
verkningen dr situationsanpassad och tillgodoser minga ginger
angeligna behov dir det saknas andra behandlingsalternativ. Pro-
blemet att inordna extemporelikemedel bland 6vriga &ppenvirds-
likemedel sammanhinger med svirigheter att prissitta och kostnads-
kontrollera dessa. Den extemporetillverkning som sker i form av
lagerberedningar har storre likheter med 6vriga godkinda 6ppen-
virdslikemedel men formerna fér kostnadskontroll behover
utvecklas.

For dessa tre grupper av likemedel har utredningen strivat efter
att skapa en gemensam struktur och finna I8sningar som kan
inordnas i nu existerande system for hantering av éppenvérdslike-
medel i och utom likemedelsférménerna.

Hantering och prissattning av smittskyddslakemedel
(kapitel 4 och 5)

Utredningens uppdrag ir att analysera och préva

e om de syften som anges 1 smittskyddslagen (2004:168) kan
kombineras med 6kade krav pd kostnadseffektivitet och 1 s& fall
limna férslag pd en mer samlad hantering av smittskyddslike-
medel,

e hur tillgingen pd smittskyddslikemedel kan forbittras,

e om likemedel som ir kostnadsfria f6r den enskilde ska kunna
ingd 1 férmdnen, och

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

Syftet med smittskyddslagstiftningen dr primirt att skydda befolk-
ningen mot smittsamma sjukdomar och inte att tillférsikra den
enskilde erforderlig vird. Samtidigt ska lagstiftningen ge ett skydd
dven &t den som ir smittad.

Smittskyddslikemedel ir ingen sirskild kategori av likemedel
utan utgors av alla de olika likemedel som ordineras till en patient
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som har eller misstinks ha en allminfarlig smittsam sjukdom och
som behovs f6r att minska risken fér smittspridning. Sddana like-
medel ir enligt 7 kap. 1§ smittskyddslagen kostnadsfria for
patienten. Likemedel som vanligen anvinds ir antibiotika och
antivirala likemedel.

Landstingen ir skyldiga att std f6r hela kostnaden f6r likemedel
som forskrivs enligt smittskyddslagen. Ersittning f6r kostnaderna
for smittskyddslikemedel har reglerats genom det s.k. likemedels-
avtalet mellan staten och landstingen.

Prissdttning och hantering

De flesta av de likemedel som férskrivs enligt smittskyddslagen
har provats enligt lagen om likemedelstérméner m.m. och fitt ett
pris faststillt av Tandvards- och likemedelsférménsverket (TLV).
Utredningens bedémning ir att smittskyddslikemedel som inte har
provats enligt lagen om likemedelsférmdner m.m. bér kunna bli
foremal for en hilsoekonomisk bedémning inom ramen foér det s.k.
kliniklikemedelsprojektet hos TLV.

Utredningen har erfarit att det rdder viss oklarhet om bestim-
melserna om pris giller nir ett likemedel, som har prévats av TLV,
forskrivs enligt smittskyddslagen. Utredningens analys pekar dock
pd att det dr de av TLV faststillda priserna som tillimpas. For att
undvika oklarheter i apotekens prissittning féreslr utredningen att
det av lagen om likemedelsfé6rmaner m.m. ska framg att bestim-
melserna om pris och apotekens ritt att férhandla om pris ska gilla
dven nir likemedlet har forskrivits enligt smittskyddslagen.

Det saknas 1 dag mojligheter att enkelt f6lja upp vilka likemedel
och dirmed kopplade kostnader som ir aktuella fér smittskydds-
likemedlen. For att 6ka mojligheterna till uppféljning och under-
litta apotekens fakturering till landstingen foreslir utredningen att
E-hilsomyndigheten ska formedla dessa fakturor (pd samma sitt
som sker for likemedel som omfattas av likemedelsférménerna).
For att detta ska kunna ske krivs att uppgiften om att likemedlen
ir kostnadsfria enligt smittskyddslagen anges pd ett strukturerat
sitt pa recepten. Vidare krivs d& att anpassningar gors 1 svil journal-
systemen, apotekens receptexpeditionssystem som E-hilsomyndig-
hetens system.

Utredningen foresldr mot denna bakgrund att receptregistret
ska fd innehilla uppgift om kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen.
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Oppenvirdsapoteken ska limna ut uppgifter om kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen till E-hilsomyndigheten som ska vidare-
befordra uppgiften till landstingen. E-hilsomyndighetens statistik
kommer dirfér att kunna innehdlla uppgifter om smittskyddslike-
medel.

Det ir utredningens bedémning att den féreslagna konstruk-
tionen kan utgora forebild f6r eventuella framtida férslag avseende
andra likemedelsgrupper som inte ersitts genom likemedelsfor-
madnerna.

Tillgang

Utredningen har analyserat och prévat olika dtgirder som skulle
kunna forbittra tillgdngen till smittskyddslikemedel. Det har visat
sig svart att f3 en entydig bild av hur stort problemet med till-
gdngen ir. Utredningen finner dirfor att 6kade krav pd aktdrerna i
form av formella skyldigheter att leverera och lagerhilla likemedel
skulle vara allfér ingripande. Vidare har de senaste dren priglats av
att den nya apoteksmarknaden successivt hittat sina former. Utred-
ningen vill dirfor peka pd att det redan 1 dag gir att uppnd for-
bittringar genom utdékad information och samverkan mellan
berérda. Den soktjinst som Sveriges Apoteksférening for nir-
varande tar fram tillsammans med LIF bér underlitta for virden
och patienterna att vinda sig till apotek som hiller aktuella like-
medel i lager. Vidare bedémer utredningen att den fakturerings-
16sning som foéreslds 1 betinkandet kommer att 6ka kunskapen om
anvindningen av smittskyddslikemedel och utgéra underlag for
diskussioner om vilka likemedel virden finner angeliget att
apoteken hiller i lager. Sammanfattningsvis ir det utredningens
bedémning att aktdrerna genom forbittrad information och sam-
verkan kan arbeta proaktivt med att 6ka tillgdngen till smittskydds-
likemedel p den plats och vid den tidpunkt d& de behovs. For att
utforma och och samordna de insatser som krivs for att sikerstilla
forsorjningen av likemedel som behévs av smittskyddsskil bor
Socialstyrelsen {4 1 uppdrag att ta fram en nationell handlingsplan.
Detta arbete bor ske i samrid med bla. smittskyddslikarna,
Folkhilsomyndigheten, Likemedelsverket, féretridare for apoteks-
branschen, partihandlarna, likemedelsféretagen samt landstingen
och deras likemedelskommittéer.
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Hantering och prissattning av licenslakemedel (kapitel 6
och 7)

Uppdraget avseende licenslikemedel ir enligt tilliggsdirektiven
(dir. 2011:82) att

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

limna forslag som gor att patienten inte behéver betala mer in
hégkostnadsskyddet foér likemedel under den tid TLV prévar
om ett licenslikemedel som godkints foér forsiljning ska sub-
ventioneras,

Uppdraget utvidgades genom tilliggsdirektiv 2013:26 till att dven
omfatta att

22

limna férslag pd en ordning genom vilken apotekskunder kan
himta ut licenslikemedel pd vilket apotek som helst oavsett
vilket apotek som har beviljats f6rsiljningslicensen,

dirvid beakta 1 vilken min ett sidant system paverkar den avgift
som det ansékande apoteket erligger vid ansékan samt mojlig-
heten att fora talan mot ett beslut om avslag pd ansékan om
licens och

overviga om ett nationellt register dver beviljade licenser bor
inféras och vid behov limna forslag till forfattningsreglering,
placering och finansiering samt dtkomst till ett sddant register.
Utredningen ska 1 detta arbete 6verviga vilka eventuella
indringar som behover goras 1 offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

se Over om nuvarande principer fér vem som utfirdar en
ansokan om licens samt vem som betalar avgifter till
Likemedelsverket dr indamélsenliga,

se over vilka for- och nackdelar som det skulle medféra att fora
over kostnaden fér ansokningsavgiften pid den som forskriver
likemedlet,

analysera de rittsliga forutsittningarna for ett sidant alternativ
och dven andra rittsliga frigor av betydelse fér hanteringen av
licenslikemedel och
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e se over hantering och anvindning av licensansdkningar frin
andra in apotek och analysera olika alternativ for att tillgodose
de behov som finns av sidana licenser. I detta ligger att
analysera vilka alternativ som ir forenliga med gillande regel-
verk och vilka férdelar och nackdelar sidana alternativ har. Vid
behov stir det utredaren fritt att dven analysera och limna for-
slag pd forindringar 1 gillande regelverk. Konsekvenserna av
sddana eventuella forslag ska i s fall analyseras.

Ett likemedel miste vara godkint innan det fir siljas, se 5 § like-
medelslagen (1992:859). Det foreligger dock ibland behov av att
forskriva likemedel som inte ir godkinda. Ett sjukdomstillstind
kan behova behandlas med ett likemedel som inte dr godkint 1
Sverige, men som ir godkint 1 ndgot annat land. Det kan t.ex. bero
pd att ett godkint likemedel mot det aktuella tillstindet saknas.
Det kan ocksd bero pd att ett godkint likemedel haft otillricklig
effekt eller att det inte tolererats av patienten.

I sdana fall kan Likemedelsverket ge apoteket tillstdnd att silja
ett likemedel som inte dr godkint for forsiljning 1 Sverige. Ett
sddant tillstdnd kallas licens. Mojligheten till detta regleras 1 5§
likemedelslagen (1992:859) dir det anges att om det finns sirskilda
skil fir tillstdnd till f6rsiljning av ett likemedel limnas iven om
likemedlet inte ir godkint eller registrerat.

Ansokning om licens gors av apotek och 3tféljs av en
motivering frin forskrivaren dir behovet av det icke godkinda
likemedlet beskrivs. Likemedelsverket beviljar &rligen cirka 68 000
ansokningar om licens.

Licenslikemedlen ir en mycket heterogen grupp av likemedel
som kan indelas 1 olika kategorier:

o Avregistrerade likemedel (av kommersiella skil) som ir foremal
for fortsatt forskrivning

o Avregistrerade likemedel (av sikerhetsskil) som bedéms néd-
vindiga att kunna anvinda i vissa fall

e Likemedel som ir inne i en godkinnandeprocess och t.ex.
forskrivs till patienter som fitt likemedlet 1 samband med
kliniska prévningar.

e Likemedel som ir godkinda i annat land, men som inte mark-
nadsférts 1 Sverige

o Likemedel som inte ir godkint i annat EU-land
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e Likemedel som inte dr godkint i ndgot land

Hantering

Det ir apoteken som i dag ansdker om licens vilket innebir ett
tillstdnd till forsiljning av ett icke godkint likemedel medan for-
skrivaren motiverar behovet. Oppenvirdsapoteken utgér sjukvirdens
forlingda arm genom distribution av likemedel och farmaceutisk
ridgivning till patienten. Utredningen har 6vervigt om nigon
annan bér anséka om licens, t.ex. forskrivaren. Efter en genomging
av fér- och nackdelar med dessa alternativ har utredningen stannat
vid att ordningen med att apotek ansdker om licens bér behillas.
Utredningen har dirvid sirskilt beaktat det faktum att licens
innebir ett tillstdnd till forsiljning. Utifrdn samma resonemang
foreslir utredningen att den partihandlare som bedriver detalj-
handel med vacciner och serum till veterinir enligt 4 kap. lagen
(2009:366) om handel med likemedel ska f8 anséka om licens for
forsiljning av icke godkinda vacciner och serum. Utredningens
forslag 1 denna del méjliggodr att t.ex. Statens Veterinirmedicinska
anstalt, SVA, med st6d av sitt partihandelstillstdnd kan anséka om
licens f6r vacciner och serum.

Under den tid Apoteket AB drev samtliga apotek kunde pati-
enterna himta ut ett licenslikemedel pd valfritt apotek oavsett
vilket apotek som ansékt hos Likemedelsverket. I samband med
omregleringen upphdrde denna méjlighet vilket innebir en for-
simrad tillginglighet. Utredningen har funnit att det gir att skapa
en ordning dir ett beslut om licens (tillstdnd till forsiljning till
konsument av ett icke godkint likemedel) kan gilla pd samtliga
dppenvirdsapotek. Denna ordning kan innebira att formerna for
finansiering av Likemedelsverkets arbete med anstkningarna kan
komma att behova ses over pa sikt.

Ett av utredningens uppdrag ir att dverviga om ett nationellt
register Over beviljade licenser boér inrittas. Likemedelsverket och
E-hilsomyndigheten stir i begrepp att infora ett system fér han-
tering av ansdkningar och beslut om licens, den s.k. kommunika-
tionslésningen. Utredningens bedémning ir att detta system
ersitter behovet av ett nytt sirskilt register. Det kan konstateras att
kommunikationslésningen kommer att hantera minga kinsliga
personuppgifter. Det ir av vikt att denna typ av uppgifter hanteras
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pd ett sikert sitt. Utredningen foresldr dirfor en sirskild register-
lag som beskriver hur hanteringen fir ske.

Prissattning

Utredningen foreslar att licenslikemedel per automatik ska
omfattas av likemedelsférminerna utom 1 de fall dir TLV fattat
sirskilt beslut om pris och subvention.

Ett alternativ som utredningen 6vervigt ir att licenslikemedlen
inte omfattas av likemedelsférmanerna, men att landstingen ska st3
for kostnaderna. Utredningen anser dock att alternativet att licens-
likemedlen omfattas av likemedelsférménerna ir att féredra och
att det gdr att skapa en losning som ir forutsigbar, ger rimliga
mojligheter till kostnadskontroll och innebir lika villkor over
landet f6r de patienter som behover licenslikemedel.

D3 dessa likemedel inte ir satta pd marknaden i Sverige saknas
det ofta en tydlig part som skulle kunna anséka om pris hos TLV.
Utredningen foresldr dirfér en konstruktion dir apoteken fr ta ut
det aktuella inkopspriset med tilligg av handelsmarginal. Pris och
patientens kostnadsreduktion rapporteras liksom tidigare till E-hilso-
myndigheten. Utredningen foresldr sdledes att licenslikemedel ska
fd ingd i1 likemedelsf6rmanerna utan den prévning enligt bestim-
melserna i 15 § lagen om likemedelsférmdner m.m som krivs i dag.
Vidare foreslds att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer ska f& meddela foreskrifter om vilka férutsittningar
som ska gilla f6r att dessa likemedel ska fi ingd 1 likemedels-
férménerna.

For att underlitta TLV:s tillsyn over prissittningen féreslir
utredningen att E-hilsomyndigheten ska férse TLV med uppgifter
produkter och prissittning. TLV bor dven fortsatt kunna besluta
om att vissa likemedel inte ska omfattas av férménerna. Vidare
foreslds att TLV ska ha mojlighet att fatta sirskilt beslut om pris
for ett licenslikemedel om det uppkommer behov av det.

Ibland forekommer det att ett nytt godkint likemedel ersitter
behovet av licenslikemedel. Mojlighet att bevilja licens for like-
medlet bortfaller di. I dessa fall kan det under en period saknas ett
subventionerat likemedel di det nya likemedlet #nnu inte ir
bedémt och subventionerat av TLV. Det omfattas dirmed inte av
likemedelsférmanerna vilket innebir att patienten fir std for hela
kostnaden for likemedlet. Som en vig att hantera subventionen
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under denna tidsperiod féreslir utredningen att likemedels-
foretaget (MAH) ska kunna anséka om ett tidsbegrinsat pris.
Utredningen ser vissa utmaningar med denna konstruktion och
foresldr dirfor att TLV i sina beslut bér begrinsa subventionen till
de patienter som tidigare behandlats med licenslikemedlet. Dessa
patienter kan annars komma att tvingas avbryta en fungerande
behandling. Utredningen bedémer att det ir den gruppen patienter
som har stdrst behov av att {3 behandlingen subventionerad under
tiden fram till TLV:s prévning och beslut.

Prissattning av extemporeldkemedel (kapitel 8 och 9)

Utredningens uppdrag ir att limna f6rslag pd hur prissittningen av
extemporelikemedel, lagerberedningar och rikslicenser ska utformas
pd en omreglerad apoteksmarknad.

Ett likemedel fir som regel siljas forst sedan det har godkints
for forsiljning, registrerats eller omfattas av ett erkinnande av ett
godkinnande eller en registrering som har meddelats i en annan
stat 1 Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet. Extemporelike-
medel dr likemedel som tillverkas for en viss patient och ir undan-
tagna frin kravet pd godkinnande. Extemporelikemedel finns iven
som lagerberedningar (med eller utan rikslicens) dir likemedlen
tillverkats 1 storre volymer for ett forvintat behov av dessa. Like-
medlen fir dock enbart tillhandahillas i situationer dir godkinda
likemedel saknas. Extemporelikemedel anvinds inom s&vil 6ppen
som sluten vird samt inom veterinirmedicinen. Dessa likemedel
fyller en viktig medicinsk funktion, i vissa fall ir det den enda méj-
liga behandlingen fér patienten. Prissittning av dessa likemedel
sker 1 dag pd tvd olika sitt. For extempore har TLV faststillt en
taxa dir det framgir vilken ersittning den som liter framstilla
likemedlet fir ta ut. For lagerberedningar (med eller utan riks-
licens) ansoker tillverkaren hos TLV om ett pris for den aktuella
lagerberedningen.

Utredningen har analyserat nuvarande praxis for prissittning
och 6vervigt om nigon annan modell {6r prissittning skulle kunna
tillimpas pd extemporelikemedel. Utredningen har inte funnit
nigra mer anvindbara alternativ utan féresldr att nuvarande
hantering ska bibeh&llas. Dagens praxis bér dock férfattnings-
regleras s att det framgdr tydligt vilka krav som giller. Utred-
ningen foresldr att receptbelagda extemporelikemedel och lager-
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beredningar (med eller utan rikslicens) ska fi ingd i likemedels-
férminerna utan den prévning enligt bestimmelserna 1 15 § lagen
om likemedelsféormaner m.m som krivs 1 dag. Vidare foreslds att
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska 3
meddela foéreskrifter om vilka forutsittningar som ska gilla for att
dessa likemedel ska f38 ingd 1 likemedelsférmdnerna. Bestim-
melserna bér tas in 1 TLV:s foreskrifter. I samband med att TLV
utformar dessa foreskrifter bor TLV se 6ver vilka kostnader som
ska tickas av taxans priser och vid behov anpassa kostnaderna till
nu gillande kostnadslige. For lagerberedningar (med och utan riks-
licens) féresldr utredningen att det allgjdmt ska krivas en ansékan
for varje lagerberedning och att TLV ska bedéma om denna ska
omfattas av likemedelsférmanerna.

Ikrafttradande (kapitel 10) och konsekvenser

Ett genomférande av utredningens forslag kriver forfattnings-
indringar. For sedvanlig remissbehandling och propositionsarbete
erfordras viss tid. Forfattningsforslagen foreslds trida i kraft den
1 januari 2016. Forutom forfattningsindringar kommer forslagen
att kriva forberedelsetid hos berérda aktdrer t.ex. for att revidera
och ta fram nya foreskrifter samt utveckla IT-system. Detta
innebir att forindrad hantering i praktiken kan komma att bli
aktuell f6rst senare.

Konsekvenserna av utredningens férslag beskrivs tillsammans
med Overvigandena (se avsnitt 5.9, 7.9 och 9.5). Samman-
fattningsvis innebir forslagen att vissa justeringar behéver goras i
de IT-missiga informationsfléden som hanterar varuinformation,
priser och forskrivningar. Utredningen kan konstatera att ndgra
férindringar kring likemedelshanteringen 1 nuliget 1 princip inte
gdr att genomféra utan att dessa floden paverkas. Utredningen
menar dock att férslagen innebir mindre justeringar in vad som
skulle kunnat bli realiteten om utredningen skulle limna andra
forslag.
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Remit

The Inquiry’s remit has been to review certain issues of pricing,
supply and market conditions in the pharmaceuticals and
pharmacies area.

This interim report addresses the following issues:

e management and pricing of pharmaceuticals against infectious
diseases

e management and pricing of medicinal products with special
permission

e pricing of extemporaneous pharmaceuticals.

Background and starting points

Pharmaceutical costs in Sweden amount to approximately SEK 36
billion per year. This figure includes pharmaceuticals used in the
health services, prescription medicines and non-prescription (over-
the-counter) medicines. The cost of pharmaceuticals covers
compensation to manufacturers for research and development of
new pharmaceuticals, production and distribution of pharma-
ceuticals, and compensation to the pharmacies system, with a view
to achieving a high degree of accessibility and good pharmaceutical
advice services.

With a few exceptions, the patient pays the entire cost of over-
the-counter medicines and here prices are set freely. The patient
makes a co-payment for prescription medicines included in the
pharmaceutical reimbursement system, and the prices of these
pharmaceuticals are regulated. However, pharmaceuticals pre-
scribed in order to reduce the risk of contagion in the case of
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diseases that pose a threat to public health, such as tuberculosis and
hepatitis C, are free of charge to the patient. The prices of
pharmaceutical products used in inpatient care or other treatment
in the health services are determined by public procurement
processes.

In general, a pharmaceutical product must be approved before it
can be put on sale (see Section 5 of the Medicinal Products Act
(1992:859)). There are just over 11 500 approved pharmaceuticals
in Sweden. Despite this, patients and animals sometimes need other
pharmaceuticals or pharmaceuticals in other forms. This may be
because there is no approved pharmaceutical for the condition
concerned. It may also be because an approved pharmaceutical is
not sufficiently effective or is not tolerated by the patient. The
alternatives then available are to prescribe a ‘medicinal product
with special permission’ (a pharmaceutical that is not approved in
Sweden but may be in another country) or an extemporaneous
pharmaceutical product (a pharmaceutical produced specifically for
a certain patient).

In developing the proposals in this report, the Inquiry has been
guided by the objective of good accessibility that underpinned the
pharmacies reform that entered into effect in 2009. The Inquiry
also takes the view that its proposals should support equal health
care throughout the country while enabling the authorities to
exercise reasonable control over costs.

One factor deemed particularly important has been that the
proposals build on common solutions. The Inquiry has therefore
attempted to adapt its proposals as far as possible to the structures
in place for outpatient pharmaceuticals in general.

As a result of this approach, the Inquiry has focused on
solutions that work in the re-regulated pharmacy market and in the
structures built up around the new Swedish eHealth Agency.

The three categories of pharmaceuticals discussed in this report
share two features: it is important that they are available, and a
certain amount of adaptation is needed to allow them to remain in,
or be brought into, the system for managing outpatient pharma-
ceuticals.

Pharmaceuticals against infectious diseases vary widely and there
is no general classification of them. It is the purpose of their use in
the individual case that determines that they are to be treated as
pharmaceuticals against infectious diseases. What they have in
common, however, is that it is of great importance to society that

30



SOU 2014:20

treatment is given and that the full course of treatment is followed.
These pharmaceuticals are free of charge to the patient and county
councils bear the full cost.

Medicinal products with special permission are very similar to
other outpatient pharmaceuticals, the difference being that they are
not approved for sale in this country. They are allowed to be sold
for a specific patient or animal/type of animal when no other
approved pharmaceutical product is suitable or available. Per-
mission to sell such products and cost control therefore pose a
particular challenge. Questions of product supply, cost control and
financing are problems that need to be solved.

Extemporaneous pharmaceuticals are produced for the needs of a
specific patient. They are manufactured in response to the situation
and often meet important needs where alternative treatments are
unavailable. Fitting these products into the system of other
outpatient pharmaceuticals is problematic due to difficulties of
pricing and cost control. Extemporaneous manufacturing in the
form of stock preparations closely resembles approved outpatient
pharmaceuticals, but forms need to be developed for cost control.

The Inquiry has endeavoured to create a common structure to
accommodate these three categories of pharmaceuticals and to find
solutions that can be fitted into existing systems for managing
outpatient pharmaceuticals in and outside the pharmaceutical reim-
bursement system.

Management and pricing of pharmaceuticals against
infectious diseases (chapters 4 and 5)

The Inquiry’s task is to analyse and examine

o whether the purposes stated in the Communicable Diseases Act
(2004:168) are compatible with increased demands for cost-
effectiveness and, if so, to present proposals on a more cohesive
way of managing pharmaceuticals against infectious diseases;

e how the supply of pharmaceuticals against infectious diseases
can be improved;

o whether pharmaceuticals that are free of charge to the individual
can be included in the reimbursement system; and
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e how the public authorities can obtain a coherent picture of the
costs to society of prescription of these pharmaceuticals.

The primary purpose of the communicable diseases legislation is to
protect the population against infectious diseases, not to ensure
that individuals receive the care they require. Having said that, the
legislation is also intended to protect individuals who are infected.

Pharmaceuticals against infectious diseases are not a special
category of pharmaceuticals; they consist of all the different
pharmaceuticals that are prescribed to a patient who has or is
suspected of having an infectious disease that poses a threat to
public health and that are needed to reduce the risk of the disease
spreading. Under Chapter 7, Section 1 of the Communicable
Diseases Act (2004:168), such pharmaceuticals are free of charge to
the patient. Antibiotics and antiviral medicines are among the
pharmaceuticals commonly used.

The county councils are obliged to bear the entire cost of
pharmaceuticals prescribed under the Communicable Diseases Act.
Compensation for the costs of pharmaceuticals against infectious
diseases is regulated by the pharmaceuticals agreement between
central government and the county councils.

Pricing and management

Most of the pharmaceuticals prescribed under the Communicable
Diseases Act have been reviewed under the Pharmaceutical
Benefits Act and their price has been set by the Dental and
Pharmaceutical Benefits Agency. The Inquiry’s assessment is that
pharmaceuticals against infectious diseases that have not been
reviewed under the Pharmaceutical Benefits Act could be subjected
to a health economic evaluation within the framework of the clini-
cal pharmaceuticals project conducted by the Dental and
Pharmaceutical Benefits Agency.

The Inquiry has learned that there is a certain lack of clarity
about whether the provisions on price apply when a pharmaceutical
that has been reviewed by the Dental and Pharmaceutical Benefits
Agency is prescribed under the Communicable Diseases Act. The
Inquiry’s analysis, however, indicates that it is the prices set by the
Agency that apply. To avoid uncertainties in pricing by pharmacies,
the Inquiry proposes that the Pharmaceutical Benefits Act should
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make it clear that the provisions on prices and the right of
pharmacies to negotiate prices also apply when the pharmaceutical
has been prescribed under the Communicable Diseases Act.

At present, there is a lack of simple ways to monitor which
pharmaceuticals — and associated costs — may come into play in
fighting infectious diseases. To improve opportunities for monitoring
and facilitate invoicing of county councils by pharmacies, the Inquiry
proposes that the eHealth Agency should mediate these invoices
(as in the case of pharmaceuticals covered by the pharmaceutical
reimbursement system). For this to be done, information that
pharmaceuticals are free of charge under the Communicable
Diseases Act needs to be provided on prescriptions in a structured
manner. In addition, changes are needed in medical records
systems, pharmacies’ prescription processing systems and the
eHealth Agency’s systems.

In light of this, the Inquiry proposes that the prescription
register should be allowed to contain information about when a
pharmaceutical is free of charge under the Communicable Diseases
Act. Outpatient pharmacies would be required to provide
information about pharmaceuticals that are free of charge under
the Communicable Diseases Act to the eHealth Agency, which
would be required to forward the information to the county
councils. This would make it possible for the eHealth Agency’s
statistics to include information on pharmaceuticals against infec-
tious diseases.

The Inquiry’s assessment is that the proposed system could
serve as a model for possible future proposals on other categories
of pharmaceuticals that are not reimbursed under the pharma-
ceutical reimbursement system.

Supply

The Inquiry has analysed and examined various measures that
could improve the supply of pharmaceuticals against infectious
diseases. It has proved difficult to obtain a clear picture of the
magnitude of the problem of supply. The Inquiry therefore finds
that it would be too intrusive to make increased demands on actors
in the form of formal requirements to supply and stock pharma-
ceuticals. Moreover, over the past few years the new pharmacies
market has gradually taken shape. The Inquiry would therefore like
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to point out that improvements can already be achieved through
increased information and cooperation between those concerned.
The search engine that the Swedish Pharmacy Association is
currently developing together with the Swedish Association of the
Pharmaceutical Industry should make it easier for health services
and patients to turn to pharmacies that stock relevant pharma-
ceuticals. Moreover, in the Inquiry’s opinion, the invoicing
solution proposed in the report will increase knowledge about the
use of pharmaceuticals against infectious diseases and will serve as a
basis for discussions about which pharmaceuticals health services
find it important for pharmacies to stock. In conclusion, the
Inquiry’s assessment is that the actors can work proactively, by
means of improved information and cooperation, to increase the
supply of pharmaceuticals against infectious diseases where and
when they are needed. To design and coordinate the measures
required to guarantee the supply of pharmaceuticals needed for
infectious disease control, the National Board of Health and
Welfare should be instructed to draw up a national action plan.
This should be done in consultation with communicable diseases
doctors, the Public Health Agency of Sweden, the Medical
Products Agency, representatives of the pharmacies industry,
wholesalers, pharmaceutical companies and the county councils
and their pharmaceutical committees.

Management and pricing of licensed pharmaceuticals
(chapters 6 and 7)

The remit concerning licensed pharmaceuticals, as defined by the
supplementary terms of reference (ToR 2011:82), is:

e to submit proposals on the pricing of medicinal products with
special permission in a re-regulated pharmacy market; and

e to submit proposals to ensure that patients do not need to pay
costs in excess of the pharmaceuticals cost ceiling while the
Dental and Pharmaceutical Benefits Agency is reviewing the
question of whether a medicinal product with special permission
approved for sale should be subsidised.

The remit was expanded by supplementary terms of reference
(ToR 2013:26) to also require the Inquiry:
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e to submit proposals on a system allowing pharmacy clients to
collect medicinal products with special permission at any
pharmacy, irrespective of which pharmacy has been granted the
sales licence;

e to take into account in its proposal the extent to which such a
system affects the fee that the pharmacy pays in connection
with its application for a special permission, and the possibility
of bringing a legal appeal against a decision to refuse an
application for a special permisson;

e to consider whether a national register of special permissions
granted should be introduced and, if necessary, submit
proposals on statutory regulation, location and financing of, and
access to, such a register. In this connection, the Inquiry is
required to consider any amendments that might need to be
made to the Public Access to Information and Secrecy Act
(2009:400);

e to review the appropriateness of current principles regarding
who issues an application for a special permission and who pays
fees to the Medical Products Agency;

e to review the potential pros and cons of transferring the cost of
the application fee to the party prescribing the pharmaceutical;

e to analyse the legal conditions for such an alternative, and any
other legal issues that are relevant to the management of
medicinal products with special permission; and

e to review the management and use of special permission
applications from parties other than pharmacies and to analyse
various alternatives for meeting existing needs for such per-
missions. This includes analysing which alternatives are
compatible with current regulations and what the advantages
and disadvantages of these alternatives are. If necessary, the
Inquiry is also free to analyse and submit proposals on amend-
ments to current regulations. If it does, it must analyse the
consequences of any such proposals.

A pharmaceutical product must be approved before it can be put
on sale (see Section 5 of the Medicinal Products Act (1992:859)).
However, sometimes it is necessary to prescribe pharmaceuticals
that are not approved. An illness may need to be treated with a
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pharmaceutical that is not approved in Sweden but is approved in
another country. This may be because there is no approved
pharmaceutical against the condition concerned. It may also be
because an approved pharmaceutical is not sufficiently effective or
is not tolerated by the patient.

In such cases, the Medical Products Agency can permit the
pharmacy to sell a pharmaceutical that is not approved for sale in
Sweden. Such a permit is called a ‘licens’(special permission). This
possibility is regulated in Section 5 of the Medicinal Products Act
(1992:859), which states that if special grounds exist, permission to
sell a pharmaceutical may be granted even if the pharmaceutical is
not approved or registered.

An application for a special permission must be made by a
pharmacy and accompanied by an explanatory statement from the
prescriber, describing the need for the non-approved pharma-
ceutical. The Medical Products Agency approves approximately
68 000 applications per year.

Medicinal products with special permission are a very hetero-
geneous group that can be divided into various categories:

e pharmaceuticals that have been deregistered for commercial
reasons but are still prescribed;

e pharmaceuticals that have been deregistered for safety reasons
but are deemed necessary to use in certain cases;

e pharmaceuticals that are in the process of approval, e.g. for
patients who have received the pharmaceutical in connection
with clinical trials;

e pharmaceuticals that are approved in another country but have
not been put on the market in Sweden;

e pharmaceuticals that are not approved in another EU country;
and

e pharmaceuticals that are not approved in any country.

Management

Currently, it is the pharmacies that apply for a “licens”, ie.
permission to sell a non-approved pharmaceutical, while it is the
prescriber who explains the reasons why it is needed. Outpatient
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pharmacies are the extended arm of the health services, distributing
pharmaceuticals and providing pharmaceutical advice to patients.
The Inquiry has considered whether another party should apply for
a special permission, e.g. the prescriber. After reviewing the
advantages and disadvantages of these alternatives, the Inquiry has
concluded that the system of applications from pharmacies should
be retained. Here, the Inquiry has taken particular account of the
fact that a special permission means permission to sell. Based on
the same line of reasoning, the Inquiry proposes that wholesalers
retailing vaccines and serums to veterinary surgeons in accordance
with Chapter 4 of the Medicinal Products (Trading) Act
(2009:366) should be allowed to apply for a special permission to
sell non-approved vaccines and serums. The Inquiry’s proposals in
this area would enable the National Veterinary Institute, for
example, to apply for special permissions, on the basis of its whole-
sale trade licence.

When Apoteket AB ran all pharmacies, patients could collect a
medicinal product with special permission at any pharmacy,
irrespective of which pharmacy had applied to the Medical
Products Agency. In connection with the re-regulation of the
market, this possibility ended, which led to poorer availability The
Inquiry has found that a system could be created in which a
decision on a “licens” (permission to sell a non-approved pharma-
ceutical to consumers) could apply at all outpatient pharmacies. In
the longer run, this system could make it necessary to reconsider
the way in which the Medical Products Agency’s work on applica-
tions is financed.

One of the Inquiry’s tasks has been to consider whether a
national register of special permissions granted should be
established. The Medical Products Agency and the eHealth Agency
are in the process of introducing a system for managing these
applications and decisions, which they call the ‘communications
solution’. The Inquiry’s assessment is that this system replaces the
need for a new special register. It may be noted that the com-
munications solution will handle a large amount of sensitive
personal data. It is important that this type of data is processed
securely. The Inquiry therefore proposes a special register act
describing how data may be processed.
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Pricing

The Inquiry proposes that medicinal products with special
permission should be automatically covered by the pharmaceutical
reimbursement system except in cases where the Dental and
Pharmaceutical Benefits Agency has made a special decision on
this.

An alternative that the Inquiry considered was that medicinal
products with special permission should not be covered by the
pharmaceutical reimbursement system but that county councils
should bear the costs. However, the Inquiry considers that the
alternative in which the medicinal products with special permission
are covered by the pharmaceutical reimbursement system is
preferable and that it is possible to create a solution that is pre-
dictable, offers reasonable opportunities to control costs and will
mean equal conditions throughout Sweden for patients who need
these pharmaceuticals.

As these pharmaceuticals have not been placed on the market in
Sweden, there is often no obvious party that could apply to the
Dental and Pharmaceutical Benefits Agency concerning the price.
The Inquiry therefore proposes a system in which the pharmacies
charge the relevant purchase price plus a retail mark-up. The price
and the patient’s cost reduction would be reported to the eHealth
Agency, as previously. Consequently, the Inquiry proposes that
medicinal products with special permission should be allowed to
come under the pharmaceutical reimbursement system without the
review that is currently required under the provisions of Section 15
of the Pharmaceutical Benefits Act. In addition, the Inquiry
proposes that the Government or the authority designated by the
Government would be allowed to issue regulations on the
conditions that will apply for these pharmaceuticals to be included
in the pharmaceutical reimbursement system.

To facilitate pricing supervision by the Dental and Pharmaceutical
Benefits Agency, the Inquiry proposes that the eHealth Agency
should provide data to the Dental and Pharmaceutical Benefits
Agency. The Dental and Pharmaceutical Benefits Agency should
continue to have the power to decide that certain pharmaceuticals
will not be covered by the reimbursement system. In addition, it is
proposed that the Dental and Pharmaceutical Benefits Agency
should be able to take special decisions on prices of medicinal
products with special permission if the need arises.
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Sometimes, a new approved pharmaceutical replaces the need
for a medicinal products with special permission. The possibility of
granting a special permission for that pharmaceutical then
disappears. In these cases, a period can arise when the new pharma-
ceutical has not yet been assessed by the Dental and Pharmaceutical
Benefits Agency and is not subsidised. This means it is not covered
by the pharmaceutical reimbursement system and the patient then
has to bear the entire cost. As a way of dealing with the subsidy
during this period, the Inquiry proposes that the pharmaceutical
company (the marketing authorisation holder (MAH)) should be
able to apply for a price for a limited time. The Inquiry sees certain
challenges in this system and therefore proposes that in its
decision, the Dental and Pharmaceutical Benefits Agency should
limit the subsidy to the patients previously treated with the
medicinal products with special permission. These patients could
otherwise be forced to discontinue treatment that is working. The
Inquiry considers that this is the group of patients most in need of
having their treatment subsidised during the time until the Dental
and Pharmaceutical Benefits Agency has reviewed the new pharma-
ceutical and made its decision.

Pricing of extemporaneous pharmaceuticals (chapters 8
and 9)

The Inquiry’s task is to submit proposals on the pricing of
extemporaneous pharmaceuticals, stock preparations and national
licences in a re-regulated pharmacy market.

In general, a pharmaceutical may only be sold after it has been
approved for sale or registered, or if it is covered by a recognition
of an approval or registration issued in another state in the
European Economic Area. Extemporaneous pharmaceuticals are
pharmaceuticals manufactured for a specific patient and are
exempted from the requirement of approval. Extemporaneous
pharmaceuticals also exist in the form of stock preparations (with
or without a national licence) when they are manufactured in larger
volumes to meet an expected need. However, these pharma-
ceuticals may only be made available in situations where there are
no approved pharmaceuticals. Extemporaneous pharmaceuticals are
used in both outpatient and inpatient care, and in veterinary
medicine, and these pharmaceuticals fulfil an important medical
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function. In some cases, it is the only possible treatment for the
patient. These pharmaceuticals are currently priced in two different
ways. For extemporaneous pharmaceuticals, the Dental and
Pharmaceutical Benefits Agency has set a list of rates showing the
payment that the party producing the pharmaceutical is allowed to
charge for the raw material and the work needed to produce a
certain kind of preparation. In the case of stock preparations (with
or without a national licence), the manufacturer applies to the
Dental and Pharmaceutical Benefits Agency for a price for the
stock preparation concerned.

The Inquiry has analysed the current pricing practices and
considered whether another pricing model could be applied for
these pharmaceuticals. The Inquiry has not found any more
practical alternative and proposes that the current method should
be retained. However, current practices should be regulated by
statute so as to clarify the requirements that apply. The Inquiry
proposes that extemporaneous pharmaceuticals and stock pre-
parations (with or without national licences) that are only available
on prescription should be allowed to come under the pharma-
ceutical reimbursement system without the review that is currently
required under the provisions of Section 15 of the Pharmaceutical
Benefits Act. In addition, the Inquiry proposes that the
Government or the authority designated by the Government
should be allowed to issue regulations on the conditions that will
apply for these pharmaceuticals to be included in the pharma-
ceutical reimbursement system. These provisions should be
incorporated in the regulations of the Dental and Pharmaceutical
Benefits Agency. When it formulates these regulations, the Dental
and Pharmaceutical Benefits Agency should consider which costs
the prices in the table of rates are designed to cover, and if neces-
sary adapt the costs to current cost levels. For stock preparations
(with or without a national licence), the Inquiry proposes that an
application should still be required for each stock preparation, and
that the Dental and Pharmaceutical Benefits Agency should assess
whether the preparation should be covered by the pharmaceutical
reimbursement system.
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Entry into force (chapter 10) and consequences

Legislative amendments are required to implement the Inquiry’s
proposals. A certain amount of time will be needed for the
customary process of referral to consultation bodies and for drafting a
government bill. It is proposed that the legislative proposals enter
into force on 1 January 2016. Apart from legislative amendments,
the proposals will require time for actors concerned to prepare, e.g.
to revise and draft new regulations and to develop IT systems.
Consequently, in practice, changes in processes may only be
possible later.

The consequences of the Inquiry’s proposals are described in
conjunction with the considerations (see chapters 5.9, 7.9 and 9.5).
In brief, the proposals will necessitate certain adjustments in the I'T
information flows for goods information, prices and prescriptions.
The Inquiry notes that next to no changes can be implemented at
present without these flows being affected. However, the Inquiry
believes that the proposals entail more minor adjustments than
could have been required in practice if the Inquiry had made other
proposals.
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1 Forfattningsforslag

Utredningen har f6ljande f6rslag till forfattningstext.

1.1 Forslag till
lag om behandling av personuppgifter
vid licenshantering

Hirigenom foéreskrivs f6ljande.

Inledande bestimmelse

1 § Denna lag tillimpas vid Likemedelsverkets och E-hilsomyndig-
hetens personuppgiftsbehandling vid licenshantering som ir helt
eller delvis automatiserad, eller dir uppgifterna ingdr 1 eller ir
avsedda att ingd 1 en strukturerad samling av personuppgifter, som
ir tillgingliga f6r sokning eller sammanstillning enligt sirskilda
kriterier.

Personuppgifter som ror patienter och de som ir behoriga att
férordna likemedel fir behandlas f6r de indam&l som anges 1 8 §.

Forhdllandet till annan lag

2 §1 denna lag har termer och begrepp som ocksd férekommer i
likemedelslagen (1992:859) eller foreskrifter meddelade med stod
av nimnda lag samma betydelse som 1 den lagen eller féreskriften.
Det som 1 denna lag foreskrivs 1 friga om likemedel ska ocksd
gilla sddana varor och varugrupper som avses 1 3 § likemedelslagen.
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Definitioner

3 § Med licens avses 1 denna lag ett tillstdnd enligt 5 § tredje stycket
likemedelslagen (1992:859) att silja ett likemedel som inte ir god-
kint for forsiljning 1 Sverige.

Med #llstandshavare avses 1 denna lag den som enligt 2 kap. 1§
lagen (2009:366) om handel med likemedel har fitt tillstind att
bedriva detaljhandel med likemedel.

Med vdrdgivare avses 1 denna lag statlig myndighet, landsting
och kommun i friga om sidan hilso- och sjukvird som myndig-
heten, landstinget eller kommunen har ansvar for (offentlig vard-
givare) samt annan juridisk person eller enskild niringsidkare som
bedriver hilso- och sjukvard (privat virdgivare).

Med éppenvdrdsapotek avses i denna lag en inrittning f6r detalj-
handel med likemedel som bedrivs med tillstind enligt 2 kap. 1§
lagen om handel med likemedel.

Krav pd behandling, hantering och {6rvaring

4 § Personuppgifter ska behandlas si att den enskildes integritet
respekteras.

Dokumenterade personuppgifter ska hanteras och férvaras sd
att obehdriga inte fir tillgdng till dem.

Forhallande till personuppgiftslagen

5 § Personuppgiftslagen (1998:204) giller for Likemedelsverkets
och E-hilsomyndighetens behandling av personuppgifter, om inte
annat féljer av denna lag eller féreskrifter som meddelas i anslut-
ning till denna lag.

Den enskildes instillning till personuppgiftsbehandlingen

6 § Behandling av personuppgifter som ir tilldten enligt denna lag
far utféras dven om den enskilde motsitter sig behandlingen.

Behandling av personuppgifter som inte ir tilliten enligt denna
lag fir indd utforas, om den enskilde har limnat ett uttryckligt
samtycke till behandlingen.
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Personuppgiftsansvar

7 § Likemedelsverket ir personuppgiftsansvarig fér myndighetens
personuppgiftsbehandling 1 direnden om ansékan om licenser.

E-hilsomyndigheten idr personuppgiftsansvarig fér myndig-
hetens personuppgiftsbehandling vid férmedling av uppgifter i
ansékan om licenser.

Tillstdndshavaren for ett dppenvirdsapotek ir personuppgifts-
ansvarig for den behandling av personuppgifter som sker genom
direktdtkomst enligt 16 § forsta stycket.

Virdgivaren ir personuppgiftsansvarig fér den behandling av
personuppgifter som sker genom direktdtkomst enligt 16 § andra
stycket.

Andama3l med personuppgiftsbehandlingen

8 § Personuppgifter fir behandlas enligt denna lag om det 4r nod-
vindigt for att

1. Likemedelsverket ska kunna handligga och fatta beslut 1
irenden om licens samt spara uppgifter 1 sddana beslut,

2. Likemedelsverket enligt 12 § ska kunna limna ut uppgifter,

3. E-hilsomyndigheten ska kunna ta emot och spara uppgifter i
ans6kan om licens,

4. E-hilsomyndigheten ska kunna sammanféra handlingar i
ansdkan om licens, och

5. E-hilsomyndigheten enligt 1315 §§ ska kunna limna ut upp-
gifter.

Personuppgiftsbehandling f6r annat indamal

9 § I friga om behandling av personuppgifter f6r annat indaméil in
vad som anges 1 8 § giller 9 § forsta stycket d och andra stycket
personuppgiftslagen (1998:204).

Sokbegrepp

10 § Identitet hos patienten och den som ir behorig att férordna
likemedel fir anvindas som sdkbegrepp. Forskrivningsorsak far
inte anvindas som sdkbegrepp.
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Utlimnande pd medium {6r automatiserad behandling

11 § Fir en personuppgift limnas ut, fr det ske pd medium for
automatiserad behandling.

Skyldighet f6r Likemedelsverket att limna ut uppgifter till
E-hilsomyndigheten

12 § Likemedelsverket ska till E-hilsomyndigheten limna ut upp-
gifter 1 irenden om ansdkan om licens.

Skyldighet for E-hilsomyndigheten att limna ut uppgifter till
Likemedelsverket

13 § E-hilsomyndigheten ska till Likemedelsverket limna ut upp-

gifter 1 ansokan om licens.

Skyldighet {6r E-hilsomyndigheten att limna ut uppgifter till
oppenvardsapoteken

14 § E-hilsomyndigheten ska limna ut uppgifter i ansékan om
licens till expedierande personal pd &ppenvirdsapotek som i sin
verksamhet har behov av sidana uppgifter.

Skyldighet f6r E-hilsomyndigheten att limna ut uppgifter till
hilso- och sjukvarden

15 § E-hilsomyndigheten ska limna ut uppgifter 1 ansékan om
licens till dem som ir behériga att forordna likemedel och som i
sin verksamhet har behov av sddana uppgifter.

Direktitkomst

16 § Expedierande personal pi ett 6ppenvirdsapotek fir ha direkt-
dtkomst ull uppgifter i ansdkan om licens hos E-hilsomyndig-
heten.

Den som ir behérig att forordna likemedel fir ha direktdtkomst
till uppgifter 1 ansékan om licens hos E-hilsomyndigheten.
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Den enskilde fir hos E-hilsomyndigheten ha direktitkomst till
uppgifter om sig sjilv i ansékan om licens.

Behorighetstilldelning

17 § Den personuppgiftsansvarige ska bestimma villkor for tilldel-
ning av behodrighet f6r dtkomst till helt eller delvis automatiskt
behandlade uppgifter om patienter och de som ir behoriga att for-
ordna likemedel. Behorigheten ska begrinsas till vad som behovs
for att den som arbetar pd Likemedelsverket eller E-hilsomyndig-
heten ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om tilldelning av behérighet fér dtkomst till
helt eller delvis automatiskt behandlade uppgifter.

Atkomstkontroll

18 § Den personuppgiftsansvarige ska se till att dtkomst till helt
eller delvis automatiskt behandlade uppgifter om patienter och de
som ir behoriga att férordna likemedel, dokumenteras si att de
kan kontrolleras. Den personuppgiftsansvarige ska systematiskt
och dterkommande kontrollera om ndgon obehérigen kommer 4t
sddana uppgifter.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela foreskrifter om dokumentation och kontroll.

Bevarande

19 § Uppgifter som bevaras enligt 8 § ska tas bort hos E-hilso-
myndigheten senast 15 manader efter det att uppgiften kom in till
E-hilsomyndigheten.

Uppgifter som bevaras enligt 8§ ska tas bort hos
Likemedelsverket senast 36 mdnader efter det att uppgiften kom in
till Likemedelsverket.
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Rittelse och skadestind

20 § Bestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse
och skadestdnd giller vid behandling av personuppgifter enligt
denna lag.

Information

21 § Den personuppgiftsansvarige ska se till att den enskilde far
information om personuppgiftsbehandlingen.

Informationen ska innehélla upplysningar om

1. vem som ir personuppgiftsansvarig,

2. indamilen med behandlingen,

3. den uppgiftsskyldighet som kan folja av lag eller férordning,

4. de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som giller for upp-
gifterna och behandlingen,

5. ritten att ta del av uppgifterna enligt 26 § personuppgiftslagen
(1998:204),

6. ritten enligt 20 § till rittelse av oriktiga eller missvisande upp-
gifter,

7. ritten enligt 20 § till skadestind vid behandling av person-
uppgifter i strid med denna lag,

8. vad som giller i friga om s6kbegrepp,

9. vad som giller 1 friga om bevarande, samt

10. huruvida personuppgiftsbehandlingen ir frivillig.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2016.

48



SOU 2014:20 Forfattningsforslag

1.2 Forslag till
lag om andring i lakemedelslagen (1992:859)

Hirigenom féreskrivs att 5 § likemedelslagen (1992:859) ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

5 §!

Ett likemedel fir siljas forst sedan det

1. godkints for forsiljning eller registrerats enligt 2 b eller 2 ¢ §,
eller

2. omfattas av ett erkinnande av ett godkidnnande eller en
registrering som har meddelats 1 en annan stat i Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet. Sidant likemedel som tillverkas pd
apotek for viss patient, visst djur eller viss djurbesittning fir dock
siljas utan godkinnande, registrering eller erkinnande av ett god-
kinnande eller registrering. Vad som sigs 1 forsta meningen giller
inte likemedel for vilka ansokan provas eller har provats 1 den i
2 a § angivna ordningen.

Om det finns sirskilda skil fir tillstdnd limnas till f6rsiljning av
ett sddant antroposofiskt medel, som inte avses 12 b §.

Om det finns sirskilda skil far tillstdnd till f6rsiljning av ett
likemedel limnas dven i andra fall.

Ett tillstand som har beviljats
enligt tredje stycket och som avser
forsilining till konsument giller
for samtliga oppenvdrdsapotek.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vad som
ska gilla vid tillstind enligt tredje
stycket.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2016.

! Senaste lydelse 2007:248. I Ds 2013:51 En &versyn av likemedelslagen, foreslds en ny like-
medelslag.
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1.3 Forslag till
lag om andring i lagen (1996:1156)
om receptregister

Hirigenom féreskrivs att 6, 8 och 14 §§ lagen (1996:1156) om
receptregister ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6§

Personuppgifterna i receptregistret fir behandlas om det ir
nddvindigt fér

1. expediering av likemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestim-
melserna om likemedelsférméner vid kop av likemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppféljning och framstillning av statistik hos
E-hilsomyndigheten,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppféljning samt fér framstillning av
statistik,

6. registrering och redovisning till férskrivare, till verksamhets-
chefer enligt hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) och till likemedels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer av
uppgifter f6r medicinsk uppféljning, utvirdering och kvalitets-
sikring 1 hilso- och sjukvirden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter
for epidemiologiska undersdkningar, forskning och framstillning
av statistik inom hilso- och sjukvirdsomridet,

8. registrering av recept och blanketter som anvinds for flera
uttag, samt registrering av dosrecept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning till Inspektionen fér vird och
omsorg av uppgifter om enskild likares eller tandlikares f6rskriv-
ning av narkotiskt likemedel eller annat sirskilt likemedel, for
inspektionens tillsyn ¢ver hilso- och sjukvirdspersonal enligt patient-
sikerhetslagen (2010:659), och

10. registrering och redovis- 10. registrering och redovis-
ning av uppgifter for Tandvirds- ning av uppgifter f6r Tandvards-
och likemedelstorménsverkets och likemedelstérménsverkets

! Senaste lydelse 2013:1021, jfr férslaget 1 SOU 2012:75.
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tillsyn dver utbyte av likemedel
enligt 27 § lagen (2002:160) om
likemedelsf6rméner m.m.

Behandling  av  person-
uppgifter f6r indamal som avses
1 forsta stycket 2 och 8, med
undantag for registrering av
elektroniska recept, fir endast
ske 1 friga om den som har
limnat sitt samtycke till behand-
lingen. For indamal som avses 1
forsta stycket 3 fir uppgifter
som kan hinféras till en enskild
person inte omfatta annat in
inképsdag, kostnad, kostnads-
reducering och patientens person-
nummer.

Forfattningsforslag

tillsyn enligt lagen (2002:160)
om likemedelsférminer m.m.

Behandling  av  person-
uppgifter f6r indamal som avses
1 forsta stycket 2 och 8, med
undantag for registrering av
elektroniska recept, fir endast
ske 1 friga om den som har
limnat sitt samtycke till behand-
lingen. For indamail som avses 1
forsta stycket 3 fir uppgifter
som kan hinforas till en enskild
person inte omfatta annat in
inképsdag, kostnad, kostnads-
reducering, kostnadsfribet enligt
smittskyddslagen (2004:168) och

patientens personnummer.

For indamdl som avses 1 forsta stycket 4, 6 och 10 fir inga upp-

gifter redovisas som kan hinféras till en enskild person. Andamélen
enligt forsta stycket 5 fir inte, med undantag fér utlimnande av
uppgifter enligt 14 §, omfatta ndgra dtgirder som innebir att upp-
gifter som kan hinféras till ndgon enskild patient redovisas. Dock
far uppgifter som kan hinféras till en enskild forskrivare ingd i
redovisning enligt forsta stycket 6 till samma forskrivare och till
verksamhetschefen vid den enhet dir férskrivaren tjinstgér samt i
redovisning enligt forsta stycket 9 till Inspektionen f6r vird och
omsorg.
Forskrivningsorsak fir redovisas endast for de indamal som

avses 1 forsta stycket 5 och 6.

8§

I den utstrickning det behévs fér indamilen enligt 6 § far

receptregistret innehdlla foljande uppgifter som kan hinféras till
enskilda personer:

1. inkopsdag, vara, mingd,

dosering, kostnad och kostnads-

reducering enligt lagen
(2002:160) om likemedels-

1. inkopsdag, vara, mingd,
dosering, kostnad och kostnads-
reducering enligt lagen
(2002:160) om  likemedels-

% Senaste lydelse 2010:411, jfr forslaget i SOU 2013:23.
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2. férskrivningsorsak,

fribet
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forminer m.m. eller kostnads-
enligt  smuttskyddslagen
(2004:168),

3. patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt
postnumret i patientens bostadsadress,
4. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbets-

platskod och férskrivarkod,

5. samtycke enligt 6 § andra stycket, och

6. administrativa uppgifter.

Forskrivningsorsak ska anges med en kod.

E-hilsomyndigheten ska, for
de indamidl som avses i1 6§
forsta stycket 3 och 5, till det
landsting som enligt 22 § lagen
(2002:160) om  likemedels-
férminer m.m. ska ersitta kost-
naderna for likemedelsférméaner,
limna ut uppgifter om uttag av
forskrivna likemedel och andra
varor som omfattas av nimnda

lag.

14§

E-hilsomyndigheten ska, for
de indamidl som avses 1 6§
forsta stycket 3 och 5, till det
landsting som enligt 22 § lagen
(2002:160) om  likemedels-
forminer m.m. ska ersitta kost-
naderna for likemedelsférmaner
eller enligt 7 kap. 4 § smuttskydds-
lagen (2004:168) ska ersdtta kost-
naderna for likemedel som for-
skrivits enligt ndmnda lag, limna
ut uppgifter om uttag av for-
skrivna likemedel, och varor som
omfattas av lagen (2002:160) om
likemedelsformdner m.m.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2016.

? Senaste lydelse 2013:1021.
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1.4 Forslag till

Forfattningsforslag

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

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (2002:160)

likemedelsférminer m.m.

om

dels att 8, 12-13 och 16 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas en ny paragraf, 7 ¢ §, av foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Den som marknadsfor ett
likemedel eller en vara som
avses 1 18 § fir ansdka om att
likemedlet eller varan ska ingd 1
likemedelsférmdnerna  enligt
denna lag. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § ir uppfyllda
och ligga fram den utredning
som behévs for att faststilla
ink&pspris och forsiljningspris.

Foreslagen lydelse

7¢§

Vad som anges i 7-7b§§
giller dven for de likemedel som
Tandvdrds-  och  likemedels-
formdnsverket  enligt 7§ har
faststdllt pris for och som forskrivs
kostnadsfritt enligt smittskydds-
lagen (2004:168).

8§

Den som marknadsfor ett
likemedel eller en vara som
avses 1 188§, eller i frdga om
sddana likemedel som avses i
16 § annan édn den som mark-
nadsfor likemedlet, fir ansoka
om att likemedlet eller varan
ska ingd i likemedelsf6rm&nerna
enligt denna lag. Sokanden ska
visa att villkoren enligt 15 § eller
16 § ir upptyllda och ligga fram
den utredning som behovs for
att faststilla  inkdpspris  och
forsiljningspris.

! Senaste lydelse 2009:373.
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P8 begiran av den som
marknadsfér ett likemedel eller
en vara som avses 1 18§ ska
Tandvirds- och likemedels-
forminsverket besluta att like-
medlet eller varan inte lingre

ska  ingd 1 likemedels-
férmanerna.

En friga om indring av ett
tidigare faststillt  inkopspris
eller forsiljningspris far,
forutom pd eget initiativ av
Tandvirds- och likemedels-

forménsverket, tas upp av myn-
digheten pd begiran av den som
marknadsfér likemedlet eller
varan eller av ett landsting. Den
som begir indringen har dven
ritt tll 6verliggningar med
myndigheten. Om  overligg-
ningar inte begirs, eller om
overliggningarna inte leder till
en dverenskommelse, kan myn-
digheten faststilla det nya
inkdpspriset eller forsiljnings-
priset pd grundval av tillginglig
utredning.

Om Tandvdrds- och like-
medelsformansverket si beslutar
med tillimpning av de 1 15§
angivna villkoren, ska ett sidant

SOU 2014:20

12§

P38 begiran av den som
marknadsfor ett likemedel eller
en vara som avses i 18 §, eller pd
begiran av annan sokande enligt
8§, ska Tandvirds- och like-
medelsférminsverket besluta att
likemedlet eller varan inte
lingre ska ingd 1 likemedels-
férménerna.

13§

En friga om indring av ett
tidigare faststillt  inkopspris
eller forsiljningspris far,
féorutom pd eget initiativ av
Tandvirds- och likemedels-
forménsverket, tas upp av myn-
digheten pd begiran av den som
marknadsfér likemedlet eller
varan, annan soékande enligt 8 §
eller av ett landsting. Den som
begir indringen har dven ritt till
overliggningar med myndig-
heten. Om &verliggningar inte
begirs, eller om 6verliggning-
arna inte leder till en &verens-
kommelse, kan myndigheten
faststilla det nya inkopspriset
eller férsiljningspriset pd grund-
val av tillginglig utredning.

16 §

Ett sddant receptbelagt like-
medel som avses i 5§ forsta
stycket andra meningen eller 5 §
tredje  stycket  likemedelslagen

? Senaste lydelse 2008:655.

3Senaste lydelse 2009:373. T propositionen "Okad tillginglighet och mer #ndamslsenlig
prissittning av likemedel” {6reslds dndringar i denna bestimmelse.

* Senaste lydelse 2009:373.
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likemedel som godkints enligt
5 § forsta stycket andra meningen
likemedelslagen (1992:859) eller
omfattas av tillstind enligt tredje
stycket i samma paragraf ingd i
likemedelsformdanerna utan hinder
av att inkdpspris och forsilinings-
pris inte har faststillts for lLike-
medlet.

Forfattningsforslag

(1992:859) fdr ingd i likemedels-
formdnerna utan att ett pris
faststdillts for likemedlet.

Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om forut-
sdttningarna for att ett sddant
likemedel far ingd i likemedels-
formdnerna enligt forsta stycket
och vad som i dvrigt ska gilla.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2016. Beslut som fattats
med stod av 16 § 1 dess dldre lydelse ska fortsitta att gilla.
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1.5 Forslag till
forordning om andring i forordningen
(2002:687) om lakemedelsformaner m.m.

Hirigenom foreskrivs i friga om férordningen (2002:687) om
likemedelsférmaner m.m.

dels att 11 § ska ha foljande lydelse,

dels att det 1 forordningen ska inféras en ny paragraf, 4b §, av

foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

4b§

Tandvdrds- och likemedels-
formdnsverket fir meddela fore-
skrifter om forutsitiningarna for
att ett likemedel som avses 1 16 §
lagen (2002:160) om likemedels-
formdner m.m. fir ingd i like-
medelsformdnerna och om vad
som 1 dvrigt ska gilla.

11§

En forskrivning pd recept ir giltig ett &r frin utfirdandet om
inte forskrivaren anger kortare giltighetstid. Det ska framgd av
forskrivningen hur manga génger den fir expedieras.

Forskrivningar som avses 1 7 och 88§ ir giltiga ett &r frin
utfirdandet.

Vid varje expedition ska dppenvédrdsapotekets namn och dagen
for expeditionen anges pd forskrivningen. For att varorna ska
omfattas av likemedelsféorminer enligt 5§ lagen (2002:160) om
likemedelsforminer m.m. eller kostnadsfrihet enligt 19 § samma
lag far forskrivningen expedieras pd nytt f6rst dd minst tva tredje-
delar av den tid férflutit som den tidigare expedierade mingden
likemedel eller andra varor ir avsedd att tillgodose. Forskrivningen
fair dock expedieras desstérinnan om det finns sirskilda skil till
detta.

Vid expedition av en forskriv- Vid expedition av en forskriv-
ning ska en verifikation upprittas ning ska en verifikation upprittas

! Senaste lydelse 2009:633, jfr férslagen 1 SOU 2012:75 och 2013:23.
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over utlimnandet. Verifika-
tionen ska innehdlla uppgifter
om vad som forskrivits och vad
som limnats ut. Oppenvirds-
apoteket fir behilla forskriv-
ningen sdvida inte kunden begir
att den ska limnas till denne.
Forskrivningen eller en kopia av
denna  utgér  Sppenvirds-
apotekets verifikation.

Forfattningsforslag

over utlimnandet. Verifika-
tionen ska innehdlla uppgifter
om vad som forskrivits och vad
som limnats ut samt om det fore-
ligger kostnadsfribet enligt smatt-
skyddslagen (2004:168). Oppen-
vardsapoteket far behdlla forskriv-
ningen sivida inte kunden begir
att den ska limnas till denne.
Forskrivningen eller en kopia av
denna  utgér  Oppenvirds-
apotekets verifikation.

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2016.
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1.6

Forslag till
forordning om andring i smittskyddsférordningen
(2004:255)

SOU 2014:20

Hirigenom foreskrivs att det 1 smittskyddsférordningen

(2004:255) ska inféras en ny paragraf, 12 a §, av féljande lydelse.

58

Foreslagen lydelse

12a§

Har ett likemedel limnats ut
kostnadsfritt enligt smittskydds-
lagen (2004:168) fran oppen-
vdrdsapoteket mot  forskrivning,
har dppenvdrdsapoteket ritt att fd
ersittning av det landsting som
avses 1 7 kap. 4§ smittskydds-
lagen med ett belopp som mot-
svarar forsiliningspriset.

Ersittning ska betalas 1 efter-
hand, varvid ersittning som hor
till en viss manad, ska betalas den
forsta vardag som inte dr lordag i
den andra mdnaden direfter.
Ersittningen ska betalas till E-
héilsomyndigheten som formedlar
den ull dppenvdrdsapoteket. 1
ovrigt ska ersitining betalas pd
det sditt landstinget, E-hdlso-
myndigheten och  dppenvdrds-
apoteket kommer dverens om.

Denna férordning trider 1 kraft den 1 januari 2016.
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1.7 Forslag till

forordning om andring i forordningen
(2006:196) om register over halso-
och sjukvardspersonal

Hirigenom féreskrivs att 5§ férordningen (2006:196) om
register over hilso- och sjukvirdspersonal ska ha féljande lydelse.

Foreslagen lydelse

5 §!

Personuppgifterna i registret fir, utéver det som anges 1 4§,
behandlas endast for att

1. utdva tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden och dess personal,

2. limna uppgifter till receptregistret enligt lagen (1996:1156)
om receptregister,

3. limna uppgifter till myndigheter och enskilda i enlighet med
det som foreskrivs 1 annan férfattning eller avtal,

4.limna uppgifter till E-hilsomyndigheten for kontroll av
identitet och behorighet i friga om forskrivare av likemedel och
kontroll av identitet 1 friga om legitimerade sjukskéterskor utan
behérighet att forskriva likemedel, i samband med myndighetens
behandling av personuppgifter enligt lagen (2005:258) om like-
medelsforteckning,

5.limna uppgifter till E-hilsomyndigheten foér kontroll av
forskrivares identitet och behorighet vid expedition pd 6ppenvards-
apotek av likemedel och andra varor som férskrivits,

6. kontrollera  hilso-  och 6. kontrollera

Nuvarande lydelse

hilso- och

sjukvardspersonals identitet och
behorighet 1 samband med tjinste-
tillsittning och under anstillning
eller uppdrag, och

7. kontrollera  hilso- och
sjukvirdspersonals identitet och
behorighet att utfirda intyg.

sjukvirdspersonals identitet och
behérighet 1 samband med tjénste-
tillsittning och under anstillning
eller uppdrag,

7. kontrollera  hilso- och
sjukvirdspersonals identitet och
behérighet att utfirda intyg, och

8. limna uppgifter till E-hilso-

myndigheten  for  myndighetens
licenshantering  enligt  lagen
(0000:00) om behandling av

! Senaste lydelse 2013:1037.
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personuppgifter  vid  licens-
hantering.

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2016.
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1.8 Forslag till
forordning om andring i lakemedelsforordningen
(2006:272)

Hirigenom féreskrivs att 3 kap. 18 § likemedelsforordningen
(2006:272) ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3 kap.
18§

Tillstdnd till forsiljning av likemedel enligt 5 § tredje stycket
likemedelslagen (1992:859) far meddelas for att tillgodose sirskilda
behov av likemedel i hilso- och sjukvirden eller i den veterinir-
medicinska verksamheten. Likemedelsverket provar frigor om
sddant tillstdnd. Tillstdnd fir meddelas for viss tid. Tillstdndet far
férenas med villkor till skydd for enskilda.

Ansckan om tillstand tll for-
silining  pd  dppenvdrdsapotek
enligt 5 § tredje stycket likemedels-
lagen far goras av oppenvdrds-
apotek.

Den som har tillstind enligt
3kap. 1§ lagen (2009:366) om
handel med likemedel och avser
att 1 enlighet med 4 kap. 1 § andra
stycket nimnda lag silja vacciner
och serum till wveterindrer, fdr
anséka om tillstind enligt 5§
tredje stycket likemedelslagen for
den forsiliningen.

Likemedelsverket fir meddela
foreskrifter om vad som ska gilla
vid tillstand enligt 5§ tredje
stycket likemedelslagen.

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2016.
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lag om andring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs att 25kap. 17 ¢ § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) ska ha féljande lydelse.

25 kap.
17 c§'

Sekretessen enligt 17 a § hindrar inte att uppgift i likemedels-
forteckningen limnas till en forskrivare av likemedel eller till en
legitimerad sjukskoterska utan behérighet att forskriva likemedel
enligt vad som foreskrivs i lagen (2005:258) om likemedels-

forteckning.

Sekretessen enligt 17 a och
17 b §§ hindrar inte att uppgift i
receptregistret limnas till dppen-
vardsapotek, hilso- och sjukvirds-
personal eller forskrivare enligt
vad som foreskrivs 1 lagen
(1996:1156) om receptregister.

Sekretessen enligt 17 a och
17 b §§ hindrar inte att uppgift
limnas till 6ppenvirdsapotek eller
hilso- och  sjukvirdspersonal
enligt vad som foreskrivs i lagen
(1996:1156) om receptregister
eller lagen (0000:00) om behand-
ling av personuppgifter vid licens-
hantering.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2016.

! Senaste lydelse 2013:626.
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1.10 Forslag till
forordning om andring i forordningen
(2009:659) om handel med lakemedel

Hirigenom foreskrivs att 11§ férordningen (2009:659) om
handel med likemedel ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

11§’

For att E-hilsomyndigheten ska kunna féra statistik enligt
2 kap. 6§ 7 lagen (2009:366) om handel med likemedel, ska den
som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel enligt
2 kap. 1§ i samma lag varje mdnad limna uppgifter till myndig-
heten om de likemedel som sdlts féregiende manad.

Uppgifterna ska inneh&lla information om

1. likemedlets namn,

2. likemedelsform,

3. styrka,

4. férpackningsstorlek,

5. antalet silda férpackningar,

6. forsiljningsdatum,

7. forsiljningspris samt 1 fore- 7. forsiljningspris samt 1 fore-
kommande fall kostnadsredu- kommande fall kostnadsredu-
cering enligt lagen (2002:160) cering enligt lagen (2002:160)
om likemedelsf6rm&ner m.m. om likemedelsférmdner m.m.

eller kostnadsfribet enligt smitt-
skyddslagen (2004:168).

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

De uppgifter som anges i1 andra och tredje styckena ska redo-
visas per forsiljningstransaktion separat fér vart och ett av de
oppenvardsapotek for vilka tillstdnd giller.

Andra och tredje styckena giller inte fér sidana uppgifter som
redan limnats till Apotekens Service Aktiebolag eller E-hilsomyn-
digheten i enlighet med lagen (1996:1156) om receptregister.

Denna foérordning trider i kraft den 1 januari 2016.

! Senaste lydelse 2013:1041.
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2 Utredningens uppdrag och
arbete

2.1 Uppdraget

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

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

Utredningen har enligt samma direktiv ocksd haft i uppdrag att
analysera frigor som roér Apoteket AB:s dgande av Apoteket
Farmaci AB och de férutsittningar som giller for sistnimnda bolags
verksamhet. Vidare skulle utredningen se &ver nigra frigor som giller
lagen (1996:1156) om receptregister och vissa andra férfattningar
av betydelse for apotekens verksamhet. Dessa deluppdrag har redo-
visats.

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 foresld en ldngsiktigt héllbar prismodell. Vidare skulle pris-
sittningen och hanteringen av vissa sirskilda likemedelsgrupper
(licenslikemedel, extemporelikemedel och smittskyddslikemedel)
ses 6ver. Utredningen skulle ocksd se 6ver behovet av att definiera
vilka likemedel som kan ingd i likemedelsf6rmanerna, ¢verviga om
miljéaspekter bor beaktas vid subventionsbeslut samt utreda frigan
om krav pd forsikringsskydd for likemedel som ingdr i f6rméin-
erna. Enligt tlliggsdirektiven skulle utredningen ocksd se 6ver
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leverans- och tillhandahillandeskyldigheten nir det giller férord-
nade likemedel och varor. Frigorna i detta direktiv har delvis redo-
visats, se nedan.

Enligt ytterligare tilliggsdirektiv (dir. 2012:66), som beslutades
den 14 juni 2012, skulle det std utredningen fritt att dven limna for-
slag som ror prissittning av generiska likemedel eller som rér fore-
skrifterna om utbytet av likemedel i lagen (2002:160) om likeme-
delsférminer m.m. Eventuella férslag skulle medféra minst samma
prispress inom det generiska sortimentet som 1 dag och den upp-
komna besparingen skulle tillfalla det offentliga. Uppdraget har
redovisats i utredningens forsta delbetinkande (SOU 2012:75).

Den 7 mars 2013 beslutade regeringen om nya tilliggsdirektiv,
dir. 2013:26. Direktiven innehdller en utvidgning av den del av
uppdraget som omfattar hanteringen av licenslikemedel (utéver
vad som nimns i dir. 2011:82). Utredningen ska bl.a. limna forslag
pd en ordning genom vilken apotekskunder kan himta ut licens-
likemedel pd vilket apotek som helst, oavsett vilket apotek som har
beviljats férsiljningslicensen. I uppdraget ingir vidare frigor om
avgifter vid licensansékan, méjlighet att féra talan mot beslut om
avslag pd licensansdkan, nationellt licensregister och en dversyn av
nuvarande principer fér vem som gor ansékan om licens. Aven
hantering och férekomsten av licensansdkningar frin andra in
apotek ska ses 6ver. I direktiven angavs vidare att uppdraget skulle
redovisas senast den 1 april 2013 i de delar som rér hur en obligatorisk
likemedelsforsikring ska utformas inom férminerna, dgandet av
Apoteket Farmaci AB och vissa frigor om likemedel och milj.
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
likemedel for djur. Dessa frigor ska redovisas senast den
30 oktober 2014.

2.2 Utredningsarbetet

Utredningen har arbetat sedan juni 2011 och tidigare 6verlimnat
tvd 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
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likemedel utan generisk konkurrens, skyldigheten att leverera och
tillhandah&lla likemedel och dirmed férknippade frigor om generiska
likemedel. Deluppdragen rorande likemedelsforsikringen, like-
medel och milj6 samt Apoteket Farmaci AB redovisades 1 del-
betinkandet Ersittning vid likemedelsskador och miljghinsyn 1
likemedelsférménerna (SOU 2013:23).

I detta delbetinkande behandlas de delar av uppdraget som ska
redovisas senast den 1 april 2014, dvs. hantering och prissittning av
smittskyddslikemedel, licenslikemedel samt extemporelikemedel,
lagerberedningar och rikslicenser.

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

Utredningen har efter éverlimnandet av det andra delbetink-
andet 1 april 2013 hillit sex utredningssammantriden med expert-
gruppen.

Utredningen efterstrivar ett dppet arbetssitt och har kontinu-
erligt fért dialog med berérda myndigheter, branschféreningar,
intresseorganisationer, patientforetridare, professionsféretridare
och foretag.

Utredningen ska enligt direktiven samrdda med Konsument-
verket, Kommerskollegium, Socialstyrelsen, Likemedelsverket,
Tandvards- och likemedelsférmansverket, Statskontoret, Apote-
kens Service AB, Jordbruksverket, Statens veterinirmedicinska
anstalt, Livsmedelsverket, Konkurrensverket, Sveriges Kommuner
och Landsting, Apotekarsocieteten, Likemedelsindustriféreningen,
Sveriges Apoteksforening, Sveriges Veterinirférbund, Finans-
inspektionen, Kemikalieinspektionen, Naturvirdsverket, Vinnova
och Miljomaélsberedningen (M 2010:04). Utdver dessa ska utred-
ningen samrida med andra berérda myndigheter och organisa-
tioner. Samridet har under arbetet med det tredje delbetinkandet
genomforts 1 form av ett samrddsmote den 17 februari 2014. Ett
samridsmote avseende handel med likemedel for djur har ocksd
hillits den 13 juni 2013, men dessa frigor behandlas férst i slut-
betinkandet.

Utredningen har anlitat konsultstéd fér viss del av arbetet med
faktainsamling, undersékningar och analyser avseende de frigor
som behandlas i detta delbetinkande. Detta arbete har huvudsak-
ligen utférts av Health Navigator AB.
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2.3 Betdnkandets disposition

Betinkandet inleds med en sammanfattning, pd svenska respektive
engelska. Direfter foljer utredningens kapitel 1 med forfattnings-
forslag och kapitel 2 med uppdraget och en kortfattad beskrivning
av utredningsarbetet. I kapitel 3 redogors kortfattat f6r den senaste
utvecklingen pd likemedels- och apoteksomridet och utredningens
ansats. De frigor som ror smittskyddslikemedel tas upp 1 kapitel 4
(bakgrund och nuligesbeskrivning) och 5 (éverviganden och fér-
slag). Hanteringen och prissittningen av licenslikemedel behandlas
i kapitel 6 (bakgrund och nuligesbeskrivning) och kapitel 7 (6ver-
viganden och forslag). I kapitel 8 ges en bakgrunds- och nuliges-
beskrivning avseende extemporelikemedel, lagerberedningar och
rikslicenser, medan utredningens éverviganden och forslag rérande
dessa likemedel framgdr av kapitel 9. Kapitel 10 behandlar ikraft-
tridandet medan kapitel 11 innehller férfattningskommentarer.
De fem direktiven dterfinns som bilagor till betinkandet.
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3 Inledning

Utredningen har 1 sitt forsta betinkande (SOU 2012:75) beskrivit
likemedels- och apoteksomrddet. Omridet ir féremdl {or snabba
forindringar. Utredningen vill dirfér kort beskriva bakgrunden
och belysa den utveckling som skett sedan det férsta delbetink-
andet limnades i oktober 2012 och som ir av betydelse for de
forslag som limnas 1 detta betinkande.

3.1 Dagens lakemedelssystem
3.1.1 Lakemedel och deras kostnader

Likemedel ska som regel vara godkinda for att {3 siljas. I Sverige
finns drygt 11 500 godkinda likemedel. Trots detta har patienter
och djur ibland behov av andra likemedel eller likemedelsformer
och det finns dd mojlighet att forskriva ett s.k. licenslikemedel (ett
likemedel som inte ir godkint i Sverige men kan vara det 1 nigot
annat land) eller ett extemporelikemedel (likemedel som fram-
stillts f6r en viss patient).

De svenska likemedelskostnaderna uppgir till cirka 36 miljarder
kronor &rligen. Detta omfattar likemedel i sjukvirden, det som for-
skrivs pd recept samt receptfria likemedel. Patienten betalar egenavgift
for likemedel som forskrivs pd recept och som ingdr i likemedels-
forminerna, och foér dessa likemedel ir priserna reglerade. Kost-
naderna f6r likemedelsforménerna har de senaste dren legat pd
kring 20 miljarder kronor. Priserna fér likemedel som anvinds
inom slutenvdrden eller vid annan behandling inom virden bestims

i offentliga upphandlingar.
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3.1.2 Landstingens kostnadsansvar

Landstingen har huvudmannaskapet for hilso-och sjukvirden och
har ansvaret for finansieringen av denna. Aven ansvaret for like-
medelskostnaderna inom likemedelsfé6rmanerna vilar pd lands-
tingen men de ersitts i sin tur i sirskild ordning av staten for detta.
Denna ersittning regleras i ett sirskilt avtal mellan staten och Sveriges
Kommuner och Landsting, SKL (det s.k. likemedelsavtalet). Det
senaste avtalet dr frin 2011. Férhandlingar om nytt avtal pdgir men
har dnnu inte resulterat 1 nigot avtal.

Likemedel som anvinds inom sjukvirden ir avgiftsfria for
patienten medan patienten stir for en del av kostnaden for de like-
medel inom likemedelsférminerna som &ppenvirdsapoteken
expedierar efter férskrivning pd recept. Ett enskilt landstingen kan
ocksd vilja att subventionera likemedel och varor som inte ingdr 1
likemedelstérm&nerna. Antingen sker detta genom att férskrivaren
anger pd receptet att patienten ska f& likemedlet subventionerat
direkt av landstinget eller s& har landstinget fattat ett generellt beslut
om subvention. Vid expedieringen dras subventionsbeloppet, en del
eller hela, av frin det belopp som patienten ska betala. Direfter
fakturerar apoteket det aktuella landstinget det belopp som sub-
ventioneras. Exempel pd likemedel och varor som alla eller vissa
landsting subventionerar dr p-piller, insulin och handelsvaror som
t.ex. spolvitskor.

Landstingen har sinsemellan en 6verenskommelse om solidarisk
finansiering for behandling av vissa sjukdomar. I likemedelsavtalet
for 2011 mellan staten och landstingen anges vidare att landstingen
ska kunna subventionera likemedel som inte ingdr i likemedels-
féormanerna foér patienter som har synnerligen angeligna medi-
cinska behov av dessa och som saknar behandlingsalternativ. Detta
giller dock enbart om anvindningen ir kostnadseffektiv.

3.1.3  Apoteksmarknaden

Apoteksmarknaden omreglerades 2009. I samband med detta sélde
staten ut ett storre antal 6ppenvirdsapotek frin Apoteket AB till
nya aktorer. Mdnga nya apotek etablerades ocksd under den férsta
tiden efter omregleringen och aktdrerna inférde nya system for
receptexpedition’. De aktdrer som képt dppenvirdsapotek frin

! Apoteket AB:s tidigare system ATS fick endast anvindas under en évergingstid.
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Apoteket AB fick enligt overl3telseavtal under en period inte
stinga de dppenvérdsapotek som tagits upp i en bilaga till avtalen.
Under 2013 har ett antal stérre uppkodp av apotek skett pd apoteks-
marknaden. Dirigenom dominerar nu tre bolag marknaden med
over 200 apotek var. Vid sidan om dessa finns nigra mellanstora
aktorer och ett fital mindre.

I syfte att skapa forutsittningar f6r en god apotekstickning i
hela landet ir det sedan 2014 mojligt for ett dSppenvirdsapotek att
soka ett ekonomiskt bidrag. Det s.k. glesbygdsstédet hanteras av
TLV och bidraget baseras pd apotekets lonsamhet for hela verk-
samheten och kan beviljas om det inte ligger mer 4n tjugo kilometer
frdn ett annat apotek, har forsiljningsintikter av receptbelagda
likemedel om hogst tio miljoner kronor och har 6ppet under hela
dret.

3.1.4  Férséljning och distribution

Under apoteksmonopolet hanterades distributionen av likemedel
genom s.k. enkanalsdistribution vilket innebar att likemedelsfore-
tagen anlitade ndgon av de tvd grossisterna som hanterade distri-
butionen. Modellen med enkanalsdistribution var inte reglerad.
Detta faktum innebar att det inte fanns ndgot regelverk som
behévde indras 1 samband med omregleringen. Det forutsattes att
distributionsmarknaden skulle utvecklas, sirskilt som det ir méjligt
med s.k. vertikal integrering mellan distributér och apotek. Det har
frin de nya apoteksaktorerna till utredningen framférts att det varit
svart att etablera sig inom grossistledet och det kan noteras att huvud-
delen av distributionen fortsatt hanteras via de tvd grossisterna som
var verksamma dven fére omregleringen. Detta anses forsvira for
inférandet av nya modeller for distribution och upplevs som kon-
kurrenshimmande.

3.1.5 Andra férdndringar i lakemedelsdistributionen

Sjukhusen skoter numera pd egen hand eller genom avtal med andra
aktorer helt eller delvis likemedelstorsorjningen till och inom sjuk-
husen. Nya distributionslésningar har upphandlats och dessa gor
att férsérjningen nu ser olika ut i skilda delar av landet.
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Landstingen har under 2013 genomfért upphandlingar av dos-
dispenseringstjinster vilket inneburit att tvd nya aktorer tillsam-
mans med Apoteket AB nu levererar dessa tjinster. Utredningen
dterkommer kring frigor om dosdispensering i sitt slutbetinkande.

3.1.6  Forandringar i myndighetsstrukturen

Statens vird- och omsorgsutredning (S 2011:01) hade 1 uppdrag att
se over hur staten, genom sina myndigheter, ska verka fér ett
effektivt och langsiktigt hillbart vird- och omsorgssystem 1 syfte
att frimja hilsa och minska ohilsa och framtida virdbehov samt for
att 3stadkomma en jimlik vird och omsorg i hela landet. Under de
senaste dren har vissa forindringar genomférts 1 myndighetsstruk-
turen pd hilso-och sjukvirdsomridet. En av dessa forindringar
innebir att det heligda statliga bolaget Apotekens Service AB
omvandlats till en myndighet, E-hilsomyndigheten, frin och med
2014.

3.1.7 Nationella lakemedelsstrategin, NLS

Den 6vergripande tanken med den nationella likemedelsstrategin
ir att alla aktorer pd likemedelsomridet ska arbeta mot gemen-
samma mal och visionen "Ritt likemedelsanvindning till nytta for
patient och samhille”. Ut6éver denna 6évergripande vision finns det
fem langsiktiga mal:

e Medicinska resultat i virldsklass

e Jimlik vird

o Kostnadseffektiv likemedelsanvindning

e Attraktivitet f6r innovation av produkter och tjinster

e  Minimal miljopdverkan

Arbetet spinner 1 stort sett dver likemedlets hela virdekedja; frin
forskning och innovation till uppféljning av effekter i klinisk
vardag. Den nationella likemedelsstrategin ska utgéra en plattform
for diskussion och utveckling inom likemedelsomridet pd nationell

nivd. Férutom all utveckling som sker hos respektive aktor krivs
ett samordnat utvecklingsarbete.
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Strategins arbete styrs av arliga handlingsplaner, den férsta frin
2011. I handlingsplanerna beskrivs ansvaret for respektive aktivitet.
Virt att nimna ir aktiviteterna kring ordnat inférande och den nya
aktiviteten kring stegvis godkinnande. En aktivitet som kan komma
att f3 sirskild betydelse for apoteksmarknaden ir framtagande av
apoteksindikatorer som ska mojliggéra jimférelse mellan olika
apotek.

3.1.8 Satsningar pa E-hdlsoomradet och E-hédlsomyndigheten

Inom vérden har arbete med e-hilsa pdgdtt i manga ir. Arbetet har
dock intensifierats bl.a. genom regeringens satsning pa en E-hilso-
strategi. I regleringsbrevet fér 2014 placeras ansvaret for E-hilso-
strategin hos den nybildade E-hilsomyndigheten.

Avsikten ir att den nya myndighetens roll ska vidareutvecklas.
Bla. har Utredningen om tllginglig och siker information i hilso-
och sjukvird och socialtjinst (S 2013:17) fitt uppdrag att se Sver
indamilsenlighet och ansvarsférdelning nir det giller tillhanda-
hdllande och utformning av IT-st6d {6r personal, vird- och omsorgs-
givare och andra aktérer inom hilso- och sjukvird och socialtjinsten.

3.2 Utredningens ansats

Hilso-och sjukvdrden och likemedelssektorn samt de myndigheter
som dr verksamma inom omrddet undergir som tidigare nimnts
snabb forindring. Sivil demografiska férindringar som organisa-
toriska férindringar bidrar till detta.

Apoteksomregleringen indrade radikalt férutsittningarna fér
likemedelsmarknaden. Effekterna har férst kunnat bedémas sedan
nigon tid forflutit efter omregleringen. Det finns anledning att
anta att tgirder f6r att komma till ritta med vissa uppkomna skev-
heter eller obalanser pd marknaden i sin tur kan ge upphov till
andra. Alltfér omfattande forindringar som stiller nya krav pa aktor-
erna kan komma att pd ett avgorande sitt paverka den omreglerade
apoteksmarknaden och foérindra férutsittningarna for likemedels-
férsorjningen. Det kan vidare antas att det forblir en viktig uppgift
att bevaka utvecklingen.

Utredningen har arbetat sedan mitten av 2011 och har tidigare
overlimnat tvd delbetinkanden. I detta betinkande behandlas
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forslag kring tre grupper av likemedel som anvinds i begrinsad
omfattning och fér sirskilda behov. De férslag som limnas hir kan
inte antas skapa permanenta lésningar utan kan givet utvecklingen
pa omrddet efter hand behéva justeras.

3.2.1  Utgangspunkter

Som utgdngspunkter vid utarbetandet av férslagen 1 detta betink-
ande har utredningen l3tit sig vigledas av att kravet pd god tllging-
lighet ska uppritthdllas. Vidare avser utredningen att férslagen ska
stddja en jimlik vird 6ver landet samtidigt som de ska gora det
mdjligt att utéva en rimlig kostnadskontroll.

Utredningen har ocksi ansett det vara av sirskild vikt att
anvinda sig av gemensamma losningar f6r forslagen. Utredningen
har dirfor strivat efter att undvika alltfér avvikande 16sningar och
forsokt anpassa forslagen s ldngt det varit méjligt till de strukturer
som giller f6r 6ppenvirdslikemedel i1 allminhet.

Denna ansats har inneburit att utredningen fokuserat pd 16s-
ningar som fungerar pi den omreglerade apoteksmarknaden och i

de strukturer som byggs upp kring den nya E-hilsomyndigheten.

3.2.2 Tre angeldgna behandlingsalternativ

De tre grupper av likemedel som behandlas i detta betinkande har
det gemensamt att det ir angeliget att de finns att tillgd och att det
krivs en viss anpassning for att de ska kunna kvarsti eller inordnas
i systemet f6r hanteringen av dppenvérdslikemedel.

Smittskyddslikemedel ir sinsemellan mycket olika och det finns
ingen allmin klassificering av dem. Det ir syftet med anvindningen
1 det enskilda fallet som definierar nir de hanteras som smitt-
skyddslikemedel. Gemensamt for dem ir dock att det ir av stor
samhillelig vikt att behandlingen kan ges och att den ocksi f6ljs
och slutférs. Landstingen stir fér kostnaden fullt ut och dirfoér bor
etablerade kanaler f6r fakturering kunna anvindas.

Licenslikemedel visar stora likheter med andra likemedel med
den skillnaden att de inte ir godkinda for férsiljning hir 1 landet.
Forsiljningen av dem tillits f6r en viss patient eller djur/djurslag
nir annat godkint likemedel inte ir limpligt eller saknas. Tillstind
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for forsilining och kostnadskontroll innebir dirmed sirskilda
utmaningar.

Extemporelikemedel tillverkas sirskilt for en viss patient. Till-
verkningen ir situationsanpassad och tillgodoser minga ginger ange-
ligna behov nir det saknas andra behandlingsalternativ. Problemet att
inordna dessa likemedel bland 6vriga 6ppenvirdslikemedel sam-
manhinger med svirigheter att prissitta och utéva kostnadskontroll
av dessa. Den extemporetillverkning, som sker i form av lager-
beredningar, uppvisar storre likheter med andra &ppenvirdslike-
medel.

For dessa tre grupper har utredningen strivat efter att finna 16s-
ningar som kan inordnas 1 nu existerande system for hantering av
oppenvérdslikemedel 1 och utom likemedelsférmdnerna och som
vilar pd gemensamma strukturella 16sningar. Utredningen vill dock
dterigen betona att det ir viktigt att fortsatt noga folja och bevaka
utvecklingen pd likemedels- och apoteksomridet dven nir de av
utredningen lagda forslagen genomforts.
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4 Bakgrund och
nulagesbeskrivning avseende
smittskyddslakemedel

4.1 Uppdraget

Utredningen ska enligt tilliggsdirektiven (dir. 2011:82) analysera
och prova

e om de syften som anges i smittskyddslagen (2004:168) kan
kombineras med 6kade krav pd kostnadseffektivitet och 1 si fall
limna forslag pd en mer samlad hantering av smittskyddslike-
medel,

o hur tllgingen pa smittskyddslikemedel kan férbittras,

e om likemedel som ir kostnadsfria f6r den enskilde ska kunna
ingd 1 férm&nerna, och

e hur det allminna kan fi en sammanhillen bild av kostnaderna
for samhillet f6r likemedel forskrivna pd recept.

4.2 Vad éar smittskyddslakemedel?

Smittskyddslikemedel ir ingen sirskild kategori av likemedel utan
utgors av alla de olika likemedel som ordineras till en patient som
har eller misstinks ha en allminfarlig smittsam sjukdom och som
behovs for att minska risken for smittspridning. Sddana likemedel
ir enligt 7 kap. 1§ smittskyddslagen (2004:168) kostnadsfria for
patienten. Likemedel som vanligen anviinds ir antibiotika och anti-
virala likemedel.
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Med smittskyddslikemedel avses i detta betinkande dirfor just
sddana likemedel som enligt 7 kap. 1§ smittskyddslagen ir kost-
nadsfria f6r den enskilde.

4.3 Syftet med smittskyddslagstiftningen

Bestimmelser om smittskydd dterfinns framfor allt 1 smittskydds-
lagen (2004:168). Lagen innehiller inte nigon definition av smitt-
skyddslikemedel och inte heller nigra bestimmelser dir ordet
smittskyddslikemedel anvinds.

Syftet med smittskyddslagstiftningen dr primirt att skydda
befolkningen mot smittsamma sjukdomar och inte att tillférsikra
den enskilde erforderlig vird. Samtidigt ska lagstiftningen ge ett
skydd dven &t den som ir smittad. De sirskilda skyldigheter — for
sdvil samhillet som f6ér den enskilde individen — och de &tgirder
som erfordras for ett effektivt smittskydd utgor enligt férarbetena
skilen for att det har inférts en sirskild lag vid sidan av 6vrig hilso-
och sjukvirdslagstiftning (prop. 2003/04:30 Ny smittskyddslag
m.m., s. 84 f.).

Det har ansetts som angeliget att det av smittskyddslagen fram-
gir att en humanistisk minniskosyn ligger till grund f6r samhillets
smittskydd. Dirfoér framgdr av 1 kap. 4 § smittskyddslagen att
bestimmelserna ska tillimpas med respekt for alla minniskors lika
virde och enskildas integritet.

En annan grundliggande tanke bakom lagstiftningen ir att var
och en har ett ansvar for att s3 lingt mojligt vidta rimliga forsiktig-
hetsdtgirder for att skydda svil sig sjilv som andra mot att
utsittas for risk att smittas av smittsamma sjukdomar. Samtidigt
har dock den som bir pd eller misstinker sig bira pd en smittsam
sjukdom ett sirskilt ansvar for att foérhindra vidare spridning av
sjukdomen. Vikten av att samhillet tillhandahiller det st6d och den
hjilp den enskilda individen behéver, inklusive likemedel, for att
kunna ta sitt ansvar och uppfylla de krav som smittskyddslagen
stiller pd honom eller henne framgir av 2 kap. 1 och 2 §§ smitt-
skyddslagen.
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4.4 Aktorer pa omradet

I detta avsnitt ges en 6versikt dver de huvudsakliga aktdrerna pd
smittskyddsomridet. Mot bakgrund av att uppdraget ir begrinsat
till frigor om smittskyddslikemedel ligger fokus p& de aktorer som
ir verksamma inom smittskyddet f6r minniskor.

44.1 Myndigheterna inom smittskyddsomradet

Smittskyddsverksamheten omfattar ett stort antal myndigheter pd
nationell niv. Sedan linge har det funnits ett etablerat samarbete
mellan Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitutet (vars uppgifter
overtagits av den nya Folkhilsomyndigheten fr.o.m. den 1 januari
2014) och de statliga myndigheter som ir ansvariga fér djur och
livsmedel, t.ex. Statens jordbruksverk, Livsmedelsverket och Statens
veterinirmedicinska anstalt. Det finns dven kopplingar tll bla.
Likemedelsverket, Statens beredning fér medicinsk utvirdering,
Arbetsmiljoverket och Migrationsverket. Vid smittutbrott som kan
fi stora samhillskonsekvenser, t.ex. en influensapandemi, kan det
finnas behov av samverkan med bl.a. Myndigheten fér samhillsskydd
och beredskap. I detta sammanhang kan det dven finnas behov att
samverka med polismyndigheterna, linsstyrelserna, Tullverket,
Luftfartsverket, Sjofartsverket och Totalférsvarets forskningsinstitut.

De forindringar 1 myndighetsstrukturen som genomférts eller
pigdr innebir vissa férindringar i ansvarsférdelningen foér olika
uppgifter inom smittskyddsomridet, vilket framgar av den féljande
redogorelsen.

Aven p3 lokal och regional nivi omfattar smittskyddsverksam-
heten ett stort antal huvudmin. Inte minst har landstingen en
central roll till f6ljd av sitt ansvar for smittskyddet och hilso- och
sjukvdrden. Varje landsting ska enligt smittskyddslagen (2004:168)
utse en smittskyddslikare. Smittskyddslikaren har ett samlat
ansvar for smittskyddsarbetet inom landstinget och ska planera,
organisera och leda smittskyddet samt verka for effektivitet, sam-
ordning och likformighet. Smittskyddslikarna har vidare befogen-
het att fatta vissa myndighetsbeslut enligt smittskyddslagen. Aven
kommunerna har uppgifter som rér smittskyddet. En sidan uppgift
ir det ansvar som kommunen har enligt miljobalken for hilso-
skydd, dir det objektinriktade smittskyddet ingdr. Frigor av betydelse

for smittskyddet finns dven inom exempelvis kommunernas ansvar
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for riddningstjinst, lokala krishanteringsfrigor, dldrevard och skol-
verksambhet.

Den 1 januari 2014 bildades den nya myndigheten
Folkhilsomyndigheten. Dirmed avvecklades Smittskyddsinstitutet
och Folkhilsoinstitutet och upphorde den 31 december 2013. De
uppgifter som dessa myndigheter ansvarat for 6vergick till den nya
myndigheten liksom dven vissa av Socialstyrelsens uppgifter inom
hilsoskydd och folk- och miljshilsorapporteringen.

I propositionen 2012/13:116 En mer samlad myndighets-
struktur inom folkhilsoomridet redovisade regeringen skilen for
att en ny myndighet for folkhilsofrdgor skulle bildas. Sammanslag-
ningen ansigs forbittra férutsittningarna for ett mer effektivt kun-
skapsbaserat arbete inom folkhilsoomridet. Forindringen ger
enligt propositionen 6kade férutsittningar att angripa folkhilso-
frdgorna samlat och integrerat och utveckla formerna for ett kun-
skapsstod som leder till att effektiva och verksamhetsnira metoder
fir praktiskt genomslag hos ansvariga huvudmin. Samman-
slagningen kan dven bidra till att Sverige pd ett mer effektivt sitt
kan delta i samarbetet inom EU och i det internationella sam-
arbetet inom omradet.

4.4.2  Socialstyrelsen

Socialstyrelsen har enligt 1 kap. 7 § smittskyddslagen (2004:168)
ett overgripande ansvar for den statliga styrningen av de smitt-
skyddsdtgirder som vidtas inom hilso- och sjukvirdens ram.
Socialstyrelsen ansvarar f6r samordning av smittskyddet pd nat-
ionell nivd och ska ta de initiativ som krivs f6r att uppritthdlla ett
effektivt smittskydd. Socialstyrelsen ska folja och vidareutveckla
smittskyddet. Socialstyrelsen ir enligt férordningen (2009:1243)
med instruktion for Socialstyrelsen en férvaltningsmyndighet som
ska bygga upp och sprida kunskap samt ansvara f6r foreskrifter och
allminna r3d inom sitt verksamhetsomride. Tillsynen éver smitt-
skyddet 1 landet var tidigare en uppgift for Socialstyrelsen, 1 likhet
med tillsynen éver hilso- och sjukvirden och myndighetens 6vriga
verksamhetsomrdden, men sedan den 1 juni 2013 utdvas tillsynen
av Inspektionen foér vdrd och omsorg (IVO).

Socialstyrelsen deltar aktivt 1 det smittskyddsarbete som bedrivs
inom EU och pd en global nivi genom WHO och det inter-
nationella hilsoreglementet (IHR). Myndigheten ir bland annat
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svensk kontaktpunkt fér de olika internationella rapporterings-
och varningssystem som finns inom omridet.

4.4.3 Inspektionen for vard och omsorg (IVO)

Tillsynsansvaret for Inspektionen fér vidrd och omsorg (IVO)
omfattar all verksamhet som bedrivs av myndigheter och andra
som har 3lagts ett ansvar enligt smittskyddslagen. Vid tillsynen
enligt lagen tillimpas bestimmelserna i 7 kap. 20-28 §§ och 10 kap.
13 § patientsikerhetslagen (2010:659). Detta innebir bl.a. att IVO,
for att kunna fullgora sin tillsynsverksamhet, har ritt att {3 tillgdng
till de handlingar och upplysningar som behvs samt far inspektera
den smittskyddsverksamhet som bedrivs. De som kan bli féremal
for sddan inspektion dr de som har sirskilda uppgifter inom smitt-
skyddet, nimligen smittskyddslikare, kommunala nimnder med
uppgifter inom miljé- och hilsoskyddsomrddet samt hilso- och sjuk-
vardspersonal. Vid sddan inspektion har den som utfér inspektionen
ritt att under vissa forutsittningar av polismyndigheten fi den
hjilp som behévs {or att inspektionen ska kunna genomféras.

IVO har vidare befogenhet att meddela de foreligganden som
behovs. Ett foreliggande fir forenas med vite. Under vissa forut-
sittningar kan inspektionen dessutom helt eller delvis férbjuda en
verksambhet.

4.4.4  Folkhdlsomyndigheten

Folkhilsomyndigheten har fr.o.m. den 1 januari 2014 &vertagit de
uppgifter som  Smittskyddsinstitutet  (SMI) och  Statens
folkhilsoinstitut tidigare ansvarade fér. Den nya myndighetens
uppgifter framgar av férordningen (2013:1020) med instruktion fér
Folkhilsomyndigheten. I den inledande paragrafen slis fast att
myndigheten ska verka for god folkhilsa, utvirdera effekterna av
metoder och strategier pd folkhilsoomridet, folja hilsoliget i befolk-
ningen och faktorer som paverkar detta samt genom kunskaps-
uppbyggnad och kunskapsspridning frimja hilsa och forebygga
sjukdomar och skador. I 2 § anges att Folkhilsomyndigheten inom
smittskyddsomridet bl.a. ska

e ansvara for kunskapsuppbyggnad och forse regeringen och stat-
liga myndigheter med kunskaps- och beslutsunderlag och
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e bidra tll ett effektive smittskydd 1 landet genom sjukdoms-
overvakning, beredskap, diagnostik och kunskapsstod.

Det anges vidare 1 3 § att myndigheten, bl.a., sirskilt ska

e folja och analysera utvecklingen av smittsamma sjukdomar och
skyddet mot dessa nationellt och internationellt, analysera kon-
sekvenserna av denna utveckling for samhillet och den enskilde
samt utvirdera effekterna av vaccinationer och andra smitt-
skyddsdtgirder inom hilso- och sjukvdrden och andra berérda
samhillssektorer (p. 6),

o verka for att mojligheten att effektivt anvinda antibiotika hos
minniskor och djur bevaras genom att samla in, analysera och
aktivt féormedla kunskap 1 frigor som ror antibiotikaresistens
samt frimja insatser pd lokal och regional nivd i frigor som rér
rationell antibiotikaanvindning och antibiotikaresistens (p. 9),

e verka for en minskad smittspridning genom att samla in,
analysera och aktivt férmedla kunskap i frigor som rér annan
antimikrobiell resistens dn antibiotikaresistens samt 1 frigor som
ror vardrelaterade infektioner och virdhygien (p. 10),

o verka for att forskrivare, dvriga berérda yrkesgrupper och all-
minheten tillimpar de kunskaper som finns om antibiotika-
resistens och annan antimikrobiell resistens (p. 11) och

o verka for att begrinsa spridningen och konsekvenserna fér sam-
hillet och for enskilda av hiv/aids samt verka for att skapa
oppenhet om hiv/aids och motverka stigmatisering och dis-
kriminering av personer som lever med hivinfektion (p. 12).

Vid konstaterade eller misstinkta utbrott av allvarliga smittsamma
sjukdomar och vid analys av risker och behov av férebyggande
dtgirder nir det giller sidana utbrott ska Folkhilsomyndigheten
bistd myndigheter, landsting, kommuner och organisationer med
expertstod (10 § p. 1).

Folkhilsomyndigheten ska bistd Socialstyrelsen med de kun-
skaps- och beslutsunderlag som Socialstyrelsen behéver for att full-
gora sina uppgifter. Dessa kunskaps- och beslutsunderlag ska tas
fram i samrid med Socialstyrelsen (20 § andra stycket).

Myndighetens arbete med kunskapsspridning ska planeras och
genomforas 1 samrdd med andra berérda myndigheter si att den
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statliga styrningen av vidrd- och omsorgsomrddet och informa-
tionen till allmidnheten ir samordnad.

De uppgifter som Folkhilsomyndigheten har inom smittskydds-
omridet regleras dven 1 smittskyddslagen och ett antal férordningar.
I 1kap. 7§ smittskyddslagen anges att Folkhilsomyndigheten som
expertmyndighet ska folja och analysera det epidemiologiska liget
nationellt och internationellt och féresld tgirder for att landets
smittskydd skall fungera effektivt. Smittskyddslagen innehéller vidare
krav pd att vissa sjukdomar ska anmilas till Folkhilsomyndigheten.

4.4.5 Landstingen

Landstinget ir enligt 1kap. 8§ smittskyddslagen (2004:168)
huvudman f6r smittskyddet med undantag fér objektinriktade
tgirder och for sddana konkreta dtgirder som &vilar de enskilda
likarna enligt smittskyddslagens bestimmelser. I varje landsting
ska det enligt 1 kap. 9 § finnas en smittskyddslikare som utses av
den nimnd som inom landstinget utdvar ledningen av hilso- och
sjukvdrden. Detta innebidr att landstinget har det 6vergripande
ansvaret for att smittskyddet planeras och organiseras samt avgor
vilka resurser som ska avsittas f6r verksamheten.

4.4.6 Smittskyddsliakarna

Den direkta ledningen av smittskyddsarbetet samt verksamhets-
planering och organisation av smittskyddsarbetet 1 detalj ligger pd
smittskyddslikaren. Denne har enligt 6 kap. 1 § smittskyddslagen
ett samlat ansvar f6r smittskyddsarbetet inom det omride dir han
eller hon verkar.

I smittskyddslikarens uppgifter ingdr att se till att allminheten
har tillgdng till den information som behovs f6r att var och en ska
kunna skydda sig mot smittsamma sjukdomar, att ge rdd och anvis-
ningar om smittskyddsdtgirder fér grupper som ir sirskilt utsatta
for smittrisk samt att se till att férebyggande dtgirder vidtas. Smitt-
skyddslikaren ska ocksd f6lja upp anmilningar om intriffade sjuk-
domsfall och se till att behovliga dtgirder vidtas f6r att finna smitt-
killan och personer som kan ha utsatts f6r smittrisk.

Smittskyddslikarféreningen (SLF) ir en intresseférening inom
Sveriges likarférbund. Medlemmarna bestdr av aktiva smitt-
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skyddslikare, bitridande smittskyddslikare, namngiven ersittare
samt likare med smittskyddsuppgifter inom férsvarsmakten. Enligt
sina stadgar ir foreningens uppgift att utveckla och férbittra smitt-
skyddsverksamheten i landet i samarbete med myndigheterna inom
smittskyddsomrddet och att tillvarata medlemmarnas fackliga och
yrkesmissiga intressen. Foreningen ska ocksd verka for ett gott
samarbete, dels mellan de olika yrkeskategorierna pd smittskydds-
enheterna, dels mellan smittskyddsenheterna, samt bitrida
Likarférbundet i smittskyddsfrigor.

4.4.7  Europeiskt centrum fér forebyggande och kontroll av
sjukdomar (ECDC)

ECDC inrittades genom Europaparlamentets och ridets forord-
ning (EG) nr 851/2004 av den 21 april 2004 om inrittande av ett
europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar
(EUT nr L 142, 30/04/2004 s.0001-0011). Centrumet ar
lokaliserat 1 Stockholm och har till uppgift att bidra till att stirka
Europas forsvar mot smittsamma sjukdomar som influensa, SARS
och HIV/AIDS.

Centrumet har vidare tll uppgift att 6ka EU:s och med-
lemsstaternas kapacitet att skydda minniskors hilsa genom fore-
byggande och kontroll av smittsamma sjukdomar hos minniskor.
Centrumet ska ocksd handla pd eget initiativ nir epidemier av
okinda smittsamma sjukdomar hotar EU och ansvara fér ett kon-
sekvent och heltickande agerande pd folkhilsoomridet.

ECDC samordnar medlemsstaternas, EU-institutionernas och
de berdrda internationella organisationernas verksamhet inom
omridet.

4.5 Kostnadsfrihet for vard och likemedel inom
smittskyddsomradet

4.5.1 Undersokning, vard och behandling

Smittskyddslagen (2004:168) innehiller bestimmelser om att vissa
Stgirder ir kostnadsfria for den enskilde. Ar det friga om en s.k.
allminfarlig sjukdom ir undersdkning, vird och behandling som
likaren bedémer minskar risken for smittspridning kostnadsfri fér
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den enskilde om virden ges inom landstinget eller av en likare som
far ersittning enligt lagen (1993:1651) om likarvirdsersittning
eller enligt vdrdavtal med landstinget. Vilka sjukdomar som anses
som allminfarliga framgar av bilaga 1 till smittskyddslagen, se dven
avsnitt 4.5.4.

Kostnadsfriheten giller for samtliga &tgirder som kan leda till
att smittsamheten upphér, minskar eller hills tillbaka. Detta inne-
bir bla. att dtgirder som enbart syftar till att lindra sjukdomen
som sidan eller eventuella f6ljdsjukdomar och andra komplika-
tioner inte omfattas av kostnadsfriheten. Om 3tgirden medfor att
smittsamheten minskar eller hills tillbaka omfattas den diremot,
dven om denna effekt ir av mindre betydelse (prop. 2003/04:30,
s.196). Det ir den behandlande likaren som i det enskilda fallet
avgdr huruvida 4tgirden kan anses vara dgnad att minska smitt-
spridningen. Om han eller hon misstinker att patienten har en
smittsam sjukdom som omfattas av kostnadsfriheten ska denne inte
betala patientavgift oavsett anledningen till likarbesoket (prop.
2003/04:30, s. 196-197).

Nir en person ir i behov av behandling som omfattas av smitt-
skyddslagen ir det viktigt att férklara for patienten vad som iligger
honom eller henne. Inte sillan sker detta via tolk. Ibland behévs
det upprepade, motiverande samtal {or att i patienter att fullfslja
behandling pd ett optimalt sitt. Detta r en sirskild utmaning 1 de
fall di det rér personer som inte har svenska som modersmail och
behéver minads- eller t.o.m. &rsling behandling, trots att de akuta
besviren klingat av. Aven i andra avseenden, bla. av hinsyn till
samhillet 1 6vrigt (dvs. inte bara av omsorg om den enskilda
personen), kan den som ska behandlas behova sirskilda incitament
for att fullfolja behandling enligt ordination. Det utgor ett skil till
varfor ”smittskyddsbehandling” dr kostnadsfri fér den enskilde'.

I detta sammanhang bor dven nimnas att likemedel i vissa fall
kan limnas ut till patienten vid behandlingstillfillet. Detta kan ske
dels enligt de allmidnna bestimmelserna om jourdos?, som innebir
att ett mindre antal doser fir limnas ut for att ticka patientens
behov till dess likemedlet kan expedieras frin 6ppenvirdsapotek,
dels enligt de sirskilda bestimmelser som giller vid behandling av
allminfarliga sjukdomar. I det senare fallet fir likare limna ut den
mingd antibiotika som behévs for behandlingen. T 6vrigt (di det
inte giller antibiotikabehandling) fir likaren i inledningsskedet av

! Socialstyrelsen, underlag i april 2012.
2Se LVFS 2009:13.
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en sidan sjukdom limna ut den mingd likemedel som behovs for
att piboérja behandlingen. Vid en pandemi fir dock den mingd
likemedel som behovs for hela behandlingen limnas ut.

4.5.2 Lakemedel

Som framgir ovan avses med smittskyddslikemedel i detta betink-
ande sidana likemedel som forskrivs till en patient som har eller
misstinks ha en allminfarlig smittsam sjukdom och som behovs for
att minska risken fér smittspridning. S3dana likemedel ir enligt
7 kap. 1 § smittskyddslagen (2004:168) kostnadsfria fér patienten.

Provningen av frigan om kostnadsfrihet ska innefatta en
bedémning av likemedlets inverkan pid smittspridningen. Fore-
ligger vetenskapligt grundad anledning att tro att likemedlet har
effekt pd smittspridningen genom att det minskar smittsamheten
hos sjukdomen eller himmar tillvixten hos smittimnet bor like-
medlet enligt forarbetena vara kostnadsfritt. Diremot omfattas inte
likemedel som enbart har betydelse fér behandling av sjukdomstill-
stdndet som sddant av kostnadsfriheten (prop. 2003/04:30, s. 198
ff.).

Det har inte bedémts rimligt att 1 lag reglera vilka likemedel
som ska omfattas av kostnadsfriheten. Det dr den behandlande
likaren som ska géra bedémningen av huruvida likemedlet 1 det
enskilda fallet bedéms minska risken fér smittspridning och dir-
med uppfyller kriterierna for kostnadsfrihet. Regeringen konstaterade
1 propositionen att Socialstyrelsen skulle kunna utnyttja méjligheten
att utfirda allminna rdd 1 detta avseende, vilket skulle frimja en
enhetlig tillimpning av kostnadsfriheten 1 landet. Sddana rdd har
dock inte utfirdats. Socialstyrelsen konstaterade i meddelandeblad 1
juni 2005 att det ibland kan vara svdrt att avgdéra huruvida ett
likemedel bér omfattas av kostnadsfriheten, sirskilt fér en likare
som inte regelmissigt behandlar patienter med allminfarliga
sjukdomar och dirmed inte har specialkunskaper inom omridet.
For att uppnd enhetliga bedémningar boér smittskyddslikaren
enligt Socialstyrelsen vara tillginglig f6r att stédja den behandlande
likaren 1 enskilda fall. T syfte att nd en likformig tillimpning av lag-
stiftningen f6r Socialstyrelsen tillsammans med Smittskyddsinstitutet
(numera Folkhilsomyndigheten) en kontinuerlig dialog med smitt-
skyddslikarorganisationen 1 dessa frigor. Bland annat mot bak-
grund av den snabba utvecklingen inom likemedelsomridet
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bedémde Socialstyrelsen 1 meddelandebladet att det inte skulle vara
funktionellt att 1 férfattning detaljreglera t.ex. vilka likemedel eller
dtgirder som ska omfattas av kostnadsfriheten.

Regeringen har 6vervigt att utvidga kostnadsfriheten for like-
medel till dven andra sjukdomar dn de allminfarliga sjukdomarna
men avstod eftersom kostnaden vid 6vriga sjukdomar for de flesta
minniskor indd borde vara ¢verkomlig med hinsyn till hogkost-
nadsskyddet for likemedel (prop. 2003/04:30, s. 198 1.).

I detta betinkande avses med smittskyddslikemedel likemedel
som ir kostnadsfria f6r den enskilde enligt bestimmelserna 1 smitt-
skyddslagen. Patientens inkép av ett sidant likemedel omfattas
dirmed inte av hogkostnadsskyddet enligt lagen (2002:160) om
likemedelsférminer m.m. Det avgoérande foér kostnadsfriheten ir
forskrivningen, dvs. att det har férskrivits mot en allminfarlig
sjukdom och att likaren bedémt att det minskar risken fér smitt-
spridning. Det innebir att samma likemedel kan omfattas av
kostnadsfriheten i en situation men inte i en annan.

4.5.3 Vilka patienter omfattas av kostnadsfriheten?

Kostnadsfriheten giller enligt 7 kap. 3 § smittskyddslagen (2004:168)
den som enligt 5 kap. socialférsikringsbalken ir bosatt 1 Sverige och
den som utan att vara bosatt hir har ritt till férmaner enligt vad
som foljer av Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr
883/2004 av den 29 april 2004 om samordning av de sociala
trygghetssystemen. Vidare omfattas utlindska sjomin nir det giller
undersokning, vird, behandling och likemedel vid gonorré,
klamydia och syfilis enligt en internationell 6verenskommelse
rorande vissa littnader f6r sjomin vid behandling f6r kdnssjukdom
av den 1 december 1924.

Asylsokande ska enligt 4 § forordningen (1994:362) om vird-
avgifter m.m. f6r vissa utlinningar inte betala fér vird och &tgirder
enligt smittskyddslagen. P& Migrationsverkets hemsida informeras
om att likemedel enligt smittskyddslagen ir helt kostnadsfria for
asylsokande och att hela kostnaden ersitts av Migrationsverket’.

Den 1 juli 2013 tridde lagen (2013:407) om hilso- och sjukvird
till vissa utlinningar som vistas 1 Sverige utan nédvindiga tillstdnd i
kraft. Lagen omfattar enligt 5§ utlinningar som vistas 1 Sverige
utan stdd av myndighetsbeslut eller forfattning, dock inte om

’ www.migrationsverket.se/info/1808.html
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vistelsen i Sverige dr avsedd att vara tillfillig. Av lagen framgdr att
landstingen ska vara skyldiga att erbjuda vuxna personer som har
meddelats beslut om avvisning eller utvisning, men som héller sig
undan verkstillighet av beslutet, och personer som vistas i landet
utan att ha ansékt om nédvindiga tillstdnd f6r detta samma sub-
ventionerade vdrd som asylsokande, dvs. vird som inte kan anstd
inklusive tandvard, médravard, preventivmedelsrddgivning, vird vid
abort och en hilsoundersékning. Barn ska erbjudas samma vérd
som bosatta och asylsékande barn, dvs. subventionerad fullstindig
hilso- och sjukvdrd inklusive regelbunden tandvdrd. Virden ska
dessutom erbjudas p& samma villkor och under samma férutsitt-
ningar som f6r asylsékande personer. Den personkrets som
omfattas av forslaget ska dven omfattas av bestimmelserna om kost-
nadsfrihet i smittskyddslagen.

4.5.4  Vilka sjukdomar omfattas?

De mest allvarliga av de smittsamma sjukdomarna delas enligt 1 kap.
3 § smittskyddslagen (2004:168) in 1 fyra kategorier, till vilka det
har knutits olika typer av smittskyddsdtgirder — ju stérre hot mot
befolkningens hilsa, desto stringare dtgirder som regleras genom
lag.

Ett sextiotal sjukdomar riknas till de s.k. anmilningspliktiga
sjukdomarna. Det innebir att varje misstinkt eller konstaterat fall
snarast mdste anmilas av behandlande likare till landstingets smitt-
skyddslikare och Folkhilsomyndigheten.

Nirmare 50 av de anmilningspliktiga sjukdomarna ir smittspdr-
ningspliktiga. Den enskilde patienten ir di skyldig att efter bista
forméga limna uppgifter till sin likare om hur han eller hon kan ha
blivit smittad och om vilka andra som kan ha utsatts {6r smitta.

Ett trettiotal av de smittsparningspliktiga sjukdomarna ir livs-
hotande, innebir lingvarig sjukdom och svért lidande eller s8 ir de
pd annat sitt allvarliga. De betecknas som allmdnfarliga sjukdomar
och for att hindra smittspridning far varje patient av sin likare for-
hillningsregler som ir tvingande. Den som inte foljer reglerna kan i
yttersta fall bli tvingsisolerad efter beslut i férvaltningsritten.

Tva av de allminfarliga sjukdomarna (sars och smittkoppor)
skulle vid en spridning i samhillet kunna {8 forédande konse-
kvenser for viktiga samhillsfunktioner och kallas dirfor sambills-
farliga sjukdomar. Dessa kriver extraordinira skyddsdtgirder som
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mojligheten att hilla misstinkt smittade personer i karantin eller
att spirra av ett geografiskt omrdde for att hindra smittspridning.

Det ir inte alla smittsamma sjukdomar som omfattas av kost-
nadsfriheten, utan denna begrinsas till sddana sjukdomar dir sam-
hillets intresse av att smittskyddsdtgirder vidtas dr sirskilt starke.
Dirfér har kostnadsfriheten, som tidigare nimnts, begrinsats till
allménfarliga sjukdomar, vilket iven inkluderar de samhillsfarliga
sjukdomarna. Som exempel pd de allminfarliga sjukdomarna kan
nimnas hivinfektion, mjiltbrand, tuberkulos, klamydiainfektion
och salmonellainfektion. De allminfarliga sjukdomarna redovisas 1
bilaga 1 och de samhillsfarliga sjukdomarna 1 bilaga 2 till smitt-
skyddslagen.

4.6 Smittskyddsldakemedel och lagen om
Idkemedelsformaner m.m.

Som framgir ovan avses med smittskyddslikemedel i detta betink-
ande sddana likemedel som férskrivs till en patient som har en all-
minfarlig smittsam sjukdom och som behovs f6r att minska risken
foér smittspridning. Sidana likemedel ir kostnadsfria f6r patienten.
Patientens inkdp av ett sddant likemedel omfattas dirmed inte av
hogkostnadsskyddet. Utredningen har dock kunnat konstatera att
méinga likemedel som forskrivs som kostnadsfria smittskydds-
likemedel iven har beviljats subvention av Tandvirds- och
likemedelsférmansverket (TLV) efter ansdkan och sedvanlig kost-
nadseffektivitetsbeddmning. Detta utvecklas nirmare 1 avsnitt 4.9
om kostnaderna fér smittskyddslikemedel. TLV har d& provat
likemedlet utifrin kriterierna i 15 § lagen om likemedelsforméner
m.m., dvs. bland annat huruvida likemedlet ir kostnadseffektivt till
ansokt pris samt faststillt apotekens inképs- och forsiljningspris.
Alla de smittskyddslikemedel som anvinds 1 Sverige har dock inte
blivit féremal fér TLV:s provning.

I 16 a § lagen (2002:160) om likemedelsférmdner m.m. finns en
begrinsning som innebir att ett receptbelagt likemedel mot en
smittsam sjukdom (vaccin) inte fir ingd i likemedelstérmanerna,
om sjukdomen omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram
enligt smittskyddslagen och vaccinet ir avsett f6r samma anvind-
ningsomrdde och samma patientgrupp som omfattas av vaccina-
tionsprogrammet.
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Oppenvirdsapoteket fir, i likhet med vad som giller fér Gvriga
likemedel som forskrivits pd recept och himtas ut frn apoteket,
ersittning av landstinget i efterhand foér smittskyddslikemedel.
Diremot limnas inte ersittningen pd samma sitt. Vad giller ersitt-
ning for likemedel inom likemedelsférmanerna férmedlas ersitt-
ningen via E-hilsomyndigheten (se 16 § férordningen (2002:687)
om likemedelsférmaner m.m.). S4 ir inte fallet vad giller ersittning
for smittskyddslikemedel. Flera landsting har tagit fram dokument
som anger forutsittningarna for dppenvirdsapotekens fakturering
av landstingen f6r bl.a. smittskyddslikemedel.

Vid férskrivningen markerar forskrivaren pa receptet att like-
medlet ir “utan f6rman” samt anger 1 fritextfilt att debitering ska
ske via smittskyddslagen (SML).

4.7 Landstingens kostnadsansvar
4.7.1 Tidigare hantering av smittskyddsladkemedel

Enligt den tidigare gillande smittskyddslagen var all likemedels-
behandling som behévdes vid en samhillsfarlig sjukdom (motsvarar
ungefir de allminfarliga sjukdomarna i dag) kostnadsfri, oavsett
om den forskrivits av likare 1 den offentliga sjukvirden eller av
privatlikare. For undersokning, vird eller behandling vid samhalls-
farlig sjukdom gillde kostnadsfrihet for den enskilde inom lands-
tingets hilso- och sjukvird. Aven undersékning hos en privatprak-
tiserande likare var kostnadsfri f6r den enskilde under forutsitt-
ning att likaren fick ersittning enligt lagen (1993:1651) om likar-
vardsersittning (LOL). De kostnadsfria férménerna enligt denna
lag gillde inte alla, utan var begrinsade till dem som var bosatta 1
Sverige enligt 2 kap. 1-6 §§ socialforsikringslagen (1999:799).

Kostnadsansvaret fér férmanerna enligt smittskyddslagen var
uppdelat mellan landstinget och staten pd si sitt att landstinget
ansvarade for kostnader f6r undersokning, vird och behandling
inom landstingets hilso- och sjukvird och fér undersokning av
privatlikare som fick ersittning enligt LOL samt fér likemedel
som férordnats inom den egna hilso- och sjukvirden.

For 6vriga kostnader svarade staten. Hit horde kostnader for
likemedel som forskrivits av privatlikare. Hirut6ver svarade staten
for kostnader fér undersdkning, vird och behandling, dock inte
likemedel, av en patient som inte var sjukforsikrad enligt lagen
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(1962:381) om allmin férsikring (AFL) om likaren var privat
verksam och hade ersittning enligt LOL samt visade att han inte
hade kunnat f betalt av patienten. Ersittning for de kostnader som
staten svarade for utbetalades av Socialstyrelsen.

4.7.2 Landstingens kostnadsansvar i dag

Den enskilde behover inte betala for de smittskyddslikemedel (dvs.
kostnadsfria likemedel) som denne himtar ut frin 6ppenvirds-
apoteket. I stillet fakturerar apoteksaktdrerna respektive landsting
for expedierade smittskyddslikemedel.

Landstingen ir ansvariga for likemedelskostnaderna inom sivil
sluten som 6ppen vird. Ansvaret f6r de kostnader som féljer av
likemedelstérm&nerna, numera enligt lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m., éverférdes till landstingen den 1 januari
1998. Samtidigt inférdes emellertid en sirskild ersittning via ett
statsbidrag till landstingen, fér kostnaderna for likemedelsfor-
manerna.

Inledningsvis var ersittningen frin staten en kompensation {ér
likemedelstérmanernas kostnader. Utvecklingen inom likemedels-
omridet, framfér allt vad giller grinsdragningen mellan éppenvird,
slutenvdrd och specialiserad 6ppenvird, har under aren férindrats.
Overenskommelsen om ersittning har dirmed ocksi kommit att
inkludera allt fler kostnadsposter som inte ska ersittas genom
likemedelsf6rmanerna, som t.ex. smittskyddslikemedel.

Mot bakgrund av detta och di landstingen genom 6vertagandet
av kostnadsansvaret for férmédnerna dr ansvariga for likemedels-
kostnaderna sdvil inom sluten som 6ppen vird, har det ansetts att
landstingen helt ska svara for kostnaderna f6r undersékning, vird
och behandling samt fér smittskyddslikemedel. Dirfor framgir det
av 7 kap. 3 § smittskyddslagen (2004:168) att landstinget har ansvar
fér sidan undersgkning, vird och behandling samt fér smitt-
skyddslikemedel som ir kostnadsfria enligt den lagen. I propo-
sitionen uttalas att endast en begrinsad forindring av antalet sjuk-
domar som omfattas av kostnadsfriheten inférs och att det inte ir
troligt att det kommer att ske nigon stérre kostnadsokning till
foljd av regeringens forslag. Sveriges Kommuner och Landsting har
dock 1 en skrivelse till regeringen ar 2005 (dnr $2005/3385/HS)
framfort att smittskyddslagen innebir att viss likemedelsbehand-
ling vid HIV och hepatit-C ska férskrivas och att dessa sjukdomar
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visserligen omfattades av regelverket dven tidigare men att tolk-
ningen av vilka behandlingar som ska omfattas av lagstiftningen
tidigare var snivare. Detta medfér enligt skrivelsen 6kade kost-
nader for landstingen. Frigan har tagits upp 1 avtalet mellan staten
och landstingen om ersittningen for likemedelsférmanerna. Detta
redovisas nirmare nedan.

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har vidare pipekat att
smittskyddslikemedel faktureras i1 sirskild ordning, eftersom de
inte omfattas av hogkostnadsskyddet for likemedel (skrivelser till
Socialdepartementet, dnr S$2005/3385/HS och $2007/3274/HS).
De ingdr dirmed inte 1 den minatliga faktureringen av likemedel
inom férmédnerna. Det framfors onskemdl om att smittskyddslike-
medel ska omfattas av samma faktureringsrutin som 6vriga likemedel
forskrivna pd recept. Hiri ligger enligt SKL att likemedel for-
skrivna enligt smittskyddslagen bér omfattas av férmanerna, di de
uppfyller de krav som stills enligt lagen om likemedelsférméner
m.m. Diremot bor de dven fortsittningsvis vara kostnadsfria for
patienterna. I den senare skrivelsen, som dven Apoteket AB stir
bakom, pipekas att den sirskilda faktureringsordningen fér smitt-
skyddslikemedel snedférdelar kostnaderna for landstingen. Kost-
nadsfriheten for patienterna ska inte paverka kostnadsreducerings-
trappan som ir central inom likemedelsférmanerna, sigs det i
skrivelsen. Av skrivelsen framgir att landstingens kostnader for
smittskyddslikemedel uppgick till 23 miljoner kronor under 2004 (di
den nya smittskyddslagen tridde i kraft vid halvirsskiftet). Under
2006 var motsvarande belopp 304 miljoner kronor. I skrivelsen
anfors vidare att utfallet for likemedelsférménen kommer att vara
ligre in landstingens faktiska kostnader for likemedel i 6ppen vard
samt att en annorlunda hantering ocks3 leder till att principen om
den solidariska finansieringen pdverkas. Vissa likemedelsbehand-
lingar mot tre olika sjukdomar, HIV-infektion, Gauchers sjukdom
och blédarsjuka, hanteras enligt den solidariska finansierings-
principen nir det giller landstingens kostnader om de férskrivs inom
likemedelsférmanerna. S& ir dock inte ordningen i dag betriffande
HIV di dessa likemedel hanteras inom smittskyddslagen.

I 6verenskommelsen om statens ersittning till landstingen fér
kostnader for likemedelsférminerna m.m. for &r 2011 noteras
foljande: "I den ersittning som parterna kommer éverens om ingar
skilig ersittning for smittskyddslikemedel férskrivna vid HIV eller
Hepatit-C och som inte ingdr i likemedelsfé6rmanerna. I samband
med att den nya smittskyddslagen bérjade gilla den 1 juli 2004 blev
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en konsekvens att likemedel som forskrivs vid HIV och Hepatit-C
och som reducerar smittorisken skulle forskrivas enligt smitt-
skyddslagen. Likemedel som férskrivs enligt smittskyddslagen ir
avgiftsfria f6r patienten och ingdr inte 1 likemedelsférmanerna.
Socialdepartementet ska se 6ver relationen mellan smittskyddslagen
och lagen om likemedelsférmaner m.m.” (se bilagan till avtalet, avsnitt
2.4)

4.8 Priser pa smittskyddsladkemedel

En stor andel av likemedlen som forskrivs mot allminfarliga, smitt-
samma sjukdomar ingdr 1 likemedelsférmanerna, efter att ha provats
enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsf6rminer m.m. De har
dirigenom ett AUP (apotekens férsiljningspris) faststillt av
Tandvérds- och likemedelsférmansverket (TLV).

Utredningen har genomfért en analys av prissittningen for de
tio mest sdlda substanserna som forskrivs enligt smittskyddslagen
for att sedan jimféra med det faststillda priset inom likemedels-
férmanerna. I berikningarna jimfors det fakturerade priset per for-
packning 1 Apotekens Service AB:s (numera E-hilsomyndighetens)
databas Concise under 2013 med priset inom likemedels-
férminerna. Berikningarna visar att det fakturerade priset per for-
packning for dessa substanser dverensstimmer med priset inom
férmanerna, dvs. apoteken forefaller tillimpa de av TLV faststillda
priserna.

4.9 Kostnader for smittskyddslakemedel

Uppfoljning av kostnader f6r smittskyddslikemedel kompliceras av
att det inte anges explicit i statistiken frin Apotekens Service AB
(numera E-hilsomyndigheten) att likemedel expedieras med kost-
nadsfrihet enligt smittskyddslagen. Vid smittskyddsforskrivning
anger forskrivaren pd receptet 1 fritext att foérskrivningen gjorts
enligt smittskyddslagen. Vid expedieringen pd ppenvirdsapoteket
registreras detta endast som en expediering utan egenavgift. I
denna kategori ingdr férutom smittskyddslikemedel iven bl.a.
likemedel till asylsékande och vissa preventivmedel.

*For dren efter 2011 har inga nya &verenskommelser om ersittningen for likemedels-
férmanerna triffats.
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Utredningen har gjort ett férsok att uppskatta kostnaderna for
smittskyddslikemedel. Socialstyrelsen har identifierat totalt 125
substanser dir godkinda likemedel forskrivits enligt smittskydds-
lagen &r 2012. Utdver detta har 12 licenslikemedel anvints.
Socialstyrelsen uppskattar att forsiljningen av 20 substanser stir
for 97 procent av kostnaden fér forsiljning enligt smittskydds-
lagen. Total férsiljning fér dessa 20 substanser var 833 miljoner
kronor under 2012, varav uppskattningsvis 705 miljoner kronor
bedéms vara forsiljning enligt smittskyddslagen. Den totala kost-
naden for samtliga substanser kan d& uppskattas till cirka 726 mil-
joner kronor. I diagrammet nedan visas den totala kostnaden fér de
20 storsta smittskyddslikemedlen uppdelad pd forsiljningssitt.

Diagram 4.1 Uppskattad kostnad per forséljningssatt 2012 for de 20
substanser med storst forsaljning som forskrivs enligt
smittskyddslagen

Smittskyddslagen
705 mkr

Férméan -
landstingskostnad
113 mkr

Forman—
patientavgift
6 mkr

Ovrigt 2 mkr Slutenvard 6 mkr
Kélla: Concise; Socialstyrelsen.

Foér 19 av de 20 mest siljande substanserna finns likemedel som har
provats enligt 15 § lagen om likemedelsférmdner m.m. Undantaget
ir substansen boceprevir (mot hepatit C) som sildes f6r totalt 8 mil-
joner kronor under 2012. For ytterligare fyra substanser fanns
forsiljning bdde av likemedel som har provats respektive likemedel
som inte har provats enligt lagen om likemedelsf6rminer m.m.
Storst forsiljning utanfér férménerna (dir alternativ finns inom
féormanerna) hade likemedlet Prezista dir styrkan 400 mg (som
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inte ingdr 1 likemedelsf6rmanerna) silde f6r 32 miljoner kronor
2012 enligt smittskyddslagen, samtidigt som styrkan 600 mg (som
ingdr i likemedelsférmanerna) hade en forsiljning pd knappt 17
miljoner kronor. De tvd produkterna hade samtidigt i princip
identiskt pris per milligram.

Av den totala forsiljningen av de 20 mest silda substanserna enligt
smittskyddslagen 2012 avsdg 94 procent produkter (styrkor/bered-
ningsformer/férpackningsstorlekar) som hade provats enligt 15§
lagen om likemedelsférmaner m.m.

De 20 mest sdlda substanserna anvinds primirt for att behandla
tre sjukdomar: HIV, hepatit B samt hepatit C.

Diagram 4.2 Kostnad per sjukdomsomrade for topp 20 substanser
enligt smittskyddslagen

HIV
511 mkr

HIV, Hepatit B
‘\3 mkr
Hepatit B
15 mkr

Hepatit B och C

47 mkr
Hepatit C

129 mkr
Kalla: Concise, Socialstyrelsen.
De mest slda substanserna enligt smittskyddslagen ir kombinations-
behandlingar mot HIV (HIV och Hepatit B). Diagrammet nedan

visar kostnaderna pd substansnivd for de 20 mest silda substans-
erna.
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Diagram 4.3 Kostnad (miljoner kronor) av de 20 mest salda substanserna
enligt smittskyddslagen 2012

TDF+FTC | 102
EFV+TDF+FTC | 97

ABC+3TC |—— 8/

telaprevir | 83

atazanavir (ATV) e 55
darunavir (DRV) e 419

peginterferon alfa-2a... —— 47 M Hepatit B
ribavirin | 34 .
raltegravir (RAL) | 31 m Hepatit B och C
lopinavir (LPV) + ritonavir... pess 75 -
efavirenz (EFV) jmmmm 21 Hepatit C
tenofovir (TDF) | 17 EHIV
entecavir 15

ritonavir (RTV) 9 m HIV, Hepatit B

RIL+ TDF+FTC 8

boceprevir 8

nevirapin (NVP) 7
etravirin (ETR) 7
peginterferon alfa-2b...= 4
lamivudin (3TC) 3

Kalla: Concise, Socialstyrelsen.

4.10 Tillgangen till smittskyddslakemedel
4.10.1 Inledning

I det foljande beskriver utredningen férst de leverans- och tillhanda-
hillandeskyldigheter som giller betriffande férordnade likemedel.
Direfter redogérs for de tillginglighetsproblem som férekommit
betriffande smittskyddslikemedel. Problematiken kring restnoter-
ingar av tuberkuloslikemedel beskrivs utférligt. Vidare behandlas
rutiner och 4tgirder nir ett likemedel ir restnoterat’. Utredningen
har iven undersékt Sppenvirdsapotekens lagerhdllning av smitt-
skyddsmedel. Slutligen ges en sammanfattning av de huvudsakliga
orsakerna till restnoteringar av smittskyddslikemedel samt en
redogorelse for Likemedelsverkets rapport Restnoteringar frén den
18 december 2013.

> Begreppet restnoterat anvinds vanligen nir ett likemedel ir slut pd apoteket och inte heller
kan bestillas hos partihandlaren.
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4.10.2 Skyldighet att leverera och tillhandahalla lakemedel

Oppenvirdsapoteken ir skyldiga att tillhandah$lla samtliga férord-
nade likemedel, och samtliga férordnade varor som omfattas av
lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. Med férordnade like-
medel avses dels likemedel som forskrivits pa recept, dels rekvirerade
likemedel, dvs. likemedel som hilso- och sjukvirden har bestillt
frdn ett apotek. Tillhandahdllandeskyldigheten preciseras 1 férord-
ningen (2009:659) om handel med likemedel dir det anges att like-
medlen och varorna ska tillhandahillas s& snart det kan ske. Om
likemedlet eller varan inte finns pd 6ppenvardsapoteket, ska tillhanda-
hillandet ske inom 24 timmar frn det att likemedlet eller varan
efterfrigades. Tiden fir 6verskridas om det finns beaktansvirda
skil, dock inte med mer in vad som ir nodvindigt for att
likemedlet eller varan ska kunna tillhandah&llas.

For den som har tillstind att bedriva partihandel giller en
skyldighet att till 6ppenvirdsapoteken leverera de likemedel som
omfattas av tillstdndet. I férordningen om handel med likemedel
anges att den som har tillstdnd att bedriva partihandel med like-
medel ska leverera de likemedel som omfattas av tillstdndet till
oppenvardsapoteket s3 snart det kan ske, utan nirmare tids-
angivelse.

Diremot saknas uttrycklig leveransskyldighet for den som inne-
har férsiljningsgodkinnandet f6r ett likemedel.

Regleringen av apotekens tillhandahillandeskyldighet och parti-
handelns leveransskyldighet nir det giller likemedel har beskrivits i
SOU 2012:75.

En av effekterna av omregleringen av apoteksmarknaden ir att
mojligheten for enskilda dppenvdrdsapotek att se andra &ppen-
vardsapoteks lagersaldo har upphért, i de fall apoteken tillhér olika
kedjor eller foretag. Detta har i vissa fall inneburit férsimringar for
kunder om ett likemedel ir slut pd det lokala apoteket. Under
monopoltiden kunde kunden i1 sidana fall bli hinvisad till nirmaste
apotek som sikert hade det aktuella likemedlet 1 lager. I dag kan
det aktuella 6ppenvardsapoteket bestilla hem likemedlet med, som
regel, 24 timmars leveranstid. Kunden kan ocksd bli hinvisad till
andra apotek i samma kedja, vilket ofta inte blir det nirmaste.

Mot denna bakgrund beslutade apoteksforetagen genom Sveriges
Apoteksforening under juni 2010 om en ny praxis, vilken i korthet
gdr ut pd att:
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e Om kunden kan vinta till nista dag, bestills likemedlet till
apoteket.

e Om kunden av olika skil inte kan vinta, kan apotekspersonalen
gora en delexpedition eller plocka ihop flera mindre férpack-
ningar som motsvarar férskriven férpackning.

e Om apoteket inte kan expediera ndgot och det finns ett starkt
medicinskt behov tas kontakt med nirliggande apotek, eller
annat apotek som kunden 6nskar fér att undersoka om det
aktuella likemedlet finns dir istillet.

Utredningen har i sitt forsta delbetinkande SOU 2012:75, kapitel
11 och 12, redogjort f6ér hur leveranser och tillhandahillande av
likemedel fungerar 1 nuliget samt foreslagit forbittringsdtgirder.
Utredningen foresldr bla. en skyldighet for apoteken att ha en
lagerhdllning som sikerstiller god tillgdng till likemedel och varor,
fortydliganden av den s.k. 24-timmarsregeln, en skyldighet att
informera konsumenten om pd vilket eller vilka apotek ett like-
medel eller en vara finns tillginglig samt ett gemensamt séksystem.

I september 2013 meddelade Sveriges Apoteksférening och
Likemedelsindustriféreningen att de hade triffat en 6verens-
kommelse om en webbtjinst som ska géra det mojligt f6r apoteks-
kunderna att sdka efter sitt likemedel pd webbplatserna Fass.se och
Sverigesapoteksforening.se. Kunden ska kunna séka pd ett visst
geografiskt omrdde och fd uppgift om vilka apotek i1 nirheten som
har likemedlet i lager. Den nya tjinsten ska omfatta alla apotek i
Sverige och beriknas vara 1 drift i maj 2014.

Efter remissbehandling av SOU 2012:75 beslutade regeringen
den 6 mars 2014 om propositionen Okad tillginglighet och mer
indamélsenlig prissittning av likemedel (prop. 2013/14:93). Pro-
positionen innehdller bla. férslag om informationsskyldighet for
apoteken och fortydliganden av 24-timmarsregeln, men nir det
giller soksystem avstdr regeringen frin att ligga fram férslag med
hinsyn till att apoteksbranschen sjilv arbetar med att utveckla ett
sddant system. Regeringen foreslir inte heller ndgon bestimmelse
om krav pd apotekens lagerhdllning.

98



SOU 2014:20 Bakgrund och nuldgesbeskrivning avseende smittskyddslakemedel

4.10.3 Leveransproblem och restnoteringar
av smittskyddslakemedel

Allmint

Som nimns 1 utredningsdirektiven har restnoteringar av tuber-
kuloslikemedel intriffat vid flera tillfillen under de senaste &ren.
Vad detta inneburit beskrivs 1 ett sirskilt avsnitt.

Det har ocksd rapporterats om problem med apotekens till-
ginglighet till s.k. postexpositionsprofylax vid HIV. T dessa fall
krivs sirskilt snabb tillgdng till likemedel eftersom likemedlet ska
tas inom 36 timmar frin sikerstilld exposition.

Utredningen har dven uppmirksammat att det férekommer
bristsituationer® som ror andra likemedel och produkter som har
betydelse ur smittskyddssynpunkt. Brist har exempelvis noterats
for vissa antibiotika, t.ex. erytromycinmixtur som bl.a. anvinds vid
behandling av kikhosta (vilken dock inte ir en allminfarlig sjuk-
dom). Bristsituation har dven forelegat for viktiga vacciner, som
BCG-vaccin mot tuberkulos’. Bland patienter som omfattas av
smittskyddslagen finns personer med s.k. "blodsmitta”. I dessa fall
kan restnoteringar av speciella behillare for riskavfall (stickande,
skirande) orsaka problem. Dessa situationer omfattas dock inte av
utredningsuppdraget, eftersom det dr begrinsat till frigor som rér
smittskyddslikemedel. Restnoteringar och bristsituationer kan
dock dven i dessa fall f3 allvarliga konsekvenser. Aven f6r andra all-
varliga infektioner utéver smittskyddslagens sjukdomar har brister
inneburit férsenad behandling och 6kad risk for allvarligare férlopp.
Den 6kande antibiotikaresistensen, dven vid vanliga bakteriella infek-
tioner som urinvigsinfektioner eller andra vanliga bakterier vid
blodférgiftning, innebir att antibiotika som inte vanligtvis anvints
(inte finns listade bland férstahandsval eller kriver licens) miste
anvindas. Uppstdr en brist pd dessa, t.ex. colistin, kan det innebira
mycket allvarliga konsekvenser inklusive dodsfall.

¢ Begreppet bristsituation anvinds vanligen nir likemedel inte finns att tillgd, jimfor
engelskans shortage.
7 Socialstyrelsen, underlag i april 2012.
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Tuberkuloslikemedel

I Sverige insjuknar cirka 500 personer 1 tuberkulos &rligen. Behand-
lingen pdgdr 1 minst sex ménader och inleds ofta med fyra like-
medel som sedan minskas ned till tvi. Det dr av stor vikt att
fullfélja behandlingen for att minska risken for dterinsjuknade samt
for att motverka antibiotikaresistens®.

Enligt Socialstyrelsen har det pi senare &r uppsttt brist-
situationer for likemedel mot tuberkulos, och d& mer specifikt f6r
fyra verksamma substanser; rifampicin, isoniazid, pyrazinamid samt
etambutol. Bristen ska ha varit sirskilt vanligt férekommande
betriffande fyra likemedel som innehdller rifampicin; Rimactan,
Rimactazid, Rimcure och Rimstar. Samtliga dessa fyra likemedel
tillverkas av likemedelsféretaget Sandoz. Att bristproblematiken
framfor allt ror tuberkulos och di sirskilt likemedel som innehéller
rifampicin har bekriftats vid kontakt med smittskyddslikare.

Aven s.k. essentiella likemedel’ vid behandling av multiresistent
tuberkulos som amikacin har under kortare tider varit restnote-
rade'’.

De senaste dren har Sandoz haft §terkommande problem med
leveranserna av tuberkuloslikemedel, vilket bekriftats av féretaget.
Ar 2010 blev Sandoz fabrik i Sydafrika underkind av den
amerikanska likemedelsmyndigheten FDA, vilket fick till f6ljd att till-
verkningen flyttades till Indien. I samband med detta uppstod
férseningar i produktionen globalt. P4 senare r har dven vissa pro-
duktionsférindringar genomférts, t.ex. har tablettens utseende for-
indrats, och styrkorna har harmoniserats globalt. Styrkorna
450 mg och 600 mg Rimactan har utgdtt och 1 stillet siljs tabletter
med styrkorna 150 mg och 300 mg. Ett ullfilligt forsiljnings-
tillstdnd f6r Rimactan 300 mg med dansk mirkning och bipacksedel
utfirdades av Likemedelsverket i februari 2012 f6r att kompensera fér
upphorandet av Rimactan 450 mg och Rimactan 600 mg. Det
ullfilliga forsiljningstillstdndet gillde fram till den 31 augusti 2012
och den 1 september 2012 godkindes den svenska férpackningen

8 Smittskyddsinstitutets webbsida 2013-09-10.

? Likemedel som har valts ut av WHO fér att tillgodose befolkningens primira behov av like-
medel. De ska vara effektiva och sikra och jimférelsevis kostnadseffektiva. Essentiella likemedel
ir avsedda att alltid finnas tillgingliga inom ett funktionerande hilsosystem i adekvata
mingder och 1 aktuella beredningsformer med godkind kvalitet och adekvat information och
till ett pris som bide den enskilda patienten och samhillet ska ha r8d med. Exakt vilka av
likemedlen som anses vara essentiella i respektive nation ir ett nationellt beslut (Janusinfo,
Stockholms lins landsting).

1% Socialstyrelsen, underlag i april 2012.
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av Rimactan 300 mg. En foljd av férindringarna ir att vuxna
patienter behdver minga tabletter for att komma upp i ritt styrka.

TLV har beviljat en prishdjning pd Rimactan, Rimactazid och
Rimstar fr.o.m. den 1 oktober 2013 fér att sikerstilla att like-
medlen ska finnas kvar pd den svenska marknaden'. Sandoz
motiverade sin ansdkan om prishojning med att foretaget tillhanda-
hiller dessa likemedel med férlust pd grund av l3ga forsiljnings-
volymer. Foretaget ansdkte om en prishdjning for att dka stabili-
teten i leveransférmigan och kunna fortsitta tillhandahilla dessa
likemedel p& den svenska marknaden®.

Restnotering har ibland annonserats med viss tids varsel, genom
skriftlig information frin likemedelsforetagen, men ofta har
bristen uppstdtt snabbt, ibland utan férvarning, och blivit tydlig
forst d& patienten stitt vid apoteksdisken for att himta ut ett for-
skrivet likemedel®.

Aven Norge har rapporterat om brister pd Rimactan 450 mg och
Rimactan 600 mg pd grund av att tillverkningen upphort. I december
2012 rapporterade Norge ocks3 brist pi Rimactan 300 mg pd grund av
leveransproblem'.

Kombinationslikemedlen (Rimactazid, Rimcure och Rimstar)
siljs 1 mycket sm8 volymer 1 Sverige och férsiljningen sker vanligt-
vis pd licens. Ar 2012 sildes det tex. 324 forpackningar av
Rimactazid och 16 foérpackningar av Rimstar. I Norge har brister pd
Rimcure och Rimstar p& grund av produktionsproblem rapport-
erats under 2012".

Den svenska marknaden for likemedel mot t.ex. tuberkulos ir
mycket liten ur ett globalt perspektiv beroende pd invdnarantal och
att sjukdomarna ir mycket ovanliga i Sverige. Dirfoér behover de
svenska marknadsbolagen anpassa sig efter andra linders produkt-
ionsfléden dir den ordinarie férsiljningen ir storre'. Eftersom
produktionen sker utifrdn férsiljningsprognoser ir risken stor for
férseningar vid storre utbrott av sjukdom.

"TLV:s dnr 2223/2013.

2TLV:s hemsida den 26 september 2013.
1 Socialstyrelsen, underlag 1 april 2012.

* Legemiddelverkets webbsida 2013-09-05.
!> Legemiddelverkets webbsida 2013-09-05.
'¢ Enligt féretridare for Sandoz
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Foljder av restnoteringar av smittskyddslikemedel

Konsekvenserna av bristsituationer avseende smittskyddslikemedel
har varierat. Det har bla. férekommit att behandlingar har for-
senats och 1 vissa fall har ordinerade likemedel 1 stillet ersatts med
likemedel med annan styrka. Det senare har rapporterats {3 felaktig
dosering som f6ljd pd grund av missforstdnd. I mer allvarliga fall
har man tvingats att under en tid skjuta upp profylaktisk behand-
ling av latent tuberkulos hos barn. Bristen p& frimst rifampicin har
inneburit ett betydande merarbete hos virdpersonalen pd tuber-
kulosmottagningarna for att undvika forvixling om andra styrkor
eller kombinationer behévt anvindas under kortare eller lingre tid.
Behandlingen mot tuberkulos ir ldngvarig och flera olika likemedel
ges 1 kombination under minst sex ménader. Vid resistent tuber-
kulos behovs ofta 18-24 ménaders daglig behandling med flera
likemedel. Forvixlingsrisken och risken for feldosering har varit dver-
hingande och att s3 skett har dven dokumenterats 1 flera fall, inte
minst eftersom en stor del av patienterna som behandlas for tuber-
kulos inte ir svensktalande eller har sprikproblem."

Feldosering av biverkningsbehiftade likemedel som tuberkulos-
likemedel innebir en betydande risk for éverdosering pd grund av
misstorstind om manga dndringar krivs under behandlingstiden.
Dessutom finns risken for resistensutveckling vid underbehandling
vid felaktigt uppfattad information om doseringen.

Problemet har inneburit mycket extraarbete genom att likare
och annan virdpersonal tvingats avsitta avsevird tid for att soka
efter likemedel p& olika mottagningar respektive telefonledes
kontakta olika apotekskedjor.

Likemedel har i vissa fall skickats mellan olika infektions-
mottagningar. P4 Smittskyddsenheten 1 Vistra Gétalandsregionen
har man sett sig foranledd att ligga upp ett reservlager med
rifampicin f6r att motverka allvarliga konsekvenser vid ytterligare
bristsituation. I vissa fall har det ind& — for att motverka risk for
allvarliga konsekvenser av uppskjuten behandling — varit nédvindigt
att ligga in patienten pd sjukhus och ge likemedel som intravends
behandling'®.

I vissa fall har tuberkulosbehandling av vuxna nédgats ske med
barnmixtur, vilket uppges ha skapat en ny bristsituation di det gitt
t stora mingder. Detta har 1 ndgot fall inneburit att man t.ex.

17 Socialstyrelsen, underlag i april 2012.
'8 Socialstyrelsen, underlag i april 2012.
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tvingats prioritera bland syskon — dir de ildre fitt vinta pd insatt
behandling".

Arbetet mot antibiotikaresistens

Problematiken kring restnoteringar avseende antibiotika och like-
medel mot tuberkulos diskuteras 1 Socialstyrelsens rapport Forslag
till utveckling av strategin mot antibiotikaresistens och virdrela-
terade infektioner, mars 2011. Socialstyrelsen skriver att uppehdll i
en ordinerad antibiotikakur kan vara resistensdrivande och pdpekar
att tillgdngen till adekvat antibiotika ocksd ir en férutsittning for
att uppfylla smittskyddslagens intentioner (s. 30). Socialstyrelsen
ser dterkommande restnoteringar av vissa tuberkuloslikemedel som
ett mycket allvarligt problem och framhiller att en sidan brist
riskerar att pd mycket kort tid driva fram resistens hos tuberkulos-
bakterier. I rapporten sigs bl.a. féljande: ”Fér att méta och mildra
effekten av produktionsstérningar och andra orsaker till restnote-
rade likemedel finns fér antibakteriella substanser alltsd speciella
behov av att ha en organisation och éverblick, genom en central
inrapportering av de antibiotika som finns 1 lager 1 Sverige, redo fér
omdistribution. Dessa frigor kan limpligen tas upp gemensamt
inom den nationella likemedelsstrategin och den nationella sam-
verkansfunktionen f6r AMR/VRI” (Antibiotikaresistens/Vardrela-
terade infektioner, utredningens kommentar).

4.10.4 Atgirder vid restnoteringar

En restnotering av ett likemedel kan, som beskrivits i foregdende
avsnitt, {3 stora konsekvenser i sjukvirden och drabba patienter pd
ett odnskat sitt. Det finns minga anledningar till att likemedel
ibland blir restnoterade. Det kan t.ex. handla om produktions-
problem eller en 6kad efterfrigan. Det finns heller ingen foérfatt-
ningsreglerad leveransskyldighet for tillverkarna av likemedel.
Minga ginger kan situationen lésas genom ett byte till ett lik-
virdigt likemedel. Men om det inte finns ndgot limpligt ersitt-
ningspreparat 1 Sverige uppstdr en situation dir patienten riskerar
att inte fir den behandling som behévs. Beroende pd vilket like-

' Socialstyrelsens underlag i april 2012.
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medel det dr som saknas kan situationen bli mycket allvarlig. S8 ir
ofta fallet med smittskyddslikemedel.

Likemedelsverket kan 1 dessa fall t.ex. ge tillfilligt forsiljnings-
tillstdnd med dispens f6r ommirkning av utlindska férpackningar,
ompackning till andra godkinda forpackningsstorlekar eller for
anvindande av utlindsk bipacksedel. Om det finns en likvirdig pro-
dukt pd& den internationella marknaden kan Likemedelsverket
bevilja licens fér denna. Ett exempel pd detta ir att Likemedelsverket
som en f6ljd av restnoteringar i februari 2012 utfirdade ett tillfilligt
forsiljningstillstdnd for ett likemedel som anvinds bl.a. av patienter
med tuberkulos (se avsnitt 4.10.3). Likemedlet hade i det fallet
mirkning och bipacksedel pd danska. Det ullfilliga férsiljnings-
tillstindet gillde till och med den 31 augusti 2012.

En arbetsgrupp med representanter fér Likemedelsindustri-
foreningen (LIF), Foreningen for generiska likemedel (FGL), Like-
medelshandlarna, Likemedelsdistributérerna, Sveriges Apoteks-
férening, Likemedelsverket (LV), Tandvirds- och likemedels-
féormansverket (TLV), Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL) har tagit fram riktlinjer for restnoterade like-
medel, ”Restnoterade likemedel — vilket ansvar har de olika aktor-
erna pd marknaden? 2010-06-24”. Dokumentet syftar till att
beskriva vilket ansvar de olika aktorerna pd likemedelsmarknaden
har foér att undvika att restnoteringar uppstir samt minimera de
negativa konsekvenserna vid uppkomna restnoteringar.

Inledningsvis konstateras 1 riktlinjerna att likemedelsindustrins
leveransproblem ofta beror pd produktionsproblem i samband med
indringar 1 produktionen, ovintat stor efterfrigan eller brist pd
ndgon rivara som inte har kunnat férutses. Innehavaren av ett god-
kinnande for forsiljning av likemedel (MAH) har informations-
ansvaret vid en restnotering och ska meddela bdde Likemedelsverket,
apoteken och relevanta mottagare inom hilso- och sjukvirden om
den ridande situationen. Aven andra likemedelstillverkare ska
informeras enligt vad som anges i riktlinjerna, t.ex. nir det finns
parallellimport eller vid generiskt utbytbara likemedel.

Distributorerna ansvarar bla. fér att ha rutiner pd plats som
sikerstiller att apoteken alltid fir information om nir varan kan
vintas levereras, under foérutsittning att de sjilva fitt den informa-
tionen frin leverantdren. Betriffande apoteken framhills vikten av
att det alltid gérs en farmaceutisk beddmning av allvarlighetsgraden
for kunden nir en restsituation uppkommer.
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Nir bristen pi ett likemedel riskerar att bli en s.k. kritisk rest och
likemedlet inte kan ersittas av annat likemedel ska innehavaren av
godkinnande fér forsiljning av likemedlet kontakta Likemedels-
verket sd tidigt som mojligt f6r en dialog.

Fr.o.m. den 21 juli 2012 inférdes det en bestimmelse 1 4 § like-
medelslagen (1992:859) om att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer ska f8 meddela foreskrifter om undantag
frdn kravet i likemedelslagen om att ett likemedel ska vara forsett
med tydlig mirkning. I 15 a § LVES 2005:11 har Likemedelsverket
foreskrivit att om likemedlet inte ska limnas ut direkt till patient
eller om det foreligger allvarliga problem betriffande tillgingen till
likemedlet, f&r undantag goras frin kravet att bipacksedeln ska
innehdlla de uppgifter som anges 1 13 § 1 féreskrifterna. Det far
ocksd goras undantag frdn kravet pd att bipacksedeln ska vara
skriven pd svenska om det ir nodvindigt for att skydda minniskors
hilsa.

I avsnitt 4.10.3 ges exempel pd hur man inom virden hanterat
bristsituationer.

For att {3 exempel pd hur likemedelsforetagen prioriterar vid
bristsituationer och begrinsad tillging har utredningen stillt frigor
till ett par foretag som forekommit i diskussioner om rest-
noteringar i Sverige. Hos det ena foretaget gors prioriteringar vid
storre restsituationer av en global organisation och vid mycket
kritiska situationer uppges foretagets globala ledningsgrupp fatta
beslut om allokering av produkter. Detta styrs av patientsikerhet
och patientbehov. Det andra féretaget uppger att man har en
generell process for att prioritera leveranser under restsituationer.
Syftet med processen ir i férsta hand att gora vad som dr mojligt
for att undvika en kritisk och unik restsituation pd ndgon marknad.
Vid restsituationer genomfors en konsekvensanalys av situationen 1
respektive land som berérs. Dels studeras lagersaldo och efter-
frigan, dels gors en bedémning av tillginglighet till alternativa
behandlingar i landet. Utifrdn detta sker sedan en prioritering dir
ett land som tex. helt saknar ersittningsprodukter prioriteras
framfoér ett land dir ersittningsprodukter finns tillgingliga.
Prioriteringen mellan linder kan dven komma att bero pd samspel
och kontakt med aktérer i1 landet som t.ex. landets likemedels-
myndighet. Likemedelsforetaget ir dock noga med att lyfta fram
att det inte férekommer ndgra avtal med linder som kan ge fordelar
eller avgora rangordningen for likemedelsforetagets prioritering i
hindelse av en restsituation.
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4.10.5 Lagerhallning av smittskyddslakemedel pa apotek

Utredningen har genomfért en undersékning av apotekens lager-
hillning av smittskyddslikemedel vid 47 apotek frén tvd olika
apotekskedjor (23 apotek tillhérande Apoteket AB och 24 apotek
tillhérande Apotek Hjirtat och Virdapoteket). Undersékningen
genomfoérdes under vecka 37 &r 2013 och omfattade 27 apotek i
Stockholm, sex i Malmd, fem 1 Géteborg, fyra 1 Luled och ett i var-
dera Eslov, Kristinehamn, Sollefted, Lidképing och Landskrona. Av
de 47 undersokta apoteken ir nio lokaliserade 1 nira anslutning till
ett sjukhus. Undersékningen omfattade dels tuberkuloslikemedel,
dels de likemedel som stdr for den storsta forsiljningen av de like-
medel som férskrivs enligt smittskyddslagen.

Lagerhillning av tuberkuloslikemedel

Undersokningen visade att Rimactan 150 mg fanns i lager vid nio
av 47 undersokta apotek. Rimactan 300 mg fanns 1 lager vid 8tta av
apoteken. Bdda styrkorna fanns tillgingliga vid sex av apoteken (13
procent). Tre av dessa var beligna vid sjukhus. P4 tvi apotek fanns
endast en av styrkorna i lager. Tre apotek vid sjukhus hade ingen av
styrkorna 1 lager. Av de apotek som inte ir beligna vid sjukhus
hade sammanlagt fem av de 38 undersékta apoteken ndgon av styr-
korna av Rimactan i lager (13 procent).

Likemedlet Myambutol fanns i lager vid sex av de undersokta
apoteken, Rifadin vid ett apotek medan Rimactazid, Rimcure och
Rimstar inte fanns i lager vid ndgot av de undersokta apoteken.

Totalt saknade 33 av 47 underskta apotek tuberkuloslikemedel
1 lager.

Lagerhillning av de likemedel som forskrivs enligt
smittskyddslagen och som har storst forsiljning

Lagerhéllningen av de smittskyddslikemedel som har storst for-
siljning beloppsmissigt ir koncentrerad till de stérsta apoteken
och vissa apotek beligna vid sjukhus. Hilften av de undersokta
apoteken (22 av 47) hade ingen av de tio mest sdlda substanserna
enligt smittskyddslagen 1 lager. Tre fjirdedelar (34 av 47) av de
undersokta apoteken hade som mest tv8 av de tio mest sdlda like-
medlen 1 lager vid undersokningstillfillet. Ett apotek hade nio av de
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tio mest silda substanserna 1 lager. Ndgra apotek vid sjukhus hade
dtta av de tio mest silda substanserna i lager.

4.10.6 Orsaker till bristande tillgang

Utredningens genomging och inhimtning av underlag visar att det
finns brister 1 tillgdngen till smittskyddslikemedel. Betriffande
likemedel mot tuberkulos har restnoteringar orsakat problem pd
senare dr. Det har vidare framkommit att likemedel som férskrivs
enligt smittskyddslagen 1 stor utstrickning inte finns i lager pd
apoteken. Enbart ett fital apotek lagerhdller de mest silda smitt-
skyddslikemedlen. Dessa apotek ir vanligtvis beligna vid sjukhus
eller ir mycket stora apotek i stadskirnor. Aven de apotek som
lagerhiller stérst andel av de likemedel som férskrivs enligt smitt-
skyddslagen saknar flera forpackningsstorlekar/styrkor i lager.
Eftersom det dr 3 apotek som lagerhiller smittskyddslikemedel
och det tidigare har saknats méjlighet att via apotekskedjornas
hemsidor fi information om lagerstatus, har det tagit ling tid att ta
reda pd vilket apotek som har ett specifikt smittskyddslikemedel i
lager.
De brister som konstaterats bedéms ha varierande orsaker:

o Flera likemedel som férskrivs enligt smittskyddslagen férskrivs
1 mycket sm& volymer varfér de flesta apotek inte lagerhiller
dem. Detta giller bide kostsamma patenterade likemedel och
billiga likemedel vars patent har 16pt ut.

o For vissa likemedel ir forsiljningen s liten att tillverkarna inte
tycker att det ir lénsamt att ta in svenska férpackningar, utan
forsiljningen behover 1 stillet ske pa licens, vilket gor att det tar
innu lingre tid for patienten att 4 tillgdng till likemedlet.

e For en specifik substans (rifampicin) i likemedel mot tuber-
kulos fanns leveransproblem hos tillverkaren under en period,
vilket primirt orsakades av att en fabrik flyttades samt att like-
medelsstyrkorna harmoniserades globalt, varvid vissa styrkor
som sildes 1 Sverige forsvann och det tog tid innan svenska for-
packningar fanns pd plats. I Sverige siljs rifampicinprodukter i
princip enbart av ett féretag, medan det finns flera olika like-
medelsféretag som siljer produkter inneh8llande denna substans
1andra linder.
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e Den svenska marknaden for likemedel mot t.ex. tuberkulos ir
mycket liten ur ett globalt perspektiv. Dirfér behover de
svenska marknadsbolagen anpassa sig efter andra linders pro-
duktionsfléden. Produktionen sker utifrdn prognoser. Om det
blir ett stérre utbrott av sjukdomen ir dirfoér risken stor for
férseningar.

4.10.7 Lakemedelsverkets kartlaggning av restnoteringar

Likemedelsverket har pd regeringens uppdrag kartlagt omfatt-
ningen av restnoteringar och hur ett irende som ror restnoteringar
hanteras samt analyserat vad restnoteringarna beror pi. I rapporten
Restnoteringar frin december 2013 redovisar verket sina iakt-
tagelser och slutsatser. Smittskyddslikemedel tas inte upp sirskilt 1
rapporten, men den idr ind3 relevant att beréra 1 detta sammanhang.

Eftersom uppdraget haft fokus pi likemedelshanteringen frin
tillverkare fram till och med partihandlare har Likemedelsverket
anvint foljande definition 1 projektets empiriska del och 1 den tidigare
dialogen med samverkans- och samridsparter: Med restnotering avses
en likemedelsbrist som uppstdr om en innehavare av godkinnande
for forsiljning av ett likemedel (MAH) inte kan leverera ett 6nskat
receptbelagt likemedel till en partihandlare/grossist vilket 1 sin tur
kan resultera i att ett apotek inte kan limna ut ett forskrivet like-
medel till patient.

Likemedelsverket konstaterar att det saknas heltickande data
for att kunna avgora hur stor omfattningen dr av restnoteringar 1
Sverige och om dessa 6kat. Likemedelsverkets utredning, som bl.a.
omfattar bdde en retrospektiv och en prospektiv insamling av data,
tyder dock pd att omfattningen av restnoteringar inte ir akut eller
kraftigt 6kande. Uppgifter och rapporter tyder pd en 6kad frekvens
av restsituationer pa global och EU-niva.

Analysen av insamlade data visar att produktionsrelaterade pro-
blem som t.ex. brist pa aktiv substans, kvalitetsdefekter och dndringar
1 tillverkningsprocessen var de vanligaste orsakerna tll att rest-
noteringar uppstod. Det férekom iven logistikrelaterade orsaker
som ovintat hog efterfrigan, felbedémningar i planeringen och
transportskador. En paverkande faktor bakom den okande fre-
kvensen av restnoteringar globalt och pd EU-nivd uppges vara att
antalet tillverkningsanliggningar blivit firre.
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Likemedelsverket inhimtade bl.a. synpunkter genom en enkit
till samverkans- och samridsparter (bl.a. TLV och branschorganisa-
tioner foér aktdérer inom likemedelsférsérjningskedjan). Som
orsaker till restnoteringar nimndes bl.a. bristande planering och kom-
munikation, apotekens expeditionsstdd, svarigheter f tag pd rdvaror
och férpackningsmaterial, orsaker i tillverkningsledet och svirig-
heter 1 samband med parallellimport. Férslag som framfordes rorde
bl.a. kvalitetssikring av avtal och relationer, utveckling av expedi-
tionsstdd, underlittande av samnordiska férpackningar, fokusering
pd den globala utvecklingen, avtal direkt mellan apotek och like-
medelsbolag, forindringar av generikamodellen och 6kad transparens i
varuforsorjningskedjan. Andra férslag som framférdes handlade om
en samlad informationskanal kring rester, méjligheter till tillfilliga
prisjusteringar, information om korrekta leveransdatum samt till-
ginglighetsstod for apotek 6ver kedjegrinserna, en nationell sam-
ordningsresurs for nationell koordinering vid restsituationer och
storre lager pd apoteken.

Vid remissbehandlingen av ett rapportutkast framférdes att fler-
talet restsituationer som patienter upplever uppkommer d&
apoteket inte héller en vara i lager.

Likemedelsverket diskuterar i rapporten ett antal dtgirder for
att minska respektive mildra konsekvenserna av uppkomna rest-
noteringar. Verket bedémer bl.a. att omfattningen av restnoteringar
behover utredas vidare. Likemedelsverket avser dirfor att fortsitta
med insamlingen av information kring restsituationer pd det sitt som
gjorts inom ramen for uppdraget. Tinkbara dtgirder som analys-
eras ur ett juridiskt perspektiv ir:

e Samordnande ansvar fér Likemedelsverket och reglering av en
anmilningsskyldighet om restnoteringar. Verket tar dven upp
sekretessaspekter som bér bli foremdl for ytterligare over-
viganden.

e Krav pd mindre sdrbar tillverkning. Detta anses inte realistiskt,
utan Sverige bor hellre verka for att sidana krav tas in 1 like-
medelsdirektivet, alternativt 1 Kommissionens riktlinjer om god
tillverkningssed.

e Beslut ex officio om dispens eller licens kan fattas av
Likemedelsverket, men det saknas mojlighet att tvinga foretagen
att anvinda sig av dessa beslut. Sddant tving bér inte inféras, av
principiella skil.
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Omlokalisering 1 apoteksledet: Krav pd partihandelstillstdnd,
leveransen kan inte avse likemedel som éverforts till apoteks-
verksamheten.

Statligt ansvar: myndighetsforvaltat godkinnande eller lagring
av likemedel.

Likemedelsverket presenterar direfter ett antal utvalda itgirder
utifrin hur ingripande och resurskrivande de ir till sin natur.
Modellerna inbegriper bl.a. frivilliga samarbetslésningar, ekonomiska
incitament, publicering av information om restnoteringar samt bered-
skapslager. Likemedelsverkets bedomning idr att kunskapen om

res

tnoteringars omfattning 1 dag dr for liten for att konstatera att

den svenska modellen med frivilliga anmilningar avseende endast

rec
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eptlikemedel utanfor utbytessortimentet ir otillricklig.

Den svenska modellen motsvarar 1 princip dagens situation, men
Likemedelsverket kan f& i uppdrag att fortsatt och nirmare
inventera omfattningen av restnoteringar utdver vad som gjort i

uppdraget.

Den danska modellen skulle enligt Likemedelsverket for
Sveriges del innebira en reglering om férutsittningar for att
ingd 1 férménssystemet. Verket hinvisar till att TLV har fore-
slagit regelférindringar.

Den norska modellen: Information om alla restnoteringar, deras
orsak och férvintade lingd samt om alternativa produkter
publiceras lopande pd likemedelsmyndigheternas hemsida.
Likemedelsverket har formulerat ett forslag till bestimmelse om
en skyldighet att meddela om férsiljningen av likemedlet upp-
hor tillfilligt eller permanent pi den svenska marknaden och
detta foranleds av att likemedlet inte finns tillgingligt till f6ljd
av bristsituationen. Det foreslds ocksd en bestimmelse om
Likemedelsverkets ansvar for ett system fér hantering av sidan
information. Likemedelsverket bedomer att likemedels-
branschen 1 Europa gir mot vad man kallar den norska modellen
och att den bl.a. skapar tydligare spelregler.

Den finska modellen: Modellen innebir beredskapslagring och
placeras i rapporten sist pd grund av de sambhillsresurser som
krivs for kostnaderna for lagringen. For analys och over-
viganden hinvisas till SOU 2013:54.
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Likemedelsverket foresldr slutligen att en anmilningsskyldighet
och samordnad publicering av restnoteringar utreds vidare. En anmal-
ningsskyldighet for i férsta hand MAH medfér 6kad transparens
gentemot apotek, sjukvird och allminhet. Den underlittar apoteks-
aktorernas hantering och ger tydligare spelregler for likemedels-
foretagen. Den ligger i1 linje med arbetet inom EU, som syftar till
att synliggora alla indragningar och alla kort- och l3ngvariga rest-
noteringar for alla humana likemedel som godkints via den centrala
proceduren (CAP) i en publik katalog. Likemedelsverket ser dock ett
behov av att inhimta virdgivarnas synpunkter pd virdet av modellen,
dven for rekvisitionslikemedel. Analys bor goras 6ver vilka system-
stdd och resurser som den norska modellen skulle kriva om den
inférdes 1 Sverige. Utformningen behover utredas nirmare, sirskilt
vad giller vilken typ av restnoteringar som listan ska omfatta och
hur en publiceringslista kan hillas kontinuerligt uppdaterad.

4.11 Beredskapslager m.m.

Utredningsuppdraget avser tillgingen till smittskyddslikemedel i
den vardagliga likemedelsforsorjningen. I detta avsnitt belyses
dock kortfattat den lagring av likemedel som férekommer av

beredskapsskail.

4.11.1 Nuvarande beredskapslagring

Socialstyrelsen har en samordnande roll nir det giller samhillets
beredskap infér och hantering av utbrott av smittsamma sjuk-
domar. Det operativa ansvaret ligger diremot hos smittskydds-
likaren i varje landsting. P4 regeringens uppdrag ska Socialstyrelsen
vidare bl.a. samordna férberedelserna f6r forsérjningen med like-
medel och sjukvirdsmateriel infér héjd beredskap, for att uppritt-
hdlla en katastrofmedicinsk beredskap, och infér allvarliga utbrott
av smittsamma sjukdomar (se 8§ Socialstyrelsens instruktion,
2007:1202).

I beredskapsplaneringsarbetet beredskapslagrar Socialstyrelsen, i
enlighet med sin instruktion och sirskilda regeringsuppdrag, vissa
likemedel, som stéd fér landstingens insatser. De beredskaps-
lagrade likemedlen kan stillas till sjukvirdshuvudminnens for-
fogande om sirskilda behov uppstdr. Som en motdtgird infor en
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pandemi har beredskapslagren med likemedel forstirkts med
framfor allt antivirala likemedel och vissa antibiotika.

Sedan 2005 har Socialstyrelsen p& uppdrag av regeringen upp-
handlat stora mingder antivirala likemedel, som lagerhills som en
beredskap infér kommande influensapandemier. Eftersom den
drliga normalforbrukningen av antivirala likemedel dr mycket liten
gdr det inte att omsitta dessa likemedel i det normala flodet.
Socialstyrelsen har vidare pd regeringens uppdrag upphandlat ett
s.k. omsittningslager av parenterala och perorala antibiotika fér
beredskapsindamal®.

Den upphandlade antibiotikan lagerhills av leverantérerna 1 ett
s.k. sikerhetslager med ett bestimt antal férpackningar. Like-
medlen idgs av leverantdrerna som ocks3 ser till att lagren omsitts 1
det ordinarie likemedelsflodet. Lagret ska uppdateras utifrin att
behovet av antibiotika kan férindras till f6]jd av resistensutveckling
eller utveckling av nya antibiotika. Socialstyrelsen har full disposi-
tionsritt till lagret. Det innebir att Socialstyrelsen, efter ett beslut
att en hindelse ir att ses som allvarlig, omedelbart kan képa och
himta hela eller delar av lagret. Lagren kan dven komma att
anvindas genom att goras tillgingliga f6r grossistledet och féras ut
i ordinarie likemedelsflode i hindelse av snabbt ¢kad efterfrigan
och d& brist befaras kunna uppstd. Beredskapslagrade likemedel
kan dven stillas till sjukvirdens férfogande. Bestillande landsting
stir for kostnader som uppstir i samband med rekvisitionen,
inklusive kostnad for likemedlen.

Socialstyrelsen hade tidigare ett avtal med likemedelstill-
verkaren Sandoz om att foretaget skulle hilla ett sikerhetslager av
Rimactan. Sikerhetslagret, som 1 praktiken var ett omsittnings-
lager, forvarades hos Tamro. Sikerhetslagret bestod av 120 for-
packningar Rimactan 450 mg och 160 férpackningar av Rimactan
600 mg, men avtalet sades upp under ar 2010°".

I betinkandet Tillgdng till likemedel och sjukvirdsmateriel vid
allvarliga hindelser och kriser (SOU 2013:54) frin Utredningen
Atgirder vid allvarliga krissituationer analyseras hur ansvaret
mellan kommun, landsting och stat bor fordelas for att uppritthilla
nodvindig tillgdng till likemedel och sjukvirdsmateriel infor, under
och efter allvarliga hindelser och kriser. Utredningen analyserade
och limnade bedémningar fér fortsatt utredning om hur finansi-

2 Socialstyrelsen, Beredskapslikemedel - tillging och tillginglighet, rapport i december 2012.
21 Killa: Commercial Manager Sweden, Sandoz.
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eringen av de antivirala likemedel som beredskapslagras av
Socialstyrelsen bor vara ordnad.

I sitt betinkande foresldr utredningen bla. att det statliga
ansvaret fortydligas i lag. Utredningen konstaterar att landstingens
ansvar for likemedelsférsorjningen ir tydligt. Man féreldr vidare
att en process utvecklas for att faststilla en gemensam ambitions-
nivd. Hir kan dven nimnas att utredningen bedémer att det utifrin
ett beredskapsperspektiv ir angeliget att kunna {3 uppgifter om
den totala lagerhillningen av ett visst likemedel i Sverige. Ett
system bor dirmed enligt utredningen utvecklas dir f6ljande behov
bér dvervigas och utredas vidare: Systemet bor ge méjlighet for
berord/a myndighet/er att ta fram uppgifter om var likemedel
finns och den totala lagerhdllningen i Sverige i sdvil apoteks- som
partihandelsledet av ett visst likemedel. Systemet bor dven omfatta
de likemedel som i nigon form beredskapslagras pi sdvil regional
som nationell nivd. Utredningen anser att det utéver kon-
kurrensrittsliga aspekter finns informationssikerhets- och sdrbar-
hetsfrigor att ta hinsyn till.

4.11.2 Nationell forsorjning av vissa vacciner och antidoter

Som en konsekvens av omregleringen p& apoteksmarknaden fick
Socialstyrelsen, den 1 juli 2010, dverta ansvaret f6r den nationella
férsorjningen av vissa vacciner och antidoter, vilket tidigare lig pd
Apoteket AB. Uppdraget innebir att Socialstyrelsen ska se till att
dessa medel finns tillgingliga for sjukvirden via en upphandlad
leverantér.

Sortimentet omfattar ett 20-tal ormserum, antidoter och
vacciner. Till detta har tillkommit ett 30-tal antidoter som extra
beredskap och foér att stotta landstingens egna forrdd med
antidoter. Det handlar om likemedel som ir svira att fi tag p3, ir
dyra 1 inkdp och dir en snabb behandling kan vara livriddande.

Det kan vidare nimnas att Giftinformationscentralen har ett s.k.
antidotregister som innehdller aktuell information om var, och 1i
vilken mingd, antidoter som anvinds vid akuta férgiftningar finns

lagrade.
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4.12 Internationell utblick
4.12.1 Sammanfattning av reglering m.m. i nagra lander

Lagstiftningen om férfarandet nir allminfarliga sjukdomar intriffar
1 Norge, Finland, Danmark och Tyskland liknar pd ménga sitt den
svenska smittskyddslagen (2004:168). Virden ir kostnadsfri for
patienterna vid insjuknande i en allminfarlig sjukdom och de
sjukdomar som klassificeras som allminfarliga verensstimmer till
stor del mellan linderna. Exempelvis dr hepatit A-C, HIV och
tuberkulos klassade som allminfarliga sjukdomar i alla ovan nimnda
linder. Vissa undantag finns, exempelvis klassas campylobacter- och
giardiainfektion som allminfarliga sjukdomar 1 Sverige och
Tyskland men inte i Norge, Danmark eller Finland.

Norge har inga krav pd obligatorisk lagerhillning eller leverans-
krav for tillverkaren eller importéren av likemedel. Likemedels-
grossister 1 Norge ska 1 stillet leverera tllgingliga likemedel till
apoteken inom 24 timmar®. Inte heller i Danmark uppstills ndgra
krav pd obligatorisk lagerhillning eller leveranskrav fér tillverkaren
eller importéren. Sjukhusen och sjukhusapoteken ska lagerhilla
likemedel som motsvarar efterfrigan for tvd respektive fem dagar. I
Tyskland har bide likemedelstillverkaren och grossisten som leve-
rerar likemedel till apoteken enligt lag skyldighet att hélla ett kon-
tinuerligt utbud av likemedel som motsvarar efterfrigan pd like-
medlet. De likemedel som grossisten ansvarar for ska lagerhillas
(av grossisten) motsvarande en efterfrigan under minst tvd veckor.

Finland har krav pd obligatorisk lagerhillning for tillverkare och
importorer av vissa likemedel. I forteckningen 6ver de likemedel
som omfattas av den obligatoriska lagerhdllningen ingdr vissa
likemedel som anvinds mot smittsamma sjukdomar. Exempelvis
ingdr vissa antibiotika mot tuberkulos sdsom rifampicin, isoniazid
och pyrazinamid, dir det férekommit leveransproblem 1 Sverige
under 2010-2012 med bl.a. restnoteringar som féljd. Det obliga-
toriska lagret av likemedel ska kunna forsorja den finska mark-
naden med likemedlet i ett visst antal m&nader och omfattningen
av lagerhllningskravet varierar mellan olika likemedel. Tillverkaren
och importéren mottar ekonomisk ersittning f6r lagerhdllningen
av likemedel. Huvudminnen foér verksamheten inom hilso- och
sjukvdrd, vilket omfattar apoteken och sjukhusen, har ocksd krav
pa obligatorisk lagerhéllning. Antalet likemedel 1 den obligatoriska

22 Undantag for platser dir kommunikationen ir bristfillig, kravet ir di 48 timmar.
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lagringen fér huvudminnen ir inte lika omfattande som for till-
verkaren och importéren och den avsedda tiden for de lagrade like-
medlen att forsérja den finska marknaden ir inte heller lika l3ng.
Huvudminnen mottar ingen ekonomisk ersittning for lagerhall-
ningen.

Norge har likt Sverige uppmirksammat bristsituationer f6r like-
medel mot smittsamma sjukdomar. Bland annat har det férekom-
mit brist pd antibiotika, si som erytromycin, rifampicin samt
isoniazid och pyrazinamid.

Enligt Sundhedsstyrelsen 1 Danmark har det inte uppmirk-
sammats nigon brist pd likemedel mot smittsamma sjukdomar. I
Tysklands forteckning oéver likemedel som det rider brist pd
(september 2013) finns endast en aktiv substans som i Sverige
anvinds mot smittsamma sjukdomar; Interferon alfa-2a som
anvinds mot hepatit B och C.

Enligt FIMEA (Sikerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomridet) har Finland inte upplevt brist pid likemedel mot
smittsamma sjukdomar och en anledning, enligt FIMEA, kan vara
att manga av likemedlen som anvinds mot smittsamma sjukdomar
ingdr i férteckningen for obligatorisk lagerhdllning. Likemedel som
ir obligatoriska att lagerhdlla ¢kar i antal och FIMEA mottar fler
forfrigningar fran tillverkare och importdérer som 6nskar minska
sina lager. FIMEA uppfattar att tillverkarna och importérerna far
allt svirare att hilla lager.

Diremot har det, enligt FIMEA, uppmirksammats att det fore-
kommer brist pa vissa likemedel som inte 4r obligatoriska att lager-
hilla, men detta har inte varit specifikt fo6r likemedel mot smitt-
samma sjukdomar.

Inga férindringar angiende férfarandet vid smittsamma sjuk-
domar planeras 1 Norge, Finland eller Danmark enligt Helse-
direktoratet 1 Norge, FIMEA 1 Finland samt Sundhedsstyrelsen
och Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse i Danmark. Det har
dock diskuteras i den norska allminna debatten att inféra leverans-
plikt for tillverkarna av likemedel f6r att minska bristen pd like-
medel 1 Norge.
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4.12.2 Norge
Reglering

Norge har likt Sverige en lagstiftning som reglerar forfarandet vid
uppkomst av allminfarliga smittsamma sjukdomar. Klassificeringen
av allminfarliga smittsamma sjukdomar utférs av norska Helse- og
omsorgsdepartementet. De allminfarliga sjukdomarna 6verens-
stimmer till del med den svenska klassificeringen av allminfarliga
sjukdomar, exempelvis ingdr HIV, hepatit A-E och tuberkulos i
bida linders klassificeringar. Sjukdomar som klassas som allmin-
farliga 1 Sverige men inte 1 Norge ir exempelvis salmonella, figel-
influensan och giardiainfektion.

Behandlingen mot allminfarliga smittsamma sjukdomar ir kost-
nadsfri for patienten. Likemedel som anvinds mot smittsamma
sjukdomar ingdr i samma likemedelssystem som 6vriga likemedel i
Norge enligt uppgift frin Legemiddelverket. Om likaren anger pd
receptet att likemedlet anvinds mot allminfarlig sjukdom sd inne-
bir det ingen kostnad f6r patienten.

Leveranskrav for tillverkare

Enligt norska Legemiddelverket férekommer inga leveranskrav
eller lagerhillningskrav for tillverkaren eller importéren av like-
medel.

Krav pd grossister, apotek och sjukhus

Grossisterna ska som huvudregel kunna leverera likemedel till apotek
inom 24 timmar var som helst 1 Norge. I omriden dir kommunika-
tionen dr dilig avser kravet leverans inom 48 timmar. Leverans-
kravet ir enligt Legemiddelverket begrinsat till vad som ir mojligt
for grossisten att inférskaffa. Apoteken ska inom s kort tid som
mojligt leverera efterfrigade likemedel och apotekens lagerhdllning
av likemedel ska std i proportion till f6rsiljningen fér apoteket.
Det innebir 1 praktiken, enligt Legemiddelverket, att apoteken ska
lagerhdlla likemedel som efterfrigas minst en gdng i méinaden.
Diremot finns inga specifika regler for vilka likemedel som ska
lagerhillas.
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Brister i tillgidngen till smittskyddslikemedel

Norge har, likt Sverige, haft brist pd likemedel som anvinds vid
smittsamma sjukdomar. Under 2012 har brist férekommit for
exempelvis rifampicin, isoniazid och pyrazinamid pd grund av pro-
duktionsproblem for tillverkaren. Dessa likemedel omnidmns ocksd
bland dem som det funnits brist pa 1 Sverige, se avsnitt 4.10.3. P4
grund av en foérdubbling av anvindningen av erytromycin som
anvinds vid mykoplasmainfektioner uppstod dven en bristsituation
under 2012 fér likemedlet”. Helsedirektoratet har till utredningen
uppgett att det forekommit brister 1 tillgingen pd antibiotika 1
Norge.

4.12.3 Finland
Reglering

Finland har likt Sverige en lagstiftning som reglerar férfarandet vid
uppkomst av smittsamma sjukdomar. Smittsamma sjukdomar
klassificeras antingen som allminfarliga eller anmilningspliktiga
och definieras genom férordning av det finska statsrddet. De smitt-
samma sjukdomarna 6verensstimmer till stor del med den svenska
klassificeringen av allminfarliga sjukdomar, exempelvis ingdr HIV,
hepatit A—C samt tuberkulos i bdda lindernas klassificeringar. Sjuk-
domar som anses som allminfarliga i Sverige men inte 1 Finland ir
exempelvis giardiainfektion och hepatit D-E.

Behandling mot allminfarliga smittsamma sjukdomar ir kost-
nadsfri for patienten.

Leveranskrav for tillverkare och importér

I Finland férekommer krav pd obligatorisk lagring f6r vissa like-
medel. Det innebir att tillverkare eller importérer av likemedlet
méste tillhandahilla ett lager som motsvarar den genomsnittliga
férsorjningen av likemedlet pd den finska marknaden for tre, sex
eller tio minader. Antalet minader varierar fér olika likemedel.
Forteckning 6ver vilka likemedel som omfattas av kravet pd obli-

2 Legemiddelverkets webbsida 2013-08-30.
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gatorisk lagring faststills av det finska statsrddets forordning i
enlighet med lagen 979/2008 och uppdateras fyra gdnger arligen®.

Vissa likemedel som anvinds mot smittsamma sjukdomar ingr
1 kravet pd obligatorisk lagerhllning, diribland vissa antibiotika sd
som rifampicin, isoniazid samt pyrazinamid.

Ekonomisk ersittning f6r lagerhillningen utgdr till tillverkaren
eller importéren. Om lagerhillningen misskéts ska den ansvariga
enheten domas till boter (vissa undantag om forseelsen anses ringa).

Ersittningen for obligatorisk lagring av likemedel betalas pd
bundet kapital. Den utgérs av Finlands Banks referensrinta hojd
med 2 procent. Till f6ljd av att rintan varierar var ersittningen
under férsta hilften av 2013 3 procent och under andra hiften 2,5
procent. Dirtill betalas 2 procent extra pd infusionsvitskor. Det
totala virdet av de obligatoriska lagren hos importorer och like-
medelsindustrin ligger omkring 80 miljoner euro (utan moms).
Andelen av antimikrobiella likemedel var under 2013 cirka 14,3
miljoner euro.”

Om tllverkaren eller importéren 6nskar att tillfilligt minska sitt
obligatoriska lager miste en sddan minskning godkinnas av FIMEA
(Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet). En
minskning i lagret kan godkinnas utifrn tvd huvudaspekter:

e Problem med tillverkningen, exempelvis kvalitetsdefekt.

e Om likemedlen 1 lagringen riskerar att passera bist-fore-datum
inom lagringsperioden.

Krav p3 lagerhillning {6r apotek och sjukhus

Det forekommer ocksd obligatorisk lagerhdllning fér huvud-
minnen for verksamhetsenheter inom hilso- och sjukvérd, vilket
omfattar apoteken och sjukhusen. Antalet likemedel som ir obli-
gatoriska for huvudminnen att lagerhilla ir inte lika stort som antalet
likemedel som ir obligatoriska for tillverkaren och importéren att
lagerhilla. Lagret av likemedlen ska motsvara {6rsérjning av like-
medlet pd den finska marknaden for tvd veckor eller tre eller sex
ménader. Det utgdr ingen ekonomisk ersittning for lagerhdllningen
till huvudminnen.

2 Uppgift pi FIMEA:s hemsida 2013-08-26.
» Uppgift frén Riku Juhola,Forsérjningsberedskapscentralen.
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Brister i tillgidngen till smittskyddslikemedel

Enligt FIMEA har det inte varit nigot problem med tillgingen till
likemedel mot smittsamma sjukdomar eller att patienter i behov av
likemedlen har upplevt nigon brist. En anledning, enligt FIMEA,
kan vara att minga av likemedlen som anvinds mot smittsamma
sjukdomar ir obligatoriska for tillverkaren och importéren att
lagerhdlla. Det férekommer, enligt FIMEA, bristsituationer for
likemedel som inte ir obligatoriska att lagerhilla, men detta har
inte varit specifikt fér likemedel mot smittsamma sjukdomar.

4.12.4 Danmark
Reglering

Danmark har klassificerat sjukdomar som anses vara smittsamma
och som ir anmilningspliktiga d& likare och laboratorier har skyl-
dighet att rapportera férekomsten av sddana sjukdomar till Statens
Seruminstitut. Foérteckningen over de anmilningspliktiga sjuk-
domarna 6verensstimmer till stor del med Sveriges klassificering
for allminfarliga sjukdomar, exempelvis ingdr hepatit A-C, HIV
och tuberkulos 1 bdda linders klassificering. Sjukdomar som klassas
som allminfarliga 1 Sverige men som inte ir anmilningspliktiga 1
Danmark ir till exempel giardiainfektion och hepatit D-E.

Vissa av de anmilningspliktiga sjukdomarna, exempelvis hepatit A,
tuberkulos och syfilis, inkluderas ocksi i Danmarks Epidemilove
("Epidemilagen”), vilken innehiller bestimmelser riktade mot de
ingdende smittsamma sjukdomarna. Atgirderna har till syfte att
minska smittspridningen och innefattar bland annat férfarande for
likaren, potentiella krav som kan komma att stillas pd en smitt-
birare sd som undersdkningsskyldighet samt mojliga pafoljder.

Upphandling av likemedel sker enligt Sundhedsstyrelsen pa
regional nivd alternativt med nationella avtal med likemedelstill-
verkaren.

Enligt Sundhedsstyrelsen behéver behandling mot de smitt-
samma, anmilningspliktiga sjukdomarna inte nédvindigtvis vara
kostnadsfri f6r patienten. Det kan dock beslutas om kostnadsfri
behandling fér patienter med smittsamma sjukdomar 1 syfte att
minska potentiella utbrott av sjukdomen.
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Leveranskrav for tillverkaren

Enligt Sundhedsstyrelsen férekommer inga krav rérande leverans-
skyldighet eller lagringsskyldighet for tillverkaren eller importéren
av likemedel. Nir brist uppstdr meddelas Sundhedsstyrelsen av
likemedelstillverkaren.

Krav pd lagerhéllning {6r apotek och sjukhus

Apotekens lagerhdllning ska std 1 proportion till forsiljningen av
likemedlet. Sjukhusavdelningar rekommenderas att ha likemedels-
lager som motsvarar forbrukning av likemedlet fér minst tv8 dagar
och sjukhusapotek rekommenderas motsvarande lager fér fem
dagar. Det ir alltsd inget krav pd lagerhdllning av likemedel utan
endast rekommendationer, dir inga specifika krav for likemedel
mot smittsamma sjukdomar férekommer?.

Ministern fér Sundhed og Forebyggelse kan av beredskaps-
missiga skl kriva att apoteken ska lagerhilla ett minimum av vissa

likemedel.

Brister i tillgingen till smittskyddslikemedel

Enligt Sundhedsstyrelsen har Danmark nyligen uppmirksammat
brist pd likemedlet Tamiflu (oseltamivir). Andra brister i tillging
till smittskyddslikemedel kinner Sundhedsstyrelsen inte till och
vid eftersdkning 1 medier pitriffas inte diskussioner likt de som
forts 1 svenska och norska medier angdende brister 1 tillging till

likemedel.

4.12.5 Tyskland
Reglering

Likt Sverige har Tyskland en lagstiftning som reglerar férfarandet
vid forekomsten av smittsamma sjukdomar. I regleringen anges
bland annat vilka sjukdomar som klassificeras som smittsamma, till
vilka enheter férekomsten av smittsamma sjukdomar ska rapporte-
ras samt vilka &tgirder som kan krivas vid ett insjuknande. De

2 Uppgift frin Sundhedsstyrelsen.
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sjukdomar som riknas som smittsamma och som ir anmilnings-
pliktiga 6verensstimmer till stor del med de sjukdomar som i
Sverige klassificeras som allminfarliga sjukdomar, exempelvis ingar
hepatit A~E, HIV och tuberkulos i bdda linders klassificering.

Om en patient har kostnader fér en smittsam sjukdom som inte
ticks av eventuell forsikring och patienten inte sjilv har r8d med
behandlingen, ticks kostnaden av statlig finansiering.

Leveranskrav for tillverkaren och importéren

I Tyskland levereras likemedel av likemedelstillverkaren till en
grossist som sedan genomfér den slutliga leveransen till apoteken.
Likemedelstillverkaren méste enligt lag garantera ett kontinuerligt
utbud av likemedel att leverera till grossisten som stér i proportion
till efterfrigan pd likemedlet. Om brist pd likemedel foreligger ska
det rapporteras av den marknadsansvariga for likemedlet minst tvd
mdnader innan bristsituationen uppstar.

Krav pd lagerhillning f6r apotek och sjukhus

Likemedlen férmedlas frin grossisten till apoteken, foérdelat efter
tillgdng och efterfrigan, och likemedel ska kunna levereras till
apoteken med kort varsel. Grossisten har ett liknande ansvar infér
apoteken som likemedelsbolaget har till grossisten, det vill siga att
for de likemedel som grossisten ansvarar foér ska grossisten
garantera ett kontinuerligt utbud som stir i proportion till efter-
frigan. Grossisten ska ocksd lagerhilla likemedel som motsvarar
minst tvd veckors efterfrigan pd likemedlet.

Brister i tillgidngen till smittskyddslikemedel

Information om bristande tillgdng till likemedel rapporteras omg3-
ende av Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM). BfArM sammanstiller all inrapportering fran likemedels-
foretagen dir bristen pd likemedlet forvintas bestd minst tvd
veckor. P4 den nuvarande forteckningen ir det 16 verksamma sub-
stanser som inrapporterats, varav en anvinds for att behandla vad vi
1 Sverige klassificerar som allminfarliga sjukdomar; Interferon alfa-
2a som anvinds mot hepatit B och C. Enligt forteckningen rddde

121



Bakgrund och nuldgesbeskrivning avseende smittskyddslakemedel SOU 2014:20

det per den 13 september 2013 ingen brist pd likemedel som i
Sverige anvinds for behandling av tuberkulos.

4.12.6 Kort om internationellt samarbete

Smittskyddsarbete bedrivs bl.a. inom EU och pd en global nivd
inom WHO och det internationella hilsoreglementet, IHR.”

Inom EU kompletteras de vervakningssystem for smittskydd
som finns 1 de olika medlemslinderna med ett 6vergripande system
inom EU, kallat Network on Communicable Diseases. Detta
system bestdr av tvd delar — dels tidig varning, dels évervakning.
EU fick ar 1992 uppgiften att samordna folkhilsoarbetet i med-
lemsstaterna, och genom Amsterdam-foérdraget frdn 1998 under-
stroks denna roll ytterligare.

Genom ett webbaserat varningssystem, Early Warning and
Response System (EWRS), kan de nationella hilsomyndigheterna
snabbt meddela varandra och kommissionen om utbrott som hotar
att sprida sig till andra linder inom unionen.

Det finns kriterier for évervakningen inom EU, till exempel
vilka sjukdomar som ska o6vervakas, falldefinitioner med mera.
Representanter pd myndighetsnivd frdn EU:s alla medlemslinder
kan rosta om 4tgirder som EU-kommissionen vill genomféra inom
smittskyddet pd EU-nivd och kan dirigenom piverka utvecklingen
av arbetet. Arbetet bedrivs i1 den sd kallade Nitverkskommittén och
svenska representanter 1 denna ir Socialstyrelsen och Folkhilso-
myndigheten.

Som tidigare nimnts har EU inrittat ett centralt europeiskt
smittskyddsinstitut, European Centre for Disease Prevention and
Control (ECDC), f6r bland annat koordinering av smittskydds-
arbetet pd EU-niv8. Den nya EU-myndigheten placerades 1 Sverige
och startade sin verksamhet 1 maj 2005.

Inom EU-samarbetet har ECDC litit ta fram en rapport om
potentiella brister pd vacciner och likemedel fér behandling av
sillsynta smittsamma sjukdomar 1 Europa. I rapporten diskuteras
bla. central lagring av likemedel och nationell lagring fér EU:s
rikning.

Inom virldshilsoorganisationen, WHO, bedrivs ett omfattande
arbete som rér upptickt av och beredskap infér epidemier och
pandemier. Samlingsnamnet fér dessa dtgirder ir Epidemic and

¥ Huvudsaklig killa fér detta avsnitt ir Socialstyrelsens hemsida.
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Pandemic Alert and Response (EPR). Samtliga WHO:s medlems-
linder antog 2005 ett reviderat internationellt hilsoreglemente,
IHR. Socialstyrelsen ir av regeringen utsedd till nationell kontakt-
punkt f6r ITHR 1 Sverige. WHO har idven tagit initiativ till bildandet
av nitverket Global Outbreak Alert and Response Network
(GOARN), for att snabbt kunna sprida information om utbrott av
smittsamma sjukdomar och for att kunna samordna stéd och hyjilp-
insatser, framfor allt i de fattiga linder som sjilva saknar resurser.

Samarbete inom hilsoomridet férekommer dven inom det nor-
diska samarbetet. Det finns bl.a. ett nordiskt hilsoberedskapsavtal
frdn den 12 juni 2002 som syftar till att 6ka de nordiska lindernas
férmdaga att hantera kriser och katastrofer, sisom naturkatastrofer
och hindelser (olyckor och terrorhandlingar) med bl.a. radioaktiv
strdlning, biologiska och kemiska imnen. For nirvarande pigir ett
arbete for att se 6ver hur det nordiska samarbetet pd hilsoomridet
kan utvecklas och stirkas.
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5 Overvaganden och forslag om
smittskyddslakemedel

5.1 Uppdraget

Utredningen ska enligt tilliggsdirektiven (dir. 2011:82) analysera
och préova om de syften som anges i smittskyddslagen (2004:168)
kan kombineras med 6kade krav pd kostnadseffektivitet och i s8 fall
limna forslag pd en mer samlad hantering av smittskyddslikemedel
samt analysera och préva hur tillgdngen pd smittskyddslikemedel
kan forbittras, om likemedel som ir kostnadsfria f6r den enskilde
ska kunna ingd i férminerna, och hur det allminna kan fi en sam-
manhillen bild av kostnaderna fér samhillet for likemedel for-
skrivna pd recept.

5.2 Smittskyddslakemedel och
lakemedelsformanerna

Med smattskyddslikemedel avses 1 detta betinkande sidana like-
medel som enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen (2004:168) forskrivs
till en patient som har en allminfarlig smittsam sjukdom (angdende
innebérden av detta, se avsnitt 4.5.4) och som behovs for att
minska risken for smittspridning. Om ett likemedel ska betraktas
som smittskyddslikemedel beror pd foérskrivningsorsaken. Like-
medel som forskrivs enligt smittskyddslagen kan ocksd anvindas
inom sdvil dppenvirden som slutenvirden foér behandling av till-
stdind som inte omfattas av smittskyddslagen. Manga likemedel
som forskrivs enligt smittskyddslagen har provats enligt lagen
(2002:160) om likemedelsférmaner m.m.

For smittskyddslikemedel giller att de ir kostnadsfria fér den
enskilde och betalningsansvaret faller pd landstingen. Vid expediering
pd Oppenvirdsapotek faktureras dirmed landstingen hela like-
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medelskostnaden. Vid férskrivning som inte sker enligt smitt-
skyddslagen giller bestimmelserna om kostnadsreducering 1 lagen
(2002:160) om likemedelstérmdner m.m., under férutsittning att
likemedlet omfattas av likemedelsférmanerna.

Det framhills ibland att smittskyddslikemedel, inte omfattas av
likemedelsférmdnerna. I utredningens direktiv sigs ocksd att
utredaren ska analysera och préva om smittskyddslikemedel som
ir kostnadsfria fér den enskilde ska kunna ingd 1 likemedels-
féormanerna. Socialstyrelsen har analyserat likemedel som férskrivs
enligt smittskyddslagen och funnit totalt 125 substanser (se dven
kapitel 4). Utredningens analys av férskrivningen av dessa substanser
visar att storsta delen av kostnaden for smittskyddslikemedel, 1
storleksordningen 95 procent, utgérs av produkter som har prévats
enligt lagen om likemedelsférminer m.m.

Det ir dock inte alla smittskyddslikemedel som har provats
enligt denna lag. Enligt nuvarande lagstiftning ir det, som tidigare
framgdtt, inte heller ett krav att smittskyddslikemedlet ska ha
provats enligt lagen om likemedelsférmaner m.m. Att likemedlet
inte ingdr i likemedelsférmanerna utgér sdledes inte ndgot hinder
mot att forskriva likemedlet som smittskyddslikemedel, att ppen-
virdsapoteket far full ersittning frin landstingen eller att kostnads-
frihet giller fér den enskilde.

5.3 Inledning

I utredningens direktiv anges att utredaren ska analysera och prova
om kraven i smittskyddslagen kan kombineras med ¢kade krav pd
kostnadseffektivitet och i si fall limna forslag pd en mer samlad
hantering av smittskyddslikemedel.

Gillande bedémning av ett likemedels kostnadseffektivitet
bedémer utredningen att situationen nir det giller smittskydds-
likemedel kan jimféras med den for slutenvirdslikemedel. Som
framgdr ovan kan likemedel som férskrivs enligt smittskyddslagen
dven ha provats enligt lagen (2002:160) om likemedelsférmaner
m.m. och bedémts vara kostnadseffektiva. Dessa likemedel torde
vara kostnadseffektiva dven i smittskyddshinseende. Det finns
heller inget hinder for TLV att ta hinsyn ull smittskyddsaspekter 1
subventionsbeslutet, detta har t.ex. skett fér vaccinet Gardasil.

Landstingen ir skyldiga att std for hela kostnaden f6r likemedel
som forskrivs enligt smittskyddslagen (2004:168). For likarna
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giller fri forskrivningsritt, men landstingen kan péverka férskriv-
ningen i riktning mot de alternativ som man bedémer vara mest
kostnadseffektiva. Landstingens handlingsutrymme kan dock vara
mer begrinsat in pd andra omraden, pd grund av det regelverk som
finns f6r att motverka smittsamma sjukdomar, dir bl.a. uttryckliga
kriterier fér kostnadsfriheten anges. Det blir dirmed svirare att
prioritera bort vissa likemedel, s linge de anses ha god effekt mot
smittspridning.

Utredningen menar dock att det ir dnskvirt att iven de like-
medel som anvinds 1 smittskyddssammanhang ir kostnads-
effektiva. I dag dr det svrt for landstingen att bedéma om s ir
fallet nir ett likemedel inte dr provat enligt lagen om likemedels-
forminer m.m. Det innebir bl.a. att det inte har prévats om like-
medlet dr kostnadseffektivt till det begirda priset och att ett inkdps-
pris for apoteken inte ir faststillt. Landstingen har dirmed ett simre
beslutsunderlag bl.a. nir man ska ta fram rekommendationer om
vilket likemedel som bor foérskrivas i férsta hand, jimfért med de
likemedel dir TLV har uttalat sig om kostnadseffektiviteten. Aven
om det 1 nuliget ir en liten andel av de likemedel som férskrivs
enligt smittskyddslagen och som inte har provats enligt lagen om
likemedelsférminer m.m., kan denna andel férindras. Det finns
dirfér anledning att 6verviga om fler eller alla smittskyddslike-
medel bor ha genomgdtt beddmning avseende kostnadseffektivitet.
Detta diskuterar utredningen 1 avsnitt 5.4.

Det saknas vidare mojlighet att £ uppgift om omfattningen av
forsiljningen av smittskyddslikemedel pd samma sitt som for like-
medel som omfattas av fdrmanerna men som inte ir kostnadsfria.
Det innebir att landstingen och staten inte kan félja upp smitt-
skyddslikemedel ekonomiskt och medicinskt samt att det 1 princip
inte ir mojligt att via den s.k. nationella likemedelsstatistiken fi
fram kvalitetssikrade uppgifter om smittskyddslikemedel. Det
finns inte heller ett enhetligt sitt for 6ppenvirdsapoteken att
skicka fakturor till landstingen.

I uppdraget ingdr ocksi att se over hur tillgingen till smitt-
skyddslikemedel kan forbittras. Utredningens genomging 1 fore-
gdende kapitel visar att restnoteringar varit ett problem framfor allt
1 frdga om tuberkuloslikemedel samt att apotekens lagerhdllning av
smittskyddslikemedel ir begrinsad. En god tillgdng till smittskydds-
likemedel ir en viktig aspekt dven vid de &verviganden som ror
kostnadsetfektivitet och uppféljning.
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Forst for utredningen i detta kapitel en diskussion kring kost-
nadseffektivitet och pris fér smittskyddslikemedel samt foérhdllandet
mellan smittskyddslagen och lagen om likemedelsférminer m.m.
Direfter diskuteras frigan om uppféljning av kostnader for smitt-
skyddslikemedel. Slutligen analyseras hur tillgingen till smittskydds-
likemedel kan forbittras.

5.4 Kostnadseffektivitet och pris for
smittskyddslakemedel som inte har prévats
enligt lagen om likemedelsformaner m.m.

Utredningens beddmning: Smittskyddslikemedel som inte har
provats enligt lagen om likemedelsférminer m.m. bér kunna bli
foremal f6r en hilsoekonomisk bedémning av TLV.

Skilen f6r utredningens bedémning

Av utredningens direktiv framgér att utredaren ska analysera och
prova om smittskyddslikemedel som ir kostnadsfria fér den
enskilde ska kunna ingd i likemedelsférmanerna. Utredningen har
vidare bla. 1 uppdrag att analysera méjligheterna att kombinera
syftena 1 smittskyddslagen med 6kade krav pd kostnadseffektivitet
samt analysera hur uppféljningen av kostnaderna kan férbittras.

Det ir utredningens bedémning att smittskyddslagen ger ett
mer lingtgdende skydd for den enskilde dn vad som féljer av lagen
om likemedelsférmaner m.m. Frin detta perspektiv saknas dirmed
skil att fora in smittskyddslikemedel 1 férmanerna.

De skil som kan dberopas for att likemedel som férskrivs enligt
smittskyddslagen (2004:168) ska ha provats enligt lagen (2002:160)
om likemedelsférminer m.m. ir att man d3 sikerstiller att det
alltid har skett en kostnadseffektivitetsbeddmning och att det finns
ett faststillt pris f6r dessa likemedel. Vidare kan det anféras att
fakturering och uppfoljning di kan ske p8 samma sitt som for
ovriga formanslikemedel.

Frigor om uppféljning och fakturering av smittskydds-
likemedel behandlas 1 avsnitt 5.6. Utifrin den analys som utvecklas
1 detta kapitel, bedémer utredningen dock att avsaknaden av kost-
nadseffektivitetsbedomning och svirigheterna att f6lja upp kost-
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nader inte pd ett enkelt sitt hanteras genom att “foéra in smitt-
skyddslikemedlen 1 likemedelsférmdnerna”. Utredningen pekar i
stillet p4 att andra vigar att uppnd dessa syften. En grundliggande
forutsittning ir att kostnadsfrihet f6r patienten ska bibehllas.

Som konstaterats tidigare har flertalet smittskyddslikemedel
provats enligt lagen om likemedelsférminer m.m. och dirmed
inkluderats 1 férmdnerna (och likemedlet som sidant omfattas alltsd
av likemedelsférmanerna). Frigan som utredningen stillt sig ir hur
ytterligare smittskyddslikemedel skulle kunna genomgd kostnads-
effektivitetsbeddmning. Det ir inte mojligt att genom férbud eller
dligganden riktade till likemedelsforetagen, forskrivarna eller
apoteken sikerstilla att fler smittskyddslikemedel provas enligt
kriterierna 1 lagen om likemedelsférminer m.m. Utredningen
bedomer att det inte gir att forbjuda féretagen att silja smittskydds-
likemedel enbart pd den grunden att de inte omfattas av likemedels-
férmdnerna. Vidare anser utredningen att det inte gir att férbjuda
forskrivarna att skriva ut likemedel som uppfyller kriterierna fér
smittskyddslikemedel, men som inte ingdr 1 férménerna.

Ett tinkbart alternativ skulle kunna vara att inféra en reglering
som innebir att endast likemedel som omfattas av likemedels-
forménerna fir forskrivas kostnadsfritt enligt smittskyddslagen. En
annan mojlighet ir att infora krav pd att likemedlen ska ha genom-
gitt kostnadsetfektivitetsbedomning, men inte koppla det till like-
medelsférmdnerna.

Det ir rimligt att dven likemedel som foérskrivs enligt smitt-
skyddslagen ska uppfylla krav pd kostnadseffektivitet. Ett krav pd
att likemedlen ska omfattas av férménerna kan dock {8 konsekvenser
for tillgdngen till kostnadsfri behandling, eftersom det inte gir att
tvinga en likemedelstillverkare eller MAH att anséka om intride i
likemedelsférmanerna. Smittskyddslikemedel ir vidare en mycket
heterogen grupp av likemedel som inte gdr att avgrinsa pad ett enkelt
sitt. Vissa likemedel forskrivs 1 mycket liten utstrickning, di de
endast anvinds vid behandling av nigon enstaka sillsynt sjukdom.
Det forefaller inte realistiskt att begira att sddana likemedel alltid
ska ha genomgitt kostnadseffektivitetsbedéomning. D3 det handlar
om allvarliga sjukdomar som kan {3 stora samhillseffekter ir det
dock viktigt att dven sddana likemedel kan anvindas nir det behovs
och utan kostnad fér patienten. Krav pd att likemedlet ska ingd i
likemedelsférménerna for att det ska komma i friga fér kostnadsfri
forskrivning riskerar att leda till forsimrad tillgdng till nédvindig
eller effektiv behandling mot smittspridning. Overvigande skil
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talar dirfor for att det inte dr limpligt att villkora kostnadsfriheten
enligt smittskyddslagen med ett krav pd att likemedlet ska ingd i
likemedelsférmanerna. Det bor inte heller inféras ett sirskilt krav
pd att smittskyddslikemedel alltid ska ha genomgitt kostnads-
effektivitetsbeddmning.

Utredningen diskuterar 1 stillet nedan hur de smittskyddslike-
medel som inte ingdr i férmdnerna indd kan bli féremdl f6r en
provning av kostnadseffektiviteten och eventuellt dven f pris fast-
stillt. Darmed skulle hanteringen av smittskyddslikemedel komma
att likna hanteringen av de likemedel som har provats enligt lagen
om likemedelsf6rm&ner m.m.

Vad giller bedémning av kostnadseffektiviteten har denna
utredning 1 tidigare betinkande (SOU 2012:75) pekat pd behovet
av att TLV kan bistd landstingen med kostnadseffektivitetsbedom-
ningar dven pd andra omriden in vad som for nirvarande sker. TLV
har av regeringen fitt sddana uppdrag genom det s.k. kliniklike-
medelsprojektet och ett projekt med fokus pd medicinsk teknik.
Det ir utredningens bedémning att TLV inom ramen {ér en fort-
satt sidan verksamhet dven bor kunna bistd landstingen med kost-
nadseffektivitetsbeddmningar av smittskyddslikemedel nir behov
uppkommer.

TLV:s granskning av likemedel som inte ingdr
i likemedelsformdnerna

I november 2010 uppdrog regeringen it TLV att genomféra hilso-
ekonomiska bedémningar av likemedel som inte ingdr i f6rmén-
erna men som rekvireras till slutenvirden, s.k. rekvisitionslike-
medel (dnr S2010/8066/HS). Uppdraget ingdr som en del i den
nationella likemedelsstrategin for att utveckla en ldngsiktigt hallbar
prissittnings-, prioriterings- och finansieringsmodell for samtliga
likemedel. I beslutet anges att sjukvirdshuvudminnen ska ha moj-
lighet att ansoka hos TLV om hilsoekonomiska bedémningar och
att TLV:s handliggningstid i normalfallet inte ska Gverstiga 180
dagar frin det att TLV fitt tillrickligt underlag. Vidare anges att
TLV ska samrdda med SKL och 6vriga berérda myndigheter och
organisationer betriffande bl.a. arbetsformerna samt vilket material
TLV ska anvinda vid prévningarna och hur myndigheten ska {3 till-
ging till det. Verksamheten ska bedrivas 1 form av forséksverk-
samhet under tv3 &r.
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I april 2012 fick TLV i uppdrag av regeringen att genomfdra
hilsoekonomiska bedémningar dven nir det giller medicintekniska
produkter. Verksamheten ska bedrivas i form av férséksverksam-
het och omfatta minst tvd medicintekniska produktgrupper, varav
en ska utgoras av insulinpumpar (52012/2788/FS).

Innan TLV fick dessa uppdrag om att féreta hilsoekonomiska
bedémningar av produkter som inte ingdr 1 férménerna, hade TLV
pa regeringens uppdrag limnat rapporten ”Ska TLV genomféra
hilsoekonomiska bedémningar av rekvisitionslikemedel?” Av rap-
porten framgir att TLV anser att sddana bedémningar bl.a. kan leda
till stérre transparens kring kostnadseffektivitet och pris.

I de kunskapsunderlag som tagits fram uttalar sig TLV om en
kostnad per QALY vid ett givet pris (det pris foretaget uppger som
listpris) men tillhandah&ller dven analyser om kostnad per QALY
vid alternativa priser.

Forsoksperioden har utokats till att pdgd t.o.m. december 2014.
Slutredovisning ska ske senast den 28 februari 2015. Myndigheten
for vdrdanalys har fitt i1 uppdrag att utvirdera nyttan med att
genomféra hilsoekonomiska bedémningar av de likemedel som
anvinds 1 slutenvirden. I en forsta delrapport skulle myndigheten
gora en utvirdering av TLV:s, likemedelsindustrins och Nya like-
medelsterapi-gruppens (NLT-gruppens) effektivitet 1 de processer
som idr kopplade till framtagandet av kunskapsunderlagen. Nista
steg innebir en utvirdering av om nationell hilsoekonomisk
bedémning av rekvisitionslikemedel har lett till en mer kunskaps-
styrd och likvirdig likemedelsanvindning av rekvisitionslikemedel
hos sjukvirdshuvudminnen. Utvirderingsuppdraget ska redovisas
senast den 30 april 2014. Delredovisningen avseende processerna
kopplade till framtagandet av rekommendationerna limnades 1
august1 2013.

TLV 6verlimnade den 1 september 2013 en forsta rapport som
beskriver myndighetens utvecklingsarbete och samlade erfaren-
heter hittills. Av rapporten framgdr att NLT-gruppen, som arbetar
pa uppdrag av landstingsdirektdrerna, ir en central aktér. Gruppen
initierar vilka likemedel som ska utredas. Likemedelsforetagen
tillfrdgas om man 6nskar delta 1 projektet, men deltagandet ir fri-
villigt. Avstimningar sker med LIF och berérda myndigheter
(Likemedelsverket, Socialstyrelsen och SBU). TLV avgér vilket
jimforelsealternativ som ir det mest relevanta. Bedémningen sker
enligt TLV:s allminna rdd om ekonomiska utvirderingar (LFNAR
2003:2). Analysen gors ur ett samhillsperspektiv, dir alla relevanta

131



Overvaganden och forslag om smittskyddsldkemedel SOU 2014:20

vinster och kostnader vigs in oavsett vilken part de berér. I sin
grundanalys anvinder TLV det officiella listpriset, men visar 1 en
kinslighetsanalys hur kostnadseffektiviteten varierar om priset dndras.
TLV kinner ofta inte till vilket pris landstingen faktiskt betalar.
Kostnaden per QALY redovisas fér det bedémda likemedlet 1 f6r-
hillande till jimforelselikemedlet och resultatet presenteras 1 en
graf. De hilsoekonomiska underlagen publiceras i sin helhet pd
TLV:s hemsida. Sekretesskyddade delar, som de hilsoekonomiska
modellerna, redovisas inte utan att féretagen eftergivit sekretessen.
NLT-gruppen ansvarar for att limna rekommendationer till lands-
tingen utifrdn TLV:s hilsoekonomiska underlag.

I den delrapport som Myndigheten f6r virdanalys éverlimnade 1
augusti 2013 redovisas ett antal slutsatser, bl.a. att NLT har en
otydlig roll och mandat och har en organisation som inte ir anpas-
sad till uppdraget. Enligt rapporten ir NLT inte skyldig att f6lja
vissa viktiga regelverk kopplade till transparens, insyn och grund-
liggande principer inom hilso- och sjukvirden. Vidare priglas
projektet genomgdende av en brist pd transparens. Sekretess och
hemliga avtal férsvirar kommunikation och insyn, men kan leda till
sinkta priser. Virdanalys pétalar vidare att handliggningstiderna ir
linga, att kunskapsunderlagen har foérbittringspotential, att patient-
involveringen ir bristfillig, att det finns ett behov av samordning av
nationella initiativ samt att projektet dr resurskrivande for olika
aktorer.

Utredningens bedémning

Likemedels- och apoteksutredningen har 1 SOU 2012:75 uttalat sig
om TLV:s forsdksverksamheter och sagt att de ir viktiga steg mot
ett oOkat inslag av kostnadseffektivitetsbeddbmningar pd fler
omrdden inom virden och att landstingen ges lika tillging till den
typen av underlag (s. 343).

Smittskyddslikemedel forskrivs ofta i den 6ppna virden, dven
om samma likemedel ibland dven anvinds inom den slutna virden.
Det ir limpligt att smittskyddslikemedel som inte har prévats enligt
lagen om likemedelsforminer m.m. kan bli féremdl for en hilso-
ekonomisk bedémning. Resultatet av en sidan bedémning kan bl.a.
ligga till grund fér rekommendationer frin landstingen om val av
likemedel. For sddana likemedel stdr méjligheten 6ppen for lands-
tingen att triffa sirskilda pris- och rabattavtal.
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Utredningen konstaterar att Virdanalys i sin rapport om klinik-
likemedelsprojektet bedémer att TLV har fitt tillgdng till det
material som myndigheten behéver f6r att kunna gora de hilso-
ekonomiska bedémningarna. Samtliga tillfrigade foretag har stillt
upp pa att skicka in material, iven om det uppges ha varit en resurs-
krivande process for foretagen att ta fram sidana. Enligt utredningens
uppfattning kan det lika lite uppstillas krav pd féretagen att medverka
med sidana underlag som att anséka om subvention fér en produkt.
Utredningen forutsitter dock att féretagen pd begiran av TLV
dven 1 fortsittningen tillstiller myndigheten relevant underlag.

Beakta smittskyddsaspekter vid kostnadseffektivitetsbedimningen?

Enligt utredningsdirektiven ir de 6verviganden som gors f6r andra
likemedel nir det giller kostnadseffektivitet inte tillrickligt breda
fér de indamil som finns for smittskyddslikemedel. Utredningen
har inhimtat att smittskyddseffekter kan vara férhillandevis svira
att styrka. Enligt uppgift frdn TLV ir det ovanligt att tillverkarna
presenterar denna typ av dokumentation. Det finns dock i dag
ingenting som formellt hindrar att effekter p& smittspridning kan
beaktas vid en kostnadseffektivitetsbedémning. Det ir ocksa 1 till-
verkarens intresse att om mojligt ta fram sidan dokumentation,
eftersom visad effekt mot smittspridning skulle kunna vara en
faktor som motiverar att likemedlet kan anses kostnadseffektivt till
ett hogre pris dn annars.

5.5 Prissattning av lakemedel som forskrivs enligt
smittskyddslagen

Utredningens forslag: Det ska av lagen om likemedelsférméner
m.m. framg3 att bestimmelserna om pris och apotekens ritt att
forhandla om pris ska gilla dven nir likemedlet har forskrivits
enligt smittskyddslagen.

Skilen f6r utredningens férslag: Av 7 § lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m. framgdr att Tandvdrds- och likemedels-
forminsverket (TLV) ska besluta om ett likemedel eller en vara ska
ingd 1 likemedelsférminerna och faststilla ink&pspris och forsil;j-
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ningspris som ska tillimpas av &ppenvirdsapoteken. I 7 a och
7 b §§ finns bestimmelser om nir dppenvirdsapoteken fir anvinda
andra in de av TLV faststillda priserna. Oppenvérdsapoteken fir
koépa in likemedel, som inte ir utbytbara mot generiska likemedel,
till priser som understiger det inkdpspris som TLV har faststillt
och fir kopa in och silja parallellimporterade likemedel som ir
utbytbara enligt 21 § forsta stycket, dvs. nir det inte foreligger
generisk konkurrens, till priser som understiger de faststillda
priserna.

De flesta av de likemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen
har ftt ett pris faststillt av TLV. Utredningen har erfarit att det
rider viss oklarhet om bestimmelserna om pris giller nir ett sddant
likemedel forskrivs enligt smittskyddslagen. Utredningen har genom-
fort en kontroll av prissittningen for de tio mest silda substanserna
som forskrivs enligt smittskyddslagen och sedan jimfért med det
faststillda priset inom likemedelsférmanerna. I berikningarna jim-
fors det fakturerade priset per férpackning i Apotekens Service
AB:s (numera E-hilsomyndigheten) databas (analysverktyg) Concise
under 2013 med priset inom likemedelsférmanerna. Av analysen
framgr att det fakturerade priset per férpackning éverensstimmer
med det pris som TLV har faststillt. Frigan om bestimmelserna i
lagen om likemedelsférm&nerna m.m. om pris ir tillimpliga nir like-
medlet har skrivits ut enligt smittskyddslagen har inte diskuterats i
forarbetena, varken till nimnda lag eller till smittskyddslagstift-
ningen. Den nirmare innebérden av t.ex. “ingd i likemedelsférman-
erna” 17 § lagen om likemedelsférm&ner m.m., har inte diskuterats
i forhillande till situationen att smittskyddslikemedel inte ersitts
inom likemedelsférmanerna. Sivitt utredningen kinner till har
frigan inte heller diskuterats 1 andra offentliga sammanhang. Syftet
med regleringen kring prissittning ir framfér allt att skapa kost-
nadskontroll f6r landstingen och staten 6ver likemedelsanvind-
ningen (prop. 2001/03:63 De nya likemedelsférmanerna s. 56).

Utifrdn vad som har framkommit av utredningens undersékning
(se dven avsnitt 4.8) forefaller bestimmelserna om pris f6ljas nir
likemedlet forskrivs enligt smittskyddslagen. Utredningen har inte
heller sett ndgra problem eller hinder f6r att de bestimmelserna skulle
vara tillimpliga i nimnda fall. Det ir viktigt att bestimmelserna om
pris ir tydliga. Utredningen foresldr dirfor att det 1 lagen om like-
medelsférminer m.m. tydliggérs att TLV:s faststillda pris giller
dven nir likemedlet forskrivs enligt smittskyddslagen. Bestim-
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melserna om apotekens forhandlingsritt 1 vissa situationer kommer
dirmed ocks3 att gilla fér smittskyddslikemedel.

Utredningen noterar att det kan finnas skil att se dver mojlig-
heterna till utbyte mot ett billigare likvirdigt likemedel pd 6ppen-
vardsapoteken dven 1 samband med expediering av likemedel som
forskrivits kostnadsfritt enligt smittskyddslagen. En sddan 6versyn
far goras 1 ett annat sammanhang, men utredningen vill understryka
att tillgingsaspekten bor sittas frimst nir det giller smittskydds-

likemedel.

5.6 Uppféljning av kostnader m.m. avseende
smittskyddslakemedel

Utredningens férslag och beddmning: Receptregistret ska {8 inne-
hilla uppgift om kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen. Oppen-
virdsapoteken ska limna ut uppgift om kostnadsfrihet enligt
smittskyddslagen till E-hilsomyndigheten som ska vidare-
befordra uppgiften till landstingen for indamaélen debitering till
landstingen och ekonomisk och medicinsk uppféljning samt fér
framstillning av statistik. E-hilsomyndighetens statistik kommer
att kunna innehalla uppgifter om smittskyddslikemedel.

Landstingens ersittning for smittskyddslikemedel ska betalas
till E-hilsomyndigheten som ska férmedla den till 6ppenvérds-
apoteken.

Forskrivaren bor, 1 forekommande fall, ange pd receptet att
likemedlet har f6rskrivits kostnadsfritt enligt smittskyddslagen.
Likemedelsverket ska ta fram ett nytt format f6r recept s att
forskrivaren, exempelvis 1 en ruta, kan ange att likemedlet har
forskrivits kostnadsfritt enligt smittskyddslagen. Formatet for
e-recept ska anpassas i enlighet med Likemedelsverkets justeringar.
Det ska i férordningen om likemedelsférminer m.m. anges att
oppenvirdsapotekens verifikationer ska innehdlla uppgift om
kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen.

Forskrivar- och expeditionsstdd ska anpassas s att informa-
tionen om kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen kan hanteras.

Utredningens bedémning: De forslag som limnas 1 detta
avsnitt kan utgora forebild for eventuella framtida forslag avse-
ende andra likemedelsgrupper som inte ersitts genom like-
medelsférménerna.
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Skilen for utredningens f6érslag och bedémning
Behov av uppgifter om smuttskyddslikemedel

I direktivet till utredningen anges att i den statistik som beskriver
kostnaderna for likemedelsférmanerna ingdr inte kostnaderna for
smittskyddslikemedel, vilket gor det svirt att f8 en sammanhéllen
bild av samhillets kostnader for likemedel som skrivs ut pd recept.
Utredningen ska dirfoér analysera och préva hur det allmidnna kan
f§ en sammanhillen bild av kostnaderna for samhillet, for like-
medel forskrivna pa recept.

Sveriges Kommuner och Landsting har i en skrivelse till
regeringen &r 2007 (dnr S2007/3274/HS) framfort att det boér vara
mojligt att enligt lagen (1996:1156) om receptregister registrera
och spara information om att likemedel har expedierats kostnads-
fritt som smittskyddslikemedel f6r att t.ex. méjliggora uppfoljning
av kostnaderna hos landstingen.

Det ir landstingen som ir kostnadsansvariga for smittskydds-
likemedel. Landstingen fir ersittning fér kostnader fér smitt-
skyddslikemedel genom det s.k. likemedelsavtalet. Till skillnad
frin likemedel som ersitts genom likemedelsféormanerna saknas
det i dag méjlighet for landsting och staten att félja upp smitt-
skyddslikemedel, sivil ekonomiskt som medicinskt. Vidare saknas
1 princip mojlighet att via den s.k. nationella likemedelsstatistiken
fa fram kvalitetssikrade uppgifter om smittskyddslikemedel. Det
finns inte heller ett enhetligt sitt for 6ppenvirdsapoteken att
skicka fakturor till landstingen. Anledningen ir att likemedel som
forskrivs enligt smittskyddslagen hanteras pi ett annat sitt in like-
medel som ersitts genom likemedelsférmdnerna. Utredningen
kommer 1 det foljande att diskutera hur det gir att f3 en bittre
kontroll 6ver likemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen.

Lagen om receptregister och likemedel som forskrivs enligt
smittskyddslagen

Lagen (1996:1156) om receptregister omfattade tidigare endast
likemedel som ersattes genom likemedelsférm&nerna men sedan
den 1 juli 2009 omfattas alla férskrivningar fér minniskor inom
oppenvirden. I samband med utvidgningen av lagens tillimpnings-
omrédde uttalade regeringen att Apoteket AB registrerade uppgifter
dven betriffande varor som férskrivits men som inte omfattades av
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likemedelsférm&nerna. Vidare uttalade regeringen att r 2006 avsdg
nistan en tiondel av alla expedierade forskrivningar likemedel som
inte omfattades av likemedelsférminerna. En utvidgning av til-
limpningsomradet till att avse dven sddana forskrivningar skulle,
enligt regeringen, bl.a. innebira att de indamail for vilka uppgifterna
far behandlas preciseras pd samma sitt som for forskrivningar av like-
medel som omfattas av likemedelsférmanerna (prop. 2008/09:145
5. 305).

Nir ett dppenvirdsapotek expedierar ett recept dr apoteket enligt
lagen (2009:366) om handel med likemedel skyldigt att limna vissa
uppgifter till E-hilsomyndigheten. E-hilsomyndigheten lagrar upp-
gifterna om expedierade likemedel 1 receptregistret och har enligt
lag skyldighet att limna ut uppgifter till olika aktorer, diribland till
landstingen. T 6 § lagen om receptregister anges for vilka indamal
uppgifterna i receptregistret far behandlas. Vad avser hantering av
smittskyddslikemedel ir f6ljande indamél av intresse:

o debiteringen till landstingen (punkten 3),

¢ ckonomisk uppféljning och framstillning av statistik hos E-hilso-
myndigheten (punkten 4),

e registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppféljning samt fér framstillning av
statistik (punkten 5), och

e registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhets-
chefer enligt hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) och ull like-
medelskommittéer enligt lagen (1996:1157) om likemedelskom-
mittéer av uppgifter f6r medicinsk uppféljning, utvirdering och
kvalitetssikring 1 hilso- och sjukvirden (punkten 6).

Andamilet debitering till landstingen (punkten 3) har varit ofor-
indrat sedan lagen om receptregister inférdes dr 1997 (prop.
1996/97:27). Landstingen anvinder uppgifterna for att sikerstilla
att de endast betalar for patienter som de ir betalningsansvariga for.
Med hjilp av uppgifterna kan landstingen sikerstilla att kostnaderna
hirrér frén landstingets invdnare (prop. 1996/97:27 s. 124 och prop.
2009/10:138 s. 21). Landstingen ir kostnadsansvariga dven for dem
dir bostadsort eller personnummer saknas pé receptet. Sddana kost-
nader kopplas tll landstingen baserat pd forskrivande arbetsplats,
eller 1 undantagsfall baserat pd invinarantal. Dessa individdata ir
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krypterade hos E-hilsomyndigheten och forblir det hos lands-
tingen, se nedan.

E-hilsomyndigheten ansvarar f6r att samla in statistik éver like-
medelsforsiljning frin apoteksaktérer, detaljhandel och partihandel
(punkten 4). Den likemedelsstatistik som E-hilsomyndigheten tar
emot férmedlas vidare till landsting och myndigheter f6r upptolj-
ning av likemedelsanvindningen. I enlighet med den s.k. nationella
statistikpolicyn' erbjuds statistiken till olika marknadsaktérer, media,
forskare med flera. Statistiken finns som firdiga standardrapporter
eller tas fram genom att séka i E-hilsomyndighetens databaser. E-
hilsomyndigheten kan dven skriddarsy anpassade rapporter utifran
bestillning. Myndigheter och landsting fir statistik via ridatafiler,
och kan abonnera pd E-hilsomyndighetens statistiksystem Concise
for att kunna genomféra sina analyser.

E-hilsomyndigheten tog 6ver Apotekens Service AB:s ansvar
for att framstilla och tillhandahilla nationell likemedelsstatistik,
ett ansvar som tidigare 8l8g Apoteket AB, (jfr prop. 2008/09:145
s. 121 . och 301 ff.). Utredningen om inrittande av en ny myndig-
het for hilso- och vardinfrastruktur (S2013:03), har i sin delrapport
2 (S2013:03/2013/18) diskuterat kring Apotekens Service AB:s
framtida ansvar for statistiken och uttalat f6ljande: "Enligt utred-
ningens bedémning bér den nya myndigheten kunna leverera
statistik till offentliga och privata intressenter pd samma sitt som
Apotekens Service AB gor 1 dag och dven tillhandahilla analys-
verktyget Concise. Befintliga avtal behéver dock justeras bl.a. mot
bakgrund av bestimmelserna i OSL respektive avgiftsférordning.”
(s. 19).

Betriffande punkten 5 skedde &r 2010 tilligget om “medicinsk
uppfoljning”, dvs. att den statistik som landstingen f&r frén E-hilso-
myndigheten dven fir anvinds fér medicinsk uppféljning. Dess-
utom inférdes ett tilligg om att skrivningen om att “det inte fir
vidtas ndgra dtgirder som innebir att uppgifter som kan hinféras
till ndgon enskild patient redovisas”, inte giller f6r E-hilsomyndig-
hetens uppgiftslimnande till landstingen. Det innebir att land-
stingen for detta indamal fir tillgdng till enskilda individers uttag
av likemedel (s.k. individdata).

E-hilsomyndigheten fir ocksd limna uppgifter till forskrivare
och verksamhetschefer (punkten 6). Myndigheten fir limna upp-
gifter f6r medicinsk uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring i

! Ett dokument som beskrev vilken statistik Apotekens Service AB tillhandahéll olika aktérer.
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hilso- och sjukvérden till den férskrivare som gjort férskrivningen
och till verksamhetschefen. I praktiken innebir det att enskilda fér-
skrivare kan begira ut standardiserad information i pappersform
om sin egen forskrivning fér de senaste tre manaderna, s.k. for-
skrivarprofiler. Samma information kan ocksi en verksamhetschet
fd ut om likare verksamma pd den aktuella arbetsplatsen (prop.
2009/10:138 s. 21). Uppgifterna kan dock inte begiras ut av lands-
tingen som organisation. E-hilsomyndigheten avser att sluta limna
ut informationen i pappersform.

I 14 § lagen om receptregister anges att E-hilsomyndigheten ska
limna ut uppgifter till landstingen om uttag av foérskrivna like-
medel och andra varor som omfattas av lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m. Det anges dock inte i den bestimmelsen, till
skillnad frdn andra uppgiftsskyldigheter, vilka uppgifter som ska
limnas ut. Detta framgdr dock av 6 § dir det anges att for inda-
mélet debitering till landstingen, fir uppgifter som kan hinforas till
en enskild person inte omfatta annat dn inkopsdag, kostnad, kost-
nadsreducering och patientens personnummer. Nir nuvarande 6 §
andra stycket inférdes uttalade regeringen att det ir viktigt att
precisera grinserna for registeranvindningen for de olika inda-
maélen, frimst med avseende pd den ur integritetssynpunkt avgér-
ande frigan huruvida enskilda personers identitet fir registreras
eller redovisas. Regeringen uttalade att en fullstindig kontroll av de
enskilda debiteringarna, som skulle férutsitta ett utlimnande av
sammankopplade eller sammankopplingsbara uppgifter om inkopt
preparat och om patientens identitet, inte mojliggjordes genom den
foreslagna bestimmelsen (prop. 1996/97:27 s. 124 1.).

Betriffande de uppgifter som E-hilsomyndigheten limnar ut for
landstingens ekonomiska och medicinska uppféljning samt foér fram-
stillning av statistik (punkten 5) finns det inte nigon motsvarande
skrivning 1 6 § om vilka uppgifter som fir limnas ut. Denna s.k.
varutransaktionsfil som landstingen fir, innehéller information om
varje receptorderrad, som t.ex. &lder, kon, data om likemedlet
(varuidentitet, dvs. varunummer och NPL-packid om det finns),
transaktionsdatum och kostnader (jfr prop. 2009/10:138 s. 21).

E-hilsomyndigheten limnar en fil till landstingen som inne-
hiller information avseende dels indamadlet debitering till lands-
tingen, dels indamilet uppféljning m.m. Det ir inte praktiskt
genomforbart f6r landstingen att separera dessa tva. Trots att det
finns utrymme i lagtexten for utlimning av personnummer till
landstingen for indamédlet debitering till landstinget, s& anvinds
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inte denna méojlighet i praktiken. Den data som overférs for de
bida indamailen ir siledes samma transaktionsrader, dir person-
uppgiften ir krypterad enligt vad som beskrivs nedan, inklusive
krav pd landstingen att bevara krypteringen.

I E-hilsomyndighetens receptregister saknas tydlig markering
om att ett likemedel har férskrivits enligt smittskyddslagen och
dirfoér innehiller inte férsiljningstransaktionsfilen nigon uppgift
om att likemedlet har forskrivits och expedierats kostnadsfritt
enligt smittskyddslagen. Som framgdr nedan saknas nimligen ett
strukturerat sitt for forskrivaren att ange att forskrivningen har
skett kostnadsfritt enligt smittskyddslagen och dirfér dven for
apoteken att férmedla en sddan uppgift till E-hilsomyndigheten.

Fore omregleringen av apoteksmarknaden var det Apoteket AB
som ansvarade for receptregistret. I samband med omregleringen
dvertog Apotekens Service AB (numera E-hilsomyndigheten)
ansvaret for registret. Det inférdes d& dven bestimmelser om tyst-
nadsplikt for personalen vid Apotekens Service AB. Aven under
den tid Apoteket AB ansvarade for registret limnades det ut upp-
gifter till olika externa mottagare, diribland landstingen (prop.
2008/09:145 s.316). I samband med omregleringen inférdes det
uttryckliga bestimmelser om uppgiftsskyldighet som bryter tyst-
nadsplikten for personalen vid Apotekens Service AB (i och med
att Apotekens Service AB overgick till myndighet omfattas myn-
digheten istillet av sekretessbestimmelser). Bland annat har E-hilso-
myndigheten, som redan nimnts, en uppgiftsskyldighet till lands-
tingen som bryter sekretessen.

Ar 2010 infordes bestimmelser om att uppgifterna om patientens
identitet ska vara krypterade pi ett sddant sitt att identiteten ir
skyddad vid utlimnandet frin E-hilsomyndigheten till landstinget,
se 14 § lagen om receptregister (prop. 2009/10:138). Bestimmelsen
inférdes samtidigt som landstingen fick méjlighet att & uppgifter
for medicinsk uppféljning. I 14 § lagen om receptregister regleras
en s.k. envigskryptering som alltsd ir en forutsittning for att det
ska vara tilldtet f6r E-hilsomyndigheten att limna ut uppgifterna
till landstingen. Syftet med denna kryptering dr att det ska finnas
ett skydd for uppgifter om patientens identitet redan i samband
med att uppgifterna kommer till landstinget (prop. 2009/10:138
s. 65). T 4 kap. 6 § patientdatalagen (2008:355) finns bestimmelser
om att krypteringen ska bestd hos landstingen.

Med kryptering avses hir att man genom anvindning av en algo-
ritm krypterar identitetsuppgifter matematiskt s3 att de inte lingre
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ir lisbara p& normalt sitt. Med en sidan krypteringsmetod erhills
en unik kod fér varje personnummer. Krypteringen med denna
krypteringsmetod ir icke-reversibel, dvs. det gir inte att tillimpa
algoritmen pd den unika koden och dirmed erhilla det krypterade
personnumret i lisbar form (prop. 2009/10:138, s. 32).

Kryptering idr dven avgoérande for kommunikationssikerheten,
dvs. att de personuppgifter som E-hilsomyndigheten limnar ut till
landstinget ir skyddade frin obehérig dtkomst under éverféringen,
se 31§ personuppgiftslagen, PUL (prop. 2009/10:138, s.32).
Sikerhetsitgirderna ska 3stadkomma en sikerhetsnivdi som ir
limplig med bl.a. beaktande av de tekniska méjligheter som finns,
kostnaden f6r dtgirderna och sirskilda risker vid 6verforingen.

Enligt 2§ 3 forordningen (2009:625) om receptregister fir
Datainspektionen ~ meddela  féreskrifter ~om  kryptering.
Datainspektionen har dnnu inte funnit det nédvindigt att utnyttja
bemyndigandet. Datainspektionen har fitt en foérfrdgan frin E-hilso-
myndigheten (d&varande Apotekens Service AB) angdende krypt-
eringsmetod, dir inspektionen har meddelat att myndighetens
krypteringsmetod inte dr acceptabel. Viren 2012 genomférde
Datainspektionen en tillsynsinspektion hos Apotekens Service AB
(numera E-hilsomyndigheten) dir bland annat krypteringsfrigan
ingick. Datainspektionen meddelade beslut i drendet den 13 februari
2013 (dnr 703-2012). Av beslutet framgir, sdvitt hir ir av intresse,
att mottagarna pd landstingen medges dtkomst till de overfoérda
uppgifterna efter att inloggning har skett med stéd av anvindar-
namn och lésenord. Datainspektionen uttalade att enligt sikerhets-
bestimmelserna 1 31§ PUL {oljer att kinsliga personuppgifter
endast fir limnas ut over Oppet nit, till exempel internet, till
identifierade anvindare vars identitet dr sikerstilld med en teknisk
funktion sdsom asymmetrisk kryptering, e-legitimation, engdngs-
l6senord eller motsvarande. I beslutet anges att Datainspektionen
forutsitter att Apotekens Service AB (numera E-hilsomyndig-
heten) vidtar &tgirder for att sikerstilla att kinsliga personupp-
gifter enbart limnas ut till landsting vars mottagare kan identifieras
med stark autentisering. Den krypteringsmetod som E-hilso-
myndigheten anvinder dr vdren 2014 foremdl fér oversyn och
revidering.
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Landstingens behov av uppgifter for hantering av fakturor

E-hilsomyndigheten skickar i dag uppgifter om alla expedierade
likemedel till landstingen for landstingens debitering. Det framgir
dock inte av det materialet vilka likemedel som har forskrivits
kostnadsfritt enligt smittskyddslagen eftersom E-hilsomyndig-
heten inte har tillgdng till den informationen. I dag skickar 6ppen-
virdsapoteken fakturor for smittskyddslikemedel direkt till lands-
tingen. E-hilsomyndigheten skoter alltsd inte den debiteringen.
Landstingen har svirt att kontrollera fakturorna och fakturorna
frdn apoteken ir ibland inte tillrickligt preciserade. Landstingen
kan dirfor inte koppla en faktura avseende smittskyddslikemedel
till den information som bl.a. erhdlls frin E-hilsomyndigheten om
expedierade likemedel. Enligt uppgift till utredningen har det, vid
stickprovskontroller, visat sig att det finns skillnader 1 den mingd
likemedel som férsiljs pd apoteken jimfért med den information
avseende fakturering som apoteken skickar till landstingen. Det ir
oklart vad det beror pd. Utredningen anser att det dr rimligt att
landstingen, p& samma sitt som for likemedel som ersitts genom
likemedelsférménerna, ska kunna kontrollera fakturorna mot upp-
gifterna 1 receptregistret. Hur fakturan ska férmedlas mellan
oppenvardsapoteken och landstingen diskuteras nedan.

Landstingens behov av uppgifter for uppfolining och framstillning av
statistik

Vilka likemedel som har foérskrivits ska vara antecknat i patient-
journalen. Diremot framgdr det inte av journalen om patienten
faktiskt har himtat ut likemedlen. En del likemedel som férskrivs
himtas aldrig ut pd apoteket. Som har beskrivits tidigare fick
landstingen for ett par r sedan tillging till uppgifter f6r ytterligare
ett indamdl, nimligen f6r medicinsk uppféljning. I prop. 2009/10:138
beskrev regeringen landstingens behov av uppgifter fo6r det indamaélet
och iven behovet av tillgdng till individdata. Regeringen uttalade
att for att fi precision och kvalitet i uppfoljningar miste man
kunna félja vilka likemedel varje enskild individ har himtat ut pd
apotek. For att kunna skilja patienterna 8t krivs, enligt regeringen,
tillgdng till patienternas identitetsuppgifter. Utan tillgdng till
individdata ir det inte mojligt f6r landstingen att koppla ithop upp-
gifter om likemedelsuttag med uppgifter frén journalsystemen for
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att pd sd sitt ytterligare utveckla och férbittra uppfoljningen inom
olika terapiomriden. Regeringen bedémde att det var nédvindigt
att ge landstingen tillgdng till individdata for att bla. 6ka méj-
ligheterna for landstingen att f6lja upp och verka for en god vird pd
lika villkor, 6ka féljsamheten till TLV:s begrinsningar i subvention
och ge forbittrade kunskaper om hur likemedel anvinds i klinisk
vardag (s. 29).

Landstingen har behov av ekonomisk uppféljning av kost-
naderna for smittskyddslikemedel, sirskilt som landstingen
ansvarar for hela kostnaden. Nir det giller medicinsk uppfoljning
kan landstingen ha behov av att t.ex. analysera vilken typ av like-
medel som har forskrivits enligt smittskyddslagen och hur stora
likemedelsvolymer det rér sig om. I Sverige rider visserligen fri
forskrivningsritt och férskrivaren bedémer sjilv vilka likemedel
som ska forskrivas enligt smittskyddslagen, s linge forutsittning-
arna for férskrivningen 1 den lagen ir uppfyllda. Landstingen styr
dock ofta forskrivarna genom rekommendationslistor. Foér att
kunna utarbeta sddana riktlinjer ir det viktigt att landstingen har
mojlighet att gora medicinska uppféljningar rérande smittskydds-
likemedel. Exempelvis ir en korrekt anvindning av antibiotika av
synnerlig vikt fér att motverka resistensutveckling. Andra like-
medel, sdsom likemedel mot hepatit C, ir viktiga att flja ur ett intro-
duktionsperspektiv.

Angdende landstingens behov av tillgdng till individdata fér
detta indamail, se nedan angdende diskussion kring skyddet f6r den
personliga integriteten.

Framstillning av statistik hos E-héilsomyndigheten

E-hilsomyndigheten tillhandah&ller nationell likemedelsstatistik.
Som framgar av tidigare avsnitt ir det svirt att {4 fram statistik dver
forsiljningen av enbart smittskyddslikemedel. T likhet med vad
som giller for likemedel som ersitts genom likemedelsférmanerna
ir det rimligt att E-hilsomyndigheten kan framstilla statistik dven
om de likemedel som siljs och som har férskrivits enligt smitt-
skyddslagen.

Exempelvis har Socialstyrelsen behov av att kunna folja upp f6r-
indringar och trender 1 andel likemedel som forskrivs enligt smitt-
skyddslagen pid bide nationell och regional nivi. P3 regional nivd
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finns dven behov av att kunna félja upp effekter av kampanjer och
preventivt arbete.

En ytterligare aktér som har behov av statistik kring likemedels-
forsiljningen ir regeringen bla. i samband med berikning av ersitt-
ning till landstingen for likemedelskostnader. Eftersom det 1 dags-
liget saknas sidan statistik ir regeringen tvungen att uppskatta
vilken ersittning landstingen ska ha. Férutom behov av att kunna
ge en korrekt ersittning till landstingen har staten generellt ett
behov att f6lja kostnaderna for likemedel och d avseende vad som
betalas av patienten sjilv och vad som betalas av det offentliga.

Skyddet for den personliga integriteten

Infér omregleringen av apoteksmarknaden uttalade regeringen att
skyddet for den enskilde individen mot intrdng i den personliga
integriteten ir av stor vikt och mdste beaktas nir det blir aktuellt att
behandla personuppgifter i ett register (prop. 2008/09:145 s. 335). 1
samband med dndringar i regeringsformen 2011 forstirktes skyddet
for den personliga integriteten, se 2 kap. 6 § regeringsformen. En
foljd av denna reglering ir att lagstiftaren tvingas att tydligt redo-
visa vilka avvigningar som gjorts vid den proportionalitetsbedém-
ning som ska ske infér en inskrinkning i integritetsskyddet (prop.
2009/10:80s. 177).

Enligt nuvarande bestimmelser fir landstingen tillgdng till
individdata i samband med uppgiftslimnande frin E-hilsomyndig-
heten. Detta foljer av indamélsbestimmelsen 1 6 § lagen om recept-
register och undantaget 1 6§ tredje stycket nimnda lag om att
individdata fir limnas ut fér det indamadlet samt uppgiftsskyldig-
heten 1 14 § nimnda lag. Av 14 § andra stycket lagen om recept-
register foljer att uppgifterna vid dverforingen till landstingen ska
vara krypterade. I 4 kap. 6 § andra stycket patientdatalagen (2008:355)
finns bestimmelser om att detta skydd fér patientens identitet ska
bestd hos landstingen. Ett foérslag om att landstingen dven ska fd
tillgdng till individdata och uppgifter om kostnadsfrihet enligt
smittskyddslagen, innebir att ytterligare kinsliga uppgifter om
patienten kommer att hanteras. Det méste dirfor foras en diskus-
sion kring huruvida behovet av hantering av ytterligare patient-
information ir motiverat utifrdn kravet pd skydd mot intrdng i den
personliga integriteten.
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I samband med det tidigare nimnda forslaget om att landstingen
ska 3 tillgdng till uppgifter om individdata féreslogs indringar for
att stirka den personliga integriteten (prop. 2009/10:138).
Regeringen uttalade att det i befintlig lagstiftning och 1 anslutande
foreskrifter finns bestimmelser som pd olika sitt skyddar den
enskildes integritet vid landstingens behandling av personuppgifter.
Exempelvis foljer av 31 § personuppgiftslagen (PUL) att nir upp-
gifterna 6verférs till landstingen méste de skyddas mot obehorig
dtkomst under sjilva dverfoéringen. I patientdatalagen (2008:355,
PDL) finns bestimmelser om att personuppgifter ska utformas och
1 6vrigt hanteras s3 att patientens och 6vriga registrerades integritet
respekteras. Dokumenterade personuppgifter ska vidare hanteras
och forvaras si att obehoriga inte fir tillgdng till dem. I 4 kap. 1§
PDL finns en grundliggande bestimmelse om s.k. inre sekretess
som innebir att den som arbetar hos landsting fir ta del av de
patientuppgifter som behandlas 1 uppféljningsverksamheten endast
om han eller hon deltar 1 virden av den patienten eller av annat skil
behéver uppgifterna for sitt arbete inom hilso- och sjukvirden. En
ytterligare begrinsning giller enligt 4 kap. 2 § PDL. Dir anges att
en virdgivare, dvs. landstinget, ska bestimma villkor fér tilldelning
av behorighet for elektronisk &tkomst till sidana uppgifter om
patienter som férs helt eller delvis automatiserat. Sdan behérighet
ska begrinsas till vad som behévs for att den enskilde ska kunna
fullgora sina arbetsuppgifter inom hilso- och sjukvirden. I 4 kap.
3 § PDL foreskrivs dessutom att virdgivaren har en skyldighet att
se till att dtkomsten till uppgifterna kan kontrolleras och att system-
atiska och dterkommande kontroller gérs av om ndgon obehdrigen
har kommit &t uppgifterna.

Regeringen nimnde dven att ytterligare krav pd virdgivaren for
en siker hantering av patientuppgifter dterfinns i Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshantering och journal-
foring 1 hilso- och sjukvirden. I foreskrifterna fortydligas bl.a. att alla
dtgirder som vidtagits 1 ett informationssystem som ir helt eller
delvis automatiserat i efterhand méste g8 att hirleda till en identi-
fierad anvindare. Vidare foljer av féreskrifterna att vdrdgivaren ska
sikerstilla att det 1 ledningssystemet for kvalitet och patientsiker-
het finns en dokumenterad informationssikerhetspolicy. Regeringen
betonade ocksi tillsynsmyndigheternas, dvs. Datainspektionen och
Socialstyrelsen (numera IVO) ansvar for att se till att landstingen
hanterar personuppgifter 1 enlighet med gillande regelverk.
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Regeringen foreslog dven reglering i syfte att garantera ett starkt
skydd for den personliga integriteten. Exempelvis foreslogs att
tystnadsplikten for personalen pd Apotekens Service AB (numera
E-hilsomyndigheten) dven ska omfatta uppgifter som kan ge upp-
lysning om krypteringsmetod som anvints vid utlimnande frin
Apotekens Service AB till aktuellt landsting. Regeringen konstate-
rade att bestimmelser om skydd mot att uppgifter om bl.a. kryp-
teringsmetoder hos landstinget rojs for utomstiende redan finns i
18 kap. 8 och 9 §§ offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) varfor
inga ytterligare bestimmelser 1 den delen foreslogs. Vidare foreslogs
ett férbud mot att, utan den enskildes samtycke, behandla krypt-
erade uppgifter hos landstinget 1 syfte att réja en patients identitet.
Det foreslogs dven att nir landstinget sambearbetar personupp-
gifter som dokumenterats inom hilso- och sjukvdrden med person-
uppgifter frin Apotekens Service AB (numera E-hilsomyndig-
heten), ska landstingets personuppgifter vara krypterade pi ett
sddant sitt att patienternas identitet skyddas.

Regeringen ansdg dirmed att de effektivitetsvinster, i form av
bl.a. 6kad patientsikerhet, jimlikare vird och férbittrad kostnads-
effektivitet som landstingen och det offentliga kan dstadkomma
med forslaget, 6versteg det intrdng i den personliga integriteten
som forslaget innebir.

Av smittskyddslagen (2004:168) foljer att smittskyddsdtgirder
ska vidtas med respekt f6r alla minniskors lika virde och enskildas
integritet. Lagstiftaren har vidare valt att sirskilt skydda personer
som kan vara eller ir smittade genom att kriva att personen i en
anmilan om anmilningspliktig sjukdom m.m., ska omnimnas med
en s.k. rikskod 1 stillet f6r personens personnummer, se 4 § smitt-
skyddsférordningen (2004:255). Nigra andra uppgifter om den
smittades identitet fir 1 dessa fall inte limnas 1 anmilan.

Av smittskyddslagen foljer att en behandlande likare som miss-
tinker eller konstaterar fall av allminfarlig sjukdom eller annan
anmilningspliktig sjukdom, utan dréjsmil ska anmila detta till
smittskyddslikaren i det landsting dir den anmailande likaren har
sin yrkesverksamhet och till Folkhilsomyndigheten. Anmilan ska
goras dven 1 vissa andra angivna fall. En sidan anmailan ska bl.a. inne-
hilla uppgifter om den smittades eller misstinkt smittades namn,
personnummer eller samordningsnummer och adress samt andra
uppgifter av betydelse for smittskyddet. Huvudregeln ir siledes att
anmilan av anmilningspliktig sjukdom som inte ir samhillsfarlig,
ska innehélla uppgift om den smittades identitet och de évriga upp-
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gifter som behovs f6r att f6lja sjukdomens utbredning men, sisom
redogjordes for i tidigare stycke, ska 1 vissa fall rikskod istillet
anvindas. Rikskoden bestdr av de tvd forsta och de fyra sista siffrorna
1 den smittades personnummer jimte uppgift om hemortslin.
Saknar den smittade personnummer, vilket t.ex. kan vara fallet med
asylsokande, ska i stillet en reservkod anvindas.

I forarbetena till smittskyddslagen (prop. 2003/04:30 Ny smitt-
skyddslag s. 93 f.) diskuterades behovet av fullstindiga identitets-
uppgifter i forhdllande till anvindningen av rikskod. Regeringen
konstaterade att ett anmilningsférfarande f6r smittsamma sjuk-
domar har tvd syften. Det ena ir att snabbt ge kunskaper om
intriffade fall, fér att direkta dtgirder ska kunna vidtas. Det andra
ir att ge mera lingsiktiga kunskaper om utbredningen av sjuk-
domarna fér att bla. ge grund for utvirderingen av smittskyddet
och utvecklandet av dtgirdsstrategier. Regeringen uttalade att inne-
hillet 1 anmilan i princip borde motsvara vad som gillde enligt
ddvarande smittskyddslag. Regeringen papekade att uppgifter siledes
skulle limnas om den smittades identitet. Direfter betonade
regeringen att enligt befintliga bestimmelser foreligger ett skydd
for den smittades identitetsuppgifter samt smittkilla di det giller
sjukdomar som omfattas av 1.3 i bilagan till smittskyddslagen, dvs.
gonorré, hivinfektion, klamydia, syfilis och ulcus molle. Regeringen
uttalade att det kan ifrigasittas om detta skydd borde behillas.
Avsaknad av identitetsuppgifter i anmilan kan medféra att dtgirder
for att begrinsa smittspridningen fordréjs. Vidare uttalade reger-
ingen att utredningsarbetet underlittas om den smittades identitet
ir kind. Bristen pd identitetsuppgifter kan dessutom innebira att
smittskyddslikarens arbete med att f6lja smittsamhet forsvdras,
bl.a. i sidana fall di en hivsmittad patient dven har en annan smitt-
sam sjukdom (t.ex. tuberkulos). Dessa svirigheter talade, enligt
regeringen, for att undantaget for vissa sjukdomar borde upphivas.
Direfter pipekade regeringen att den inledningsvis hade anfért att
sirreglering av hivinfektion 1 olika sammanhang borde undvikas.
Vidare uttalade regeringen att vissa skil dock kunde anféras mot att
identitetsskyddet for de sexuellt 6verférbara sjukdomarna skulle
behillas. Regeringen pdpekade att det bla. hade framférts att upp-
givandet av identitetsuppgifter vad giller de ifrigavarande sjuk-
domarna kan motverka mojligheten att minska smittspridningen,
eftersom det kan befaras att en person som misstinker att han eller
hon kan vara smittad av dylik sjukdom avhéller sig frn att uppscka
sjukvdrden om hans eller hennes identitetsuppgifter sprids. Kravet
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pd att identitetsuppgifter ska limnas kunde vidare, enligt regeringen,
fa il foljd att behandlande likare i enskilda fall helt underlit att
fullgéra sin anmilningsskyldighet av hinsyn till patientens integri-
tet. Vid en avvigning fann regeringen att évervigande skil talade
for att skyddet f6r identitetsuppgifter vid anmilan av fall av de sexuellt
dverforbara sjukdomar som di omfattades av anmilningsplikt skulle
kvarstd. Regeringen bemyndigande dirfér Socialstyrelsen att fore-
skriva om undantag fér uppgift i anmilan for viss sjukdom.

Det kan hinda att patienten vill vara anonym 1 samband med
behandling med smittskyddslikemedel. Patienter kan t.ex. be for-
skrivaren om att inte ange indikation och att det ir friga om for-
skrivning enligt smittskyddslagen pd receptet, for att uppgifterna
om sjukdomen inte ska bli kinda. Eftersom likemedlet d& inte for-
skrivs enligt smittskyddslagen blir det inte kostnadsfritt for patienten.
Det ir diremot svdrare att vara helt anonym vid expediering pd
apotek. Av 22 § likemedelslagen (1992:859) framgir att den som
limnar ut likemedel sirskilt ska iaktta kraven p& sakkunnig och
omsorgsfull vird. Vid omregleringen av apoteksmarknaden pipek-
ade regeringen att det av den bestimmelsen féljer en skyldighet for
den som limnar ut ett likemedel att sikerstilla att likemedlet
limnas ut till behérig person och att det ir mycket angeliget att s3
verkligen sker (prop. 2008/2009:145 s. 378). Av 5 kap. 17 § LVFS
2009:13 foljer att vid utlimnande av likemedel och teknisk sprit
ska apotekspersonalen se till att utlimnandet gors till ritt person.
Vid utlimnande av s.k. sirskilda likemedel (dvs. framfér allt nar-
kotiska likemedel) stills hogre krav pd identitetskontroll in vad som
giller for 6vriga likemedel, exempelvis utgdr det expeditionshinder
om patientens personnummer eller fédelsedatum inte har angivits
vid forskrivningen. Av Likemedelsverkets vigledning till fore-
skriften framgir dock att det 1 dessa fall kan finnas tillfillen di
fullstindigt personnummer inte kan anges, exempelvis fér personer
med skyddad identitet, asylsokande, nyfédda och personer som vistas
i Sverige tillfilligt. I dessa fall ska fodelsedatum anges 1 stillet.

Anvindandet av rikskod kan ske nir en behandlande likare
enligt smittskyddslagen ska anmila sjukdom till smittskydds-
lakaren och till Folkhilsomyndigheten. Det finns inte nigra mot-
svarande regler om att t.ex. rikskod eller enbart fodelsedata kan
anvindas pd receptet vid forskrivning av smittskyddslikemedel
utan d3 giller de vanliga reglerna i LVFS 2009:13, dvs. bortsett frin
sirskilda likemedel utgor det inte expeditionshinder om inte person-
numret har angetts. Om personnumret inte ir angivet pd receptet
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kommer personnumret foljaktligen inte att registreras i recept-
registret och kan t.ex. d& inte limnas ut till landstingen.

Sammanfattningsvis kan det anses som sirskilt integritets-
kinsligt om uppgifter om smittskyddslikemedel 1 sammanstill-
ningar till landstingen kan hinférs till den enskilde. Det ir ange-
liget att utredningens férslag inte riskerar att medfora att patienter
inte himtar ut sina likemedel av ridsla for att kinsliga uppgifter
ska spridas vidare.

Utredningen har ovan redovisat vilka behov landstingen har av
uppgifterna. Som framgir ovan fir landstingen, betriffande like-
medel som ersitts genom likemedelstérmanerna, tillgdng till indi-
viddata i form av anonymiserade och krypterade individnummer.
Landstingen uppger att de har behov av sidana individdata dven
avseende smittskyddslikemedel fér att kunna anvinda informa-
tionen for t.ex. lokal budgetering eller virdering av om férskriv-
ningen ir adekvat och dndamailsenlig. Landstingen menar att det
ger en betydligt klarare bild om landstingen kan folja individer nir
det giller antal individer, utképsmonster och samtidig annan medi-
cinering m.m. Utredningen anser att det ir rimligt att landstingen
far tillgdng till information betriffande smittskyddslikemedel pd
samma sitt som giller f6r likemedel som ersitts genom like-
medelsférmdnerna. Férutom att landstingen har behov av individ-
data skulle det krivas tekniska justeringar hos E-hilsomyndigheten
om den skulle {8 samla in individdata men inte limna ut den till
landstingen f6r vissa indamal.

Utredningen vill betona virdgivarens personuppgiftsansvar for
uppgifter som landstingen mottar frin E-hilsomyndigheten. Det ir
virdgivarna som ansvarar for att reglerna i patientdatalagen och
SOSEFS 2008:14 men dven PUL {6]js. Socialstyrelsen har 1 anledning
av forestiende dndringar 1 SOSFS 2008:14 enligt 2 och 3 §§ pau-
entdataférordningen samritt med Datainspektionen (Datainspek-
tionens yttrande 2013-03-28, dnr 404-2013). Inspektionen har dirvid
bl.a. uttalat att som ett underlag fér den individuella behorig-
hetstilldelningen, miste virdgivaren genomféra och besluta en
behovs- och riskanalys fér patientuppgifterna 1 informations-
systemet som sidant och t.ex. inte noja sig med vilken legitimation
en viss befattningshavare har och att alla med den legitimationen
ska ha samma behérighetsprofil, till exempel oavsett patientgrupp
man normalt virdar eller behandlar. Datainspektionen har ocksd
uttalat behov av instruktioner eller riktlinjer fér att den person-
uppgiftsansvarige ska kunna bedéma om en elektronisk dtkomst ir
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obehorig eller inte. Virdgivarna behover riktlinjer fér att kunna
bedéma vad som utgoér obehérig dtkomst till uppgifterna (se t.ex.
Datainspektionens beslut 2013-08-28 inom ramen fér tillsyn i
irende dnr 920-2012).

Utredningen bedémer att vinsterna med forslaget éverstiger det
intrdng 1 den personliga integriteten som férslaget innebir. Utred-
ningen forutsitter att de nya personuppgifter som landstingen
kommer att hantera med anledning av detta férslag, kommer att
hanteras pd ett ansvarsfullt och betryggande sitt inom landstingen
enligt patientdatalagens bestimmelser, se till exempel 4 kap. 6§
patientdatalagen. Hir kan ocksd nimnas att regeringen konstaterar
pi s.36 i prop. 2009/10:138 Okad kvalitet vid likemedelsfor-
skrivning att patientdatalagen och anslutande féreskrifter stiller
stora krav pd virdgivaren att organisera informationshanteringen pd
ett sikert sitt. Utredningen vill betona att det alltid 4r den person-
uppgiftsansvarige som ir ansvarig fér personuppgiftsbehandlingen.
Det ir ocksg viktigt att tillsynen ir vil fungerande pd detta omrade.
Datainspektionen har inlett en riksomfattande tillsyn av landsting-
ens personuppgiftshantering rérande patientuppgifter’.

Behov av forfattningsindringar

Utredningens forslag kriver forfattningsindringar vilka kommer
att diskuteras i det féljande.

Andamilsbestimmelsen i 6 § lagen om receptregister

Ovan beskrivs for vilka indamél E-hilsomyndigheten fir behandla
personuppgifter och att det inte finns ndgra hinder for att i recept-
registret behandla uppgifter om likemedel som inte ersitts genom
likemedelsférmanerna. Att E-hilsomyndigheten ska registrera
uppgifter om huruvida ett likemedel har forskrivits kostnadsfritt
enligt smittskyddslagen bor enligt utredningens bedémning kunna
rymmas inom nuvarande indamilsbestimmelser, nimligen punkt-
erna 3-5 1 6§. Det behover dirfoér inte ske ndgra forfattnings-
indringar 1 det avseendet.

I 6§ andra och tredje styckena preciseras dock grinserna fér
registeranvindningen frimst med avseende pd den ur integritets-
synpunkt avgdérande frigan hur enskilda personers identitet fir

? www.datainspektionen.se/press/nyheter/2013/datainspektionen-granskar-samtliga-
landsting/
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registreras. Det finns dven begrinsningar betriffande vilka upp-
gifter som fir registreras for olika indamail. T de f6ljande diskuteras
kring eventuella férfattningsindringar beroende pd vilket indamal
som ir aktuellt.

Av 6§ andra stycket lagen om receptregister framgir att for
indamailet debitering till landstingen f&r uppgifter som kan hin-
foras till en enskild person inte omfatta annat in inkopsdag, kost-
nad, kostnadsreducering och patientens personnummer, dvs. inte
uttryckligen uppgifter om kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen.
Med kostnadsreducering torde framfér allt avses kostnadsreducering
enligt lagen om likemedelsférmaner m.m., jfr motsvarande skriv-
ning 1 8, 16 och 18 §§ lagen om receptregister. Vad giller smitt-
skyddslikemedel ir det friga om kostnadsfrihet enligt en annan
lag, nimligen smittskyddslagen.

Nir nuvarande bestimmelse 1 6 § andra stycket lagen om recept-
register inférdes uttalade regeringen att det ir viktigt att precisera
grinserna for registeranvindningen f6r de olika indamélen, frimst
med avseende pd den ur integritetssynpunkt avgérande frigan
huruvida enskilda personers identitet fir registreras eller redovisas.
Regeringen uttalade att en fullstindig kontroll av de enskilda
debiteringarna, som skulle férutsitta ett utlimnande av samman-
kopplade eller sammankopplingsbara uppgifter om inkdpt preparat
och om patientens identitet inte mojliggjordes genom bestim-
melsen (prop. 1996/97:27 s. 125).

Eftersom utredningen anser att det ir limpligt att landstingen
far kontroll dven 6ver fakturor rérande smittskyddslikemedel bor
ett tilligg om “kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen” ske i 6 §.
Som framgir ovan gor utredningen bedémningen att det, trots
intringet 1 den personliga integriteten, dr nddvindigt att lands-
tingen fér tillging till denna uppgift, se diskussionen ovan.

Betriffande de uppgifter som limnas ut foér landstingens eko-
nomiska och medicinska uppféljning samt fér framstillning av
statistik (punkten 5), finns det inte ndgon begrinsning avseende
vilka uppgifter som fir limnas ut. Det behovs dirfér inte nigon
forfattningsindring f6r att kunna genomfora forslaget. Sedan ndgra
ar tillbaka fir landstingen tillgdng till enskilda individers uttag av
likemedel 1 samband med E-hilsomyndighetens leverans av upp-
gifter f6r detta indamil. Angdende diskussion kring avvigningen
mot skyddet mot intring i den personliga integriteten, se ovan.

Som framgir tidigare finns det ett behov av f6rbittra statistiken
over smittskyddslikemedel. I och med att uppgifter om kostnads-
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frihet kommer att registreras i receptregistret kommer E-hilso-
myndigheten att f hantera uppgifterna f6r ekonomisk uppféljning
och framstillning av statistik. For detta indamdl fir dock enligt
nuvarande reglering inga uppgifter redovisas som kan hinféras till
en enskild person. Inga forfattningsindringar foreslis. Myndig-
heter och andra aktérer kommer siledes att kunna himta ut upp-
gifter om smittskyddslikemedel ur bl.a. Concise.

Av 6 § fjirde stycket lagen om receptregister foljer att férskriv-
ningsorsak fir redovisas enligt indamaélet i 6 § 5 (dvs. uppfoljning
m.m.) men inte enligt 6 § 3 (debitering) och 6 § 4 (statistik). Begrins-
ningen torde ha till syfte att skydda den personliga integriteten (jfr
prop. 1996/97:27 s.125). Utredningen gér bedémningen att upp-
gift om kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen framfor allt dr en
ekonomisk uppgift och inte en sidan medicinsk orsak som torde
avses med bestimmelsen. Férbudet mot redovisning av forskriv-
ningsorsak betriffande debitering hindrar dirfér inte att uppgifter
om Kkostnadsfrihet enligt smittskyddslagen limnas ut enligt det
indamilet.

8§ lagen om receptregister och forordningen om handel med

likemedel

Till skillnad frin t.ex. apoteksdatalagen (2009:367) och patient-
datalagen (2008:355) innehdller lagen om receptregister bestim-
melser som specificerar vilka uppgifter som fir finnas 1 registret
och som kan hinféras till enskilda personer. Det anges inte uttryck-
ligen att receptregistret fir innehdlla uppgifter om att likemedlet har
forskrivits kostnadsfritt enligt smittskyddslagen. Det anges visser-
ligen att receptregistret fir innehilla ”administrativa uppgifter”.
Med administrativa uppgifter avses uppgifter som huruvida for-
skrivningen ir med eller utan f6rmin och, om utbyte enligt lagen
(2002:160) om likemedelsférminer m.m. skett, vilket likemedel
som bytts ut och mot vilket likemedel bytet har skett. I begreppet
administrativa uppgifter ingdr dven sddana uppgifter som madste
registreras for att recept och blanketter som anvinds fér flera uttag
ska kunna sparas elektroniskt. Det ror sig sdledes om samtliga upp-
gifter som enligt receptforeskrifterna behdvs for att en giltig for-
skrivning ska foreligga. Begreppet omfattar ocksd sidana uppgifter
som behovs for administrationen av hogkostnadsskyddet (prop.
2008/09:145 s. 314). Lagen (1996:1156) om receptregister innehéller
bestimmelser som specificerar vilka uppgifter som kan hinféras till
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enskilda personer och som fir finnas i registret och som dirmed fir
limnas ut tll t.ex. TLV.

Uppgift om kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen skulle
kanske kunna anses ingd i “administrativa uppgifter”. Emellertid
framgar det uttryckligen att receptregistret far innehilla uppgift om
kostnadsreducering enligt lagen om likemedelsf6rm&ner m.m. For
att det inte ska rida ndgot tvivel om att receptregistret dven fir
innehdlla uppgift om kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen bor
det ske ett tilligg.

Utredningens uppdrag avser smittskyddslikemedel. Som fram-
gér finns det dven andra likemedelsgrupper som hanteras parallellt
med det system som giller {6r likemedel som ersitts genom like-
medelsférminerna. En mer allmin skrivning i lagen om recept-
register som skulle ticka iven andra likemedelsgrupper ir att
receptregistret t.ex. fir innehdlla uppgifter om “kostnadsreducering
enligt lag eller beslut av landsting”. Den frigan bor bli féreml for
vidare diskussion t.ex. i samband med 6versynen av lagen om recept-
register och E-hilsomyndighetens framtida uppdrag samt i de diskus-
sioner som pigir inom ramen fér den nationella likemedels-
strategin.

Av 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med likemedel fram-
gir att dppenvardsapoteken vid expediering av en forskrivning ska
limna de uppgifter som anges 1 8 § lagen (1996:1156) om recept-
register till E-hilsomyndigheten. Dirigenom kan E-hilsomyndig-
heten hantera uppgiften i receptregistret.

Av lagen om handel med likemedel f6ljer ocksd att 6ppenvirds-
apoteken till E-hilsomyndigheten ska limna de uppgifter som ir
nddvindiga for att myndigheten ska kunna fora statistik éver detal;-
handeln. Apoteken bor limna uppgift om kostnadsfrihet enligt
smittskyddslagen till E-hilsomyndigheten. Vilka uppgifter som
apoteken ska limna till E-hilsomyndigheten har preciserats i for-
ordningen (2009:659) om handel med likemedel. I den foérord-
ningen anges inte att apoteken ska limna uppgift om kostnads-
frihet enligt smittskyddslagen. Utredningen har dvervigt om det
behéver anges att dven de uppgifterna ska limnas. Av 11 § femte
stycket forordningen om handel med likemedel framgir att skyl-
digheten att limna uppgifter for statistiken inte giller fér sddana
uppgifter som redan limnats till E-hidlsomyndigheten i enlighet
med lagen (1996:1156) om receptregister. Utredningen féreslar att
det i 8 § lagen om receptregister sker ett tilligg om kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen. Dirmed foljer av lagen om handel med
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likemedel att apoteken ska limna de uppgifterna till E-hilsomyn-
digheten. Det kan d& hivdas att det inte ir nédvindigt med ett til-
lige 1 férordningen om handel med likemedel men utredningen
foresldr inda ett sddant tilligg 1 fortydligande syfte.

14 § lagen om receptregister

Av 7 kap. 1 § smittskyddslagen framgdr att likemedel som har for-
skrivits av likare mot en allminfarlig sjukdom och som likaren
bedémer minskar risken f6r smittspridning ir kostnadsfria for pati-
enten. Vidare framgdr av 7 kap. 4 § smittskyddslagen att landstinget
svarar for kostnader for sddana likemedel. Diremot framgir inte,
till skillnad frin vad som t.ex. anges i lagen om likemedelsférmaner
m.m. och HSL, uttryckligen vilket landsting som ska ansvara for
kostnaderna. I 1 kap. 8 § smittskyddslagen stdr det att ”Varje land-
sting ansvarar for att behovliga smittskyddsdtgirder vidtas inom
landstingsomridet”. Vad som enligt den bestimmelsen ir ett lands-
tingsomride har inte utvecklats 1 foérarbeten (jfr prop. 2003/04:30
s. 198 ff). T den tidigare lagen, smittskyddslagen (1988:1472) stod
det 1 64§ att landstingskommunen ansvarar f6r de likemedels-
kostnader som férordnats inom den egna verksamheten, se prop.
1988/89:5 5. 103 och 151. Enligt férarbetena till nuvarande 7 kap.
4 § smittskyddslagen motsvarar bestimmelsen 63 § tredje stycket
divarande smittskyddslag och indringen uppges enbart vara av
redaktionell art (prop. 2003/04:30 s. 239).

Det bor 1 14 § lagen om receptregister anges att E-hilsomyndig-
heten dven ska limna ut uppgifter om kostnadsfrihet enligt smitt-
skyddslagen och till det landsting som enligt smittskyddslagen ska
svara fér kostnaderna. Det kan finnas behov av att fortydliga vilket
landsting som ansvarar fér kostnaderna for smittskyddslikemedel
men den frigan kan inte anses ligga inom ramen fér uppdraget for
denna utredning.

For E-hilsomyndighetens del blir det enklast att bygga en 16s-
ning om betalningsansvarigt landsting, som ir identisk med den
som giller for ersittning genom likemedelsférmanerna, dvs. 1
forsta hand avgors landsting genom patientens bostadsort, 1 andra
hand genom arbetsplatsens beligenhet och slutligen finns det en
s.k. ”riksslask” som ir baserad pd andelen av rikets befolkning och
som avser de fall transaktionen inte kan hinforas till nigot lands-
ting.

Det ir tinkbart att det kan finnas andra aktérer som har behov
av uppgifter om smittskyddslikemedel och dir det inte anses till-
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rickligt med den information som kan himtas ur t.ex. Concise.
Tinkbara aktdrer dr Socialstyrelsen och TLV. Utredningen gér
dock bedémningen att utredningens uppdrag i férsta hand handlar
om att forbittra statistiken kring kostnader for landstingen. Det
kan dirfér inte anses ligga 1 utredningens uppdrag att nu foresld
indringar 1 t.ex. 16 och 18 §§ lagen om receptregister eller forord-
ningen (2005:363) om likemedelsregister. Utredningen menar
dock att det t.ex. betriffande Socialstyrelsen kan foreligga sddana
angeligna behov av att {3 tillgdng till uppgifter om smittskydds-
likemedel att frigan bor ses dver 1 ett sirskilt ssammanhang.

11 § f6rordningen om likemedelsf6rminer m.m.

Av 11§ férordningen om likemedelsforminer m.m. framgir att
apoteken vid expedieringen ska uppritta en verifikation &ver
utlimnandet. Av bestimmelsen framgir vilka uppgifter som veri-
fikationen ska innehilla. Utredningen anser att verifikationen bor
innehdlla uppgift om huruvida likemedlet har limnats ut kost-
nadsfritt enligt smittskyddslagen.

Uppgift om smittskyddslikemedel pa receptet

For att uppgiften om att likemedlet har foérskrivits kostnadsfritt
enligt smittskyddslagen ska kunna registreras 1 receptregistret
mdste uppgiften nd E-hilsomyndigheten. Som framgir ovan kom-
mer apoteken att bli skyldiga att fora éver uppgiften till E-hilso-
myndigheten eftersom det kommer att vara en uppgift som ska
ingd i receptregistret, se forslaget till tilligg i 8 § lagen om recept-
register. I dag finns det inte nigon reglerad skyldighet for for-
skrivaren att ange pi receptet att likemedlet har skrivits ut kost-
nadsfritt enligt smittskyddslagen. Det finns inte heller ndgon struktur-
erad form, t.ex. 1 form av en sirskild ruta pa receptet, f6r férskrivaren
att ange att likemedlet har f6rskrivits kostnadsfrihet enligt smitt-
skyddslagen. Enligt nigra av de riktlinjer frdn landstingen som
utredningen har tagit del av, ska forskrivaren i fritextfiltet pi
receptet ange t.ex. "Kostnadsfritt enligt SML”, “enligt SML” eller
smittskyddslikemedel”.” Detta innebir som anférts ovan att
apoteken kan behéva tolka kommentaren i fritextfiltet. Hitintills har
apoteken inte behovt fora den uppgiften vidare. Eftersom apoteken
med virt forslag kommer att bli skyldiga att limna denna uppgift

’ Se t.ex. www.vgregion.se, www.lj.se och www.ltkronoberg.se.
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vidare dr frigan om det finns nigra &tgirder som kan underlitta
apotekens inmatning till receptregistret.

Det ligger 1 landstingens intresse att forskrivaren anger upp-
giften om kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen pa ett sitt som dr
enkelt f6r apoteken att hantera. Det kan dirfor, liksom ocksd har
skett hittills, hivdas att det ir ullrickligt att det 1 landstingens
instruktioner till férskrivarna, anges att férskrivaren ska fylla i upp-
gift om kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen pd visst sitt. Utred-
ningen har &vervigt om det bér inféras en i férfattning angiven
skyldighet for forskrivaren att ange att forskrivningen har skett
enligt smittskyddslagen. Det finns inte ndgra bestimmelser 1 smitt-
skyddslagen eller smittskyddsforordningen om hur férskrivaren
ska fylla 1 receptet vid forskrivning av smittskyddslikemedel.
Bestimmelser om vad en likemedelsordination ska innehélla dter-
finns 1 LVFS 2009:13 och 1 Socialstyrelsens féreskrifter och allminna
rad (SOSFS 2000:1) om likemedelshantering 1 hilso- och sjukvirden
(se t.ex. 3 kap. 4 och 7 §§). Bemyndigande fér Socialstyrelsen dter-
finns 1 forordningen (1985:796) med vissa bemyndiganden for
Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m. och patientsikerhetsfor-
ordningen (2010:1369) och foér Likemedelsverket i 22§ like-
medelslagen och 10 kap. 4 a § likemedelstérordningen. Vissa av de
uppgifter som ska fyllas i vid férskrivningen regleras i LVFS
2009:13, t.ex. att anvisningar ska limnas si att patienten kan
anvinda likemedlet pd ritt sitt, att forskrivarkod méste anges for
att likemedlet ska kunna expedieras och hur arbetsplatskoden ska
anges.

Av nuvarande bestimmelser 1 LVFS 2009:13 foljer att om for-
skrivaren inte fyller i vissa uppgifter foreligger expeditionshinder,
se t.ex. 5 kap. 6 § LVFS 2009:13 dir det anges att avsaknad av for-
skrivarkod pd recept, med undantag for recept utfirdat av veterinir,
utgor expeditionshinder. Ar ett férordnande otydligt, ofullstindigt
eller uppenbart oriktigt, fir expedition inte heller ske (5 kap. 4 § LVFS
2009:13). T dessa fall maste apoteken antingen sjilva kontakta
forskrivaren eller be patienten kontakta forskrivaren for att f3 ett
komplett recept. Vidare ir det reglerat att en forutsittning for att
likemedlet ska ersittas genom likemedelsférménerna ir att for-
skrivaren har fyllt 1 arbetsplatskod (jfr 6 § lagen om likemedels-
forminer m.m.). En konsekvens av att férskrivaren inte fyller i
uppgift om arbetsplatskod, kan siledes bli att patienten fir betala
hela priset 1 stillet for att {3 likemedlet ersatt genom likemedels-
forménerna (jfr prop. 2001/02:63 s. 49).
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Om det skulle inféras en skyldighet for férskrivaren att ange
kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen pd receptet ir frigan vilka
konsekvenser det skulle f3. Det kan inte anses ligga inom denna
utrednings uppdrag att féresld nya forutsittningar for att kostnads-
friheten f6r patienten ska intrida. Frigan om kostnadsfrihet ska
visserligen f6lja av férskrivningen men aktualiseras forst vid utlim-
nande pd apoteket. Dirfor kan ett krav pd forskrivaren att ange
kostnadsfrihet 1 praktiken innebira en férutsittning fér kostnads-
frihet. Utredningen kan inte foresld att en forutsittning for att kost-
nadsfrihet ska intrida dr att forskrivaren har fyllt i det pd receptet,
dvs. infora motsvarande skrivning som betriffande kravet pd
arbetsplatskod for att likemedlet ska ersittas genom likemedels-
forménerna. Det torde inte heller ligga inom utredningens uppdrag
att foresld att avsaknad av uppgift om férskrivning enligt smitt-
skyddslagen utgér expeditionshinder. Mot bakgrund av ovanstiende
gor utredningen bedémningen att en skyldighet for forskrivaren att
ange kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen alltjimt bor regleras i
landstingens instruktioner. Det finns inte nigra starka skil for att
ta in en sidan skyldighet i t.ex. smittskyddsférordningen eftersom
det inte gir att knyta ndgra konsekvenser till de situationer d&
skyldigheten inte f6ljs.

Diremot anser utredningen att det bor inforas en strukturerad
form for foérskrivarna att ange uppgiften, f6r att pd s sitt under-
litta apotekens hantering. Exempelvis skulle en ikryssad ruta eller
motsvarande medfora att dppenvirdsapoteken, vad giller e-recepten,
elektroniskt kan vidarebefordra uppgiften till E-hilsomyndigheten
eftersom apoteken redan i dag skickar uppgifter frin expeditions-
stdden till E-hilsomyndigheten. Den manuella hanteringen hos
apoteken skulle dirmed minska. Betriffande pappersrecepten maiste
apoteken emellertid dven 1 fortsittningen manuellt fora in uppgiften
for vidarebefordran till receptregistret.

Forskrivning kan ske pd av Likemedelsverket faststilld pappers-
blankett men iven elektroniskt (3 kap. 1§ LVFS 2009:13). De
flesta recept idr elektroniska. Hur ett recept ska vara utformat
regleras 1 LVFS 2009:13. Av 3 kap. 2 § LVFS 2009:13 foljer att like-
medel och teknisk sprit under vissa férutsittningar fir forskrivas
elektroniskt eller via telefon. Vid sddan férskrivning behover
blanketter som anges 1 1§ inte anvindas. De uppgifter som ska
anges pd blanketterna ska i stillet limnas pd tillimpligt sitt. Upp-
gifterna pd blanketterna enligt bilagorna ir obligatoriska oavsett
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vilket medium som anvinds, dvs. oavsett om det ir friga om
pappersrecept eller e-recept.

Det elektroniska formatet Nationellt e-receptformat (NEF) ir
ett nationellt faststillt format, som innehdller verksamhetsregler
for att sikerstilla hanteringen av och kvaliteten pd e-recept. NEF
grundar sig pd en europeisk standard ENV 13607 och har anpassats
efter svenska forhdllanden. Beslut om format, t.ex. filt, filtlingder,
vilka filt som ska vara obligatoriska samt iven verksamhetsregler
togs gemensamt av Apoteket AB samt alla landsting. NEF {6rval-
tades under en tid av Inera och sedan gick férvaltning av formatet
over till Apotekens Service AB (numera E-hilsomyndigheten).

Utredningen féreslir att det inférs en sirskild ruta eller mot-
svarande utrymme pa receptet f6r uppgiften om att forskrivningen
skett enligt smittskyddslagen. Fér att hanteringen ska bli s3
enhetlig som mojligt bor fritext undvikas. Beroende pd vilket
utrymme som finns pd receptet kan man t.ex. tinka sig att det
skapas en samlingsruta dir det ir mojligt att fylla 1 "utan f6rmén”,
”med f6rman” eller “kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen” uti-
fran ett visst kodsystem. Med en sddan 16sning skulle den befintliga
”férmansrutan” kunna behillas vilket minskar behovet av justeringar.
Rutan skulle d& ocksi kunna anvindas vid andra landstings-
subventioner, se nedan. Av 22 § likemedelslagen och 10 kap. 42§
likemedelstérordningen foljer att Likemedelsverket fir meddela
foreskrifter om vad som ska gilla vid férordnande och utlimnande
av ett likemedel, varfér det inte behévs ndgra forfattningsindringar
avseende denna friga.

Det finns en 6verenskommelse mellan Apotekens Service AB
(numera E-hilsomyndigheten) och alla landsting att formatet for e-
recept inte ska forindras. Istillet ska man satsa pd att utveckla och
implementera den Nationella ordinationsdatabasen NOD (fér en
nirmare beskrivning av NOD se SOU 2012:75 s. 681). Det finns
en vilja hos CeHis (landstingens gemensamma bestillarfunktion)
att alla férindringar 1 receptforskrivningar ska goras i NOD s§ att
man inte férst mdste fora in en forindring i journalsystemen
anpassat for e-recept och sedan dessutom utveckla det f6r NOD-
grinssnittet. Forindringen om en sirskild ruta eller dylikt ir dock
av en sddan liten omfattning och féljer dessutom 1 princip redan i
dag av landstingens riktlinjer att utredningen bedémer att det inte
behdvs ndgra sirskilda forslag for att sikerstilla att e-receptet
utformas enligt utredningens forslag. Det dr dock viktigt att alla
berérda  parter, dvs. E-hilsomyndigheten, Likemedelsverket,
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apoteken och virden, samarbetar och ser tll att férslaget kan
genomforas. Det ir viktigt med en strukturerad implementering
som mojliggdr korrekt uppféljning. Givetvis ska formatet for e-
recept f6lja vad som anges 1 Likemedelsverkets foreskrifter.

Hanteringen av dppenvdrdsapotekets ritt till ersittning

Av 16 § férordningen (2002:687) om likemedelsf6rminer m.m.
foljer att om ett likemedel eller annan vara som avses i lagen
(2002:160) om likemedelsféormaner m.m. har limnats ut kostnads-
fritt eller med kostnadsreducering frin 6ppenvirdsapoteket mot
forskrivning, har 6ppenvirdsapoteket ritt att 3 ersittning av lands-
tinget med ett belopp som motsvarar {érsiljningspriset respektive
den féreskrivna kostnadsreduceringen. Ersittningen ska betalas i
efterhand, varvid ersittning som hér till en viss minad, ska betalas
den forsta vardag som inte ir lordag i den andra manaden direfter.
Ersittningen ska betalas till E-hilsomyndigheten som férmedlar
den till 6ppenvirdsapoteken. I &vrigt ska ersittning betalas pd det
sitt landstingen, E-hilsomyndigheten och 6ppenvardsapoteken
kommer 6éverens om. Apoteken rapporterar dagligen in beloppen
till E-hilsomyndigheten men underlaget f6r ersittningen faststills
under de forsta bankdagarna 1 manaden efter den d& forsiljningen
igde rum. Den tredje bankdagen i efterféljande period betalar E-
hilsomyndigheten apoteken. Detta innebir att ersittningen frin
landstingen 1 vissa fall kan vara apoteken tillhanda tv8 ménader
efter forsiljningsdatum.

E-hilsomyndigheten skoter inte hanteringen av debiteringen av
likemedel som forskrivits enligt smittskyddslagen. Detta har i sitt
ursprung i1 den dverenskommelse som fanns mellan Apoteket AB
och landstingen fére omregleringen och som finns inbyggd 1 dagens
system. Av flera av de instruktioner till apoteken som utredningen
har tagit del av, foljer att apoteken ska registrera expeditionen som
“utan f6rmén” i receptregistret eftersom hela likemedelskostnaden
faktureras som smittskyddslikemedel.* Dirmed faller transaktion-
erna utanfér E-hilsomyndighetens betalningsférmedlingssystem.

Det ror sig om ett stort antal fakturor som inte gir via E-hilso-
myndigheten. Exempelvis erhéll Stockholms lins landsting under
perioden januari till augusti 2013, 792 fakturor frdn apotek avse-
ende smittskyddslikemedel. Utredningen anser att det dr rimligt

* Se t.ex. www.vgregion.se, www.lj.se och www.ltkronoberg.se
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att E-hilsomyndigheten skéter hanteringen mellan landstingen och
apoteken dven avseende ersittning for smittskyddslikemedel.

Frigan ir var en sidan bestimmelse bor placeras. Bestimmelsen
116 § forordningen om likemedelsférmdner m.m. handlar framfér
allt om likemedel som ersitts genom likemedelsférmanerna. Bland
annat pekas betalande landsting ut genom en hinvisning tll 22 §
lagen om likemedelsférminer m.m. Som tidigare pdpekats inne-
hiller varken smittskyddslagen eller smittskyddsférordningen
nigra bestimmelser om hanteringen av landstingens ersittning till
apoteken for smittskyddslikemedel. Utredningen anser att en bestim-
melse bor placeras 1 smittskyddsforordningen och att 16§ for-
ordningen om likemedelstérméner m.m. kan utgéra férebild for en
sddan bestimmelse.

Behov av it-mdssiga forindringar

Férutom nya regler kriver utredningens férslag forindringar i
vardens forskrivarstdd och 6ppenvirdsapotekens expeditionsstdd
s& att systemen kan hantera uppgiften pd receptet om att forskriv-
ningen skett enligt smittskyddslagen. Aven E-hilsomyndigheten
mdste justera sina register for att kunna behandla denna informa-
tion. E-hilsomyndigheten har en extern “release” per ar vilket
paverkar tidplanen. Direfter har systemleverantérerna ett &r pd sig
att anpassa sina system, genomfora tester och bli godkinda. Det
krivs siledes minst tvd irs implementering.

Hantering av 6vriga landstingssubventionerade likemedel

Landsting kan vilja att subventionera likemedel och varor som inte
ingdr i likemedelsférmanerna. Forskrivaren anger di p8 receptet att
patienten ska f8 likemedlet subventionerat. Vid expedieringen dras
subventionsbeloppet, en del eller hela, av frdn det belopp som
patienten ska betala. Direfter fakturerar apoteket det subvention-
erade beloppet till det aktuella landstinget. Exempel pd likemedel
och varor som alla eller vissa landsting subventionerar ir p-piller,
insulin och handelsvaror som t.ex. spolvitskor. Sedan den 1 juli
2013 giller lagen (2013:407) om hilso- och sjukvird till vissa utlin-
ningar som vistas 1 Sverige utan nddvindiga tillstdnd, som ger
utlinningar som vistas 1 Sverige utan nodvindiga tillstdnd samma
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ritt till hilso- och sjukvird och tandvird som asylsokande. De som
omfattas av lagen behover inte betala mer in 50 kronor for for-
skrivna likemedel som omfattas av lagen (2002:160) om like-
medelsférmdner m.m., se férordningen (2013:412) om vardavgifter
m.m. for utlinningar som vistas 1 Sverige utan nédvindiga tillstind
(jfr prop. 2012/13:109 s. 47). Av propositionen till lagen framgir
att apoteken ska, f6r de kostnader som 6verskrider den avgift som
beslutas, fakturera det landsting i vilket den tillstdndslésa personen
har himtat ut sitt likemedel (prop. 2012/13:109 s. 48).

Utredningens uppdrag idr begrinsat till hantering av smitt-
skyddslikemedel. Det ir dock viktigt att de system som utvecklas
till f6ljd av forslagen inte hindrar eventuella framtida justeringar
avseende andra grupper av likemedel som bekostas av landstingen.
Utredningen noterar att denna friga finns med i den nationella
likemedelsstrategins handlingsplan fér 2013. Av planen framgir att
Sveriges Kommuner och Landsting och Apotekens Service AB
(numera E-hilsomyndigheten) planerar att finna en gemensam 16s-
ning pd hur oppenvirdslikemedel som inte ingdr i likemedels-
férménerna, men som subventioneras av landstingen, ska hanteras
pd kort och l&ng sikt. Utredningen beddémer att de férslag som
limnas i detta avsnitt kan utgora forebild for eventuella framtida
forslag avseende dessa likemedelsgrupper.

5.7 Tillgang till smittskyddslakemedel
5.7.1 Inriktning for utredningens 6évervaganden

Uppdraget dr att prova och analysera hur tillgingen pd smitt-
skyddslikemedel kan forbittras. I direktiven berérs i forsta hand
problematiken kring restnoteringar av tuberkuloslikemedel under
de senaste dren. Ett annat problem med bristande tillgdng ir nir
apoteken inte kan tillhandahilla ett likemedel trots att det inte ir
restnoterat, t.ex. for att man inte har det i lager. I friga om
personer med konstaterad eller misstinkt allminfarlig sjukdom ir
det sirskilt viktigt att en behandling pdbérjas snabbt. Dessutom
forekommer det att patienten inte alltid sjilv dr s§ starkt motiverad
att ta likemedlet. Det ir d& viktigt att det ir sd enkelt som mojligt
for patienten att f3 tag pd likemedlet och att det inte uppstir
onddiga vintetider. Utredningen har funnit det rimligt att se éver
dven denna aspekt pd tillgdng. Mot bakgrund av de allvarliga kon-
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sekvenser som bristande tillgdng pd smittskyddslikemedel kan fora
med sig bor dtgirder dvervigas for att ge mojligheter till bittre
hantering av restnoteringar och férbittra tillhandahdllandet pd
apotek. Utredningen har i sitt forsta delbetinkande, SOU 2012:75,
fort resonemang och lagt fram férslag om olika dtgirder som syftar
till att forbittra tillhandahdllandet av likemedel generellt. I det £6]j-
ande avsnittet diskuterar utredningen om det behovs ytterligare
dtgirder som tar sikte pd smittskyddslikemedel. En utgingspunkt
for overvigandena ir att en snabb och tillricklig tillgdng till smitt-
skyddslikemedel ir av stor vikt.

Smittskyddslagstiftningen innebir att sambhillet stiller krav pa
patienterna, och att samhillet dirmed ocksd har ett sirskilt ansvar
att mojliggdra for individerna att ta sitt ansvar. Den som bir pd
eller misstinker sig bira pi en smittsam sjukdom har ett sirskilt
ansvar for att férhindra vidare spridning av sjukdomen. Vikten av
att samhillet tillhandahiller det stéd och den hjilp den enskilda
individen behéver, inklusive likemedel, f6r att kunna ta sitt ansvar
och uppfylla de krav som smittskyddslagen (2004:168) stiller pd
honom eller henne framgér av 2 kap. 1 och 2 §§ smittskyddslagen.

Det finns problem iven med tillgingen till vacciner och andra
likemedel som inte faller under den hir anvinda definitionen pd
smittskyddslikemedel. Det giller t.ex. antibiotika som anvinds vid
sjukdomar som inte ir allminfarliga, men dir restsituationer kan
orsaka problem. Utredningen bedémer att detta faller utanfor utred-
ningens uppdrag, som enbart avser smittskyddslikemedel, dven om
det finns likheter i problematiken, se avsnitt 4.10.3 i bakgrunds-
kapitlet.

En omstindighet som medfor vissa svirigheter ir att det inte gir
att enkelt definiera vilka specifika likemedel som idr smittskydds-
likemedel. Socialstyrelsen har inte tagit fram nigra allminna rid
om detta. Beroende pd godkint anvindningsomride kan dessutom
ett likemedel konstateras vara smittskyddslikemedel i en viss for-
skrivningssituation, men férskrivas som ett vanligt likemedel i en
annan.

5.7.2 Restnoteringar av smittskyddslakemedel

Som framgdtt av féregdende kapitel har restnoteringar av likemedel
mot tuberkulos forekommit vid upprepade tillfillen under de
senaste dren. Vidare har det rapporterats om problem med tillging-
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ligheten till postexpositionsprofylax mot HIV. Ofta har brist-
situationer uppstitt snabbt, ibland utan férvarning. Bristsituationer
har dven noterats for vissa antibiotika.

Bristsituationerna har bl.a. ftt f6ljande konsekvenser:

e Behandlingar av tuberkulos har blivit forsenade, t.ex. profylak-
tisk behandling av latent tuberkulos hos barn.

o Likemedel har ersatts med likemedel med annan styrka, vilket
lett till feldosering pa grund av missférstdnd.

e Risk for resistens vid uppehdll i en ordinerad antibiotikakur.
Denna risk finns ocksd vid underbehandling pd grund av miss-
férstdnd om doseringen.

e Forutom att den enskilde drabbas, 6kar risken foér att smittan
sprids.

e Merarbete foér virdpersonal for att undvika forvixling och for
att soka efter likemedel pd olika mottagningar och apotek.

o Datienter har behévt liggas in pd sjukhus for intravends

behandling.

e Behandling av vuxna med barnmixturer har lett till ny brist-
situation pd grund av de stora mingder som gir &t.

Dessa foljder av uppkomna bristsituationer kan bl.a. innebira dkat
lidande och risker for den enskilda patienten, lingre sjukdoms-
perioder, risk f6r 6kad smittspridning av allvarliga sjukdomar, kost-
nader f6r samhillet och den enskilda patienten samt merarbete for
vardpersonal, myndigheter, apotek m.m. Till detta kan dven liggas
risken for att tvingsdtgirder miste vidtas, som annars inte hade
behovts. Potentiellt kan kostnaderna bli betydande.
Tillverkaren/MAH har inte leveransskyldighet, se avsnitt 4.10.2°,
medan 6vriga andra aktorer 1 distributionskedjan — partihandlare och
oppenvardsapotek — har leverans- respektive tillhandahillandeskyldig-
het. Likemedelsverket har mojlighet att vidta olika 3tgirder vid rest-
noteringar. Det finns ocksd rutiner som tagits fram av berdrda
branschorganisationer och myndigheter. Trots detta har rest-

* Ett tillverkningstillstdnd or ett likemedel innefattar dock dven ett tillstdnd att bedriva
partihandel med de likemedel som tillverkas. Om det tillverkande likemedelsforetaget sjilvt
skdter leveranserna till dppenvirdsapoteken kommer likemedelsféretaget att omfattas av
den leveransskyldighet som giller for partihandlare, se SOU 2012:75 s. 477-478.
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situationer uppstitt, fitt olika negativa konsekvenser och iven
medfort risker for patientsikerheten.

I delbetinkandet SOU 2012:75 f{éreslog utredningen att
Likemedelsverket ges i uppdrag att kartligga omfattningen av rest-
noteringar hos de likemedelsféretag som tillhandahiller likemedel
till Sverige, hur ofta restnoteringar leder tll allvarliga brister 1
apoteksledet samt vad restnoteringarna beror pd. Kartliggningen
bor ligga till grund f6r férnyad bedémning av en eventuell leve-
ransskyldighet for likemedelstillverkarna. Likemedelsverket bor
samrdda med TLV. Utredningen &vervigde att inféra en leverans-
skyldighet f6r den som innehar godkinnandet for forsiljning av ett
likemedel, men kom fram till att det i nuliget dr svirt att motivera
en sidan skyldighet. Likemedelsverket har direfter fitt 1 uppdrag
av regeringen att kartligga omfattningen av restnoteringar, hur
irenden som ror restnoteringar hanteras samt orsaker till rest-
noteringar. I uppdraget ingick att vid behov limna férslag pd hur
restnoteringar kan minska eller hur konsekvenserna kan mildras.
Likemedelsverket redovisade uppdraget i december 2013, se avsnitt
4.10.7. Rapporten innehéller inga fakta eller slutsatser som ror just
smittskyddslikemedel.

Den internationella utblicken i féregdende kapitel, avsnitt 4.12,
visar att det finns en hel del likheter, men 4ven skillnader, mellan
Sverige och andra nordiska linder nir det giller hanteringen av
smittskyddslikemedel. Norge har erfarenhet av liknande bristsitua-
tioner som 1 Sverige nir det giller tuberkuloslikemedel, medan
Danmark och Finland inte tycks ha drabbats. I Finland finns krav
pd tillverkare att lagerhilla utvalda likemedel for viss tids
forbrukning, bl.a. ndgra av de likemedel som restnoterats i Sverige.
I Danmark upphandlas likemedlen. Det ir mojligt att dessa skill-
nader har samband med att férekomsten av restnoteringar skiljer
sig dt.

5.7.3 Tillhandahallandet pa apoteken

Problematiken rorande tillgdng till smittskyddslikemedel giller
som sagt inte bara restnoteringar hos tillverkare utan det ir viktigt
att hela distributionskedjan fungerar.

Utredningens genomgang av tillgingliga underlag 1 SOU 2012:75
visade att en stor majoritet av kunderna fir sitt likemedel direkt-
expedierat och att andelen ir nistan ofdrindrad efter omregler-
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ingen av apoteksmarknaden. En osikerhet finns dock nir det giller
det mérkertal som giller kunder som limnar apoteket utan att vare
sig ha fitt med sig likemedlet eller gjort en bestillning. Utred-
ningen kunde dock konstatera att det bland konsumenterna fanns
en upplevelse av férsimrad direktexpedieringsgrad.

Dessutom har det blivit svirare att hinvisa kunden till ett annat
apotek dir likemedlet finns, eftersom olika apoteksféretag inte har
insyn i varandras lager.

I utredningens undersdkning avseende leverans- och tillhanda-
hillandeskyldigheten (se SOU 2012:75, kapitel 11) nimndes vacci-
ner 1 samband med problem med leveranser av kylvaror. Patient-
foreningen HIV-Sverige sdg vissa problem med tillgdngen pa like-
medel, bl.a. att de inte alltid finns 1 lager pd apoteken. I SOU 2012:75
nimner denna utredning att utvecklingen mot fler men genom-
snittligt sett mindre apotek med mindre lager ir en faktor som kan
ha paverkat direktexpedieringsgraden. I SOU 2013:54 framgar bl.a.
att LIF pdtalat att lagerhdllningen av likemedel 1 Sverige ir betydligt
ligre in under monopoltiden samtidigt som faktiska brister pé like-
medel blivit vanligare.

Utredningens undersdkning av lagerhdllningen av vissa smitt-
skyddslikemedel p ett antal apotek, se avsnitt 4.10.5, visade att
den var begrinsad och att minga av apoteken endast hade ett fital
av de aktuella likemedlen i lager.

Utredningen limnade 1 delbetinkandet SOU 2012:75 ett flertal
forslag for att forbittra tillgingligheten vid leverans och tillhanda-
hillande av likemedel, varav ndgra har sirskild betydelse i1 detta
sammanhang:

o For att tydliggora att direktexpediering ska vara huvudregel
foreslds en reglering innebirande att dppenvirdsapotek ska ha
den lagerhillning som krivs for att sikerstilla god tillging for
kunderna till de likemedel och varor som omfattas av tillhanda-
hillandeskyldigheten.

e I vissa akuta situationer d kunden inte kan vinta pa leverans till
nista dag och det inte heller ir rimligt att patienten forflyttar sig
till ett annat Sppenvirdsapotek bor det vara tillitet for ett
apotek att leverera likemedel till en kund via ett annat apotek.
Detta kan i viss utstrickning ske redan i dag, men méjligheterna
bér regleras och utvidgas nigot.
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o I de fall en kund efterfrigar ett likemedel som inte kan expedie-
ras av det aktuella 6ppenvirdsapoteket infors en skyldighet for
apoteket att limna information till kunden om vilket eller vilka
apotek som har likemedlet 1 lager.

e Ett soksystem ska upprittas dir information om vilka apotek
som har ett specifikt likemedel 1 lager kan utlisas. Apotekens
Service AB foreslds 3 ett uppdrag att ta fram ett gemensamt
soksystem som ska vara 6ppet for alla, t.ex. konsumenter,
apotekspersonal och forskrivare. Apoteken ska vara skyldiga att
inrapportera huruvida apoteket har en viss vara tillginglig.

Efter remissbehandling av betinkandet beslutade regeringen den
6 mars 2014 om propositionen Okad tillginglighet och mer 4nda-
malsenlig prissittning av likemedel (prop. 2013/14:93). I pro-
positionen bedémer regeringen att utredningens férslag om krav pd
lagerhdllning inte bor genomforas, eftersom det inte ir tillrickligt
preciserat och att det dirmed blir svart att utéva tillsyn. Nir det giller
forslaget om en informationsskyldighet for apoteken gor regeringen
en annan bedémning och anser att en sidan skyldighet bor inféras.
Nir det giller frigan om ett soksystem dr bedémningen att det ir
tillrdckligt att branschen tagit initiativ till ett sddant, men att det
behéver f6ljas upp.

Sirskilda skil kan 3beropas for att smittskyddslikemedel ska
finnas 1 lager eller kunna tillhandahéllas snabbt. Smittskyddslike-
medlen forskrivs vid de allvarligaste smittsamma sjukdomarna i
syfte att skydda andra minniskor mot smitta. Direktexpediering ir
centralt 1 dessa fall, fér att behandlingen ska kunna pabérjas omga-
ende. Den enskilde kanske inte alltid sjilv ir tillrickligt motiverad,
t.ex. om sjukdomssymptomen inte ir s& pdtagliga. Finns di like-
medlet inte 1 lager ir det risk for att patienten inte dr tillrickligt
motiverad att gi till annat apotek eller gora en bestillning och himta
likemedlet senare. Det drabbar d3 inte bara den enskilda individen,
utan foéljderna blir di framfér allt 6kad risk for att smittan sprids
och 1 vissa fall risk f6r resistensutveckling. Det senare giller situa-
tioner dir en behandling pabérjats, men sedan avbryts di patienten
inte kan himta ut sitt likemedel 1 tid f6r fortsatt behandling.

Som tidigare nimnts har ocksd den som bir pi eller misstinker
sig bira pd en smittsam sjukdom §lagts ett sirskilt ansvar for att
forhindra vidare spridning av sjukdomen. Genom att smittskydds-
lagen betonar vikten av att samhillet tillhandahéller det st6d och
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den hjilp den enskilda individen behéver, inklusive likemedel, for
att kunna ta sitt ansvar och uppfylla de krav som smittskyddslagen
stiller pd honom eller henne, markeras att det ir sirskilt viktigt att
patienterna i dessa fall verkligen fir sin likemedelsbehandling.

5.7.4 i\tgérder for att astadkomma battre tillganglighet till
smittskyddsladkemedel

De restnoteringar som forekommit har inneburit oligenheter for
berérda patienter och virdpersonal samt ¢kade risker ur ett pati-
entsikerhetsperspektiv. I vilken mén de lett till 6kad smittspridning
har inte framggtt. Utredningen anser dock att den bild som fram-
kommit indd motiverar att man éverviger dtgirder for att forebygga
och undvika de problem som uppstdtt. Utredningen har mot den
bakgrunden 6vervigt tinkbara &tgirder som kan minska fére-
komsten av restnoteringar, men ocksi tgirder som syftar till en
bittre hantering nir en bristsituation ind& uppstdr, s att patient-
erna i sd stor utstrickning som mojligt ska £ sina likemedelsbehov
tillgodosedda.

Aven den begrinsade lagerhillningen av smittskyddslikemedel
pd apoteken kan medféra negativa effekter f6r skyddet mot allvar-
liga smittsamma sjukdomar. Utredningen har ocksd overvigt
tgirder for att hantera detta.

De brister som konstaterats bedéms av utredningen ha varier-
ande orsaker, se dven avsnitt 4.10.6. En del smittskyddslikemedel
forskrivs 1 mycket smi volymer, varfér de flesta apotek inte lager-
hiller dem. For vissa likemedel ir forsiljningen s3 liten att det inte
anses 16nsamt att ta fram svenska férpackningar, utan forsiljningen
behover 1 stillet ske pa licens. Det tar di lingre tid f6r patienten att
fa tillgdng till likemedlet. Betriffande substansen rifampicin 1 like-
medel mot tuberkulos har det férekommit leveransproblem hos
tillverkaren. Dessa produkter siljs 1 Sverige 1 princip enbart av ett
foretag, medan det finns flera olika likemedelsforetag som siljer
produkter innehdllande denna substans i andra linder. Det ir ocksd
av betydelse att den svenska marknaden for likemedel mot t.ex.
tuberkulos ir mycket liten ur ett globalt perspektiv.

Vid évervigandena har utredningen bla. fitt beakta att smitt-
skyddslikemedel inte dr en enhetlig och tydligt avgrinsad grupp av
likemedel. Forskrivaren dr den som ytterst avgdér vad som ir ett
smittskyddslikemedel 1 samband med férskrivningen. De allmin-
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farliga sjukdomarna ir vidare av olika karaktir. Behandlingen kan
variera frdn livsling till ndgra ménader eller mer kortvarig behand-
ling. Risken fér smittspridning varierar. I regel handlar det om sm3
patientgrupper och vissa av sjukdomarna férekommer ytterst
sillan.

Utredningen har ocksd kunnat konstatera att det pdgdr olika
aktiviteter som kan péverka situationen 1 positiv riktning,

En viktig utgdngspunkt ir att omfattningen av de &tgirder som
vidtas bor st i relation till problemets storlek.

Utredningen gir forst igenom tinkbara dtgirder och pigiende
arbete och processer av betydelse for denna friga. Direfter redo-
visas utredningens slutsatser och beddmningar samlat 1 ett avsnitt.

Skyldighet f6r likemedelsforetag att leverera eller lagerhalla
vissa smittskyddslikemedel

Tidigare diskussion om leveransskyldighet for likemedelsforetag

I SOU 2012:75 diskuterade utredningen om det borde inféras en
leveransskyldighet ocksd for likemedelsforetagen. Hir &terges
delar av utredningens resonemang.

For att ett likemedel ska {3 siljas i Sverige krivs, med vissa undan-
tag for bla. licenslikemedel och extemporelikemedel, att det ir god-
kint eller registrerat. Den som innehar ett godkinnande for forsilj-
ning av ett likemedel kallas ibland MAH (marketing authorisation
holder). Det ir ofta tillverkaren av likemedlet eller ett dotterforetag
till tillverkaren som innehar férsiljningsgodkinnandet for likemedlet.

Likemedelsomridet, och di bl.a. regler rérande tillverkning av
och godkinnande fér forsiljning av likemedel, dr harmoniserat
inom EU. Medlemslinderna fr siledes inte inféra nationella regler
som stdr 1 strid med de EU-direktiv m.m. som finns pd omridet. I
Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r human-
likemedel finns en bestimmelse om leverans av likemedel. I
direktivet anges att innehavaren av ett godkinnande f6r f6rsiljning
av ett likemedel och distributérerna av detta likemedel som fak-
tiskt slipps ut pd marknaden i en medlemsstat ska, inom grinserna
fér sina ansvarsomriden, ombesdrja tillrickliga och fortldpande
leveranser av likemedlet till apotek och personer som ir behoriga
att limna ut likemedel sd att patienterna i den berérda medlems-
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staten far sina behov tillgodosedda. Vidare framgir av direktivet att
nationella tgirder bor vara berittigade med hinsyn till skyddet av
folkhilsan och std i proportion till syftet med detta skydd, i enlig-
het med fordragets bestimmelser, sirskilt bestimmelserna om fri
rorlighet f6r varor och konkurrens. Det finns siledes en mojlighet
att med stéd av EU-direktivet infora en leveransskyl-dighet f6r den
som innehar férsiljningstillstdndet. Diremot finns det inte nigra
liknande bestimmelser rérande den som tillverkar likemedlet eller
krav pd lagerhdllning av likemedel.

For att infora en skyldighet f6r den som innehar forsiljningstill-
stindet krivs enligt direktiv 2001/83/EG att skyldigheten kan
motiveras utifrin skyddet av folkhilsan. Aven det s.k. tjinstedirek-
tivet (Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/123/EG av den
12 december 2006 om tjinster pi den inre marknaden) stiller krav
pd hur en reglering kring tjinster f&r utformas. Tjinstedirektivet
tillimpas inte pd tjinster som ir forbehdllna reglerade yrken inom
hilso- och sjukvirden samt likemedelstjinster utforda av yrkesverk-
samma inom hilso- och sjukvirden och som utférs for att bedoma,
bibehdlla eller aterstilla patienters hilsotillstind. Undantaget for
hilso- och sjukvérd i tjinstedirektivet bor tolkas snivt och férut-
sitta nirvaro av hilso- och sjukvardspersonal. Leverans av likemedel
torde inte kunna betraktas som en sidan hilso- och sjukvirdstjinst
som avses 1 tjinstedirektivet. Det innebir att ett eventuellt krav pd
leverans dven mdste vara forenligt med tjinstedirektivet.

I likhet med direktiv 2001/83/EG kriver tjinstedirektivet att
dtgirden kan motiveras av tvingande allminhinsyn, t.ex. folkhilso-
skil. Motiveringen for att inféra en skyldighet f6r den som innehar
forsiljningsgodkinnandet skulle vara att sikra eller i vart fall for-
bittra tillgdngen pd likemedel. Ett sidant syfte torde kunna inrym-
mas inom begreppet folkhilsoskal.

I likhet med humanlikemedelsdirektivet kriver iven tjinste-
direktivet att reglerna ska vara proportionerliga for att fi inféras,
dvs. att mindre ingripande dtgirder inte ska vara tillrickliga for att
skapa ett fullgott skydd for folkhilsan. I SOU 2012:75 anférde
utredningen att man inte hade kunnat faststilla att restnoteringarna
hade 6kat sedan regeringen senast uttalade sig 1 frigan, men att man
hade noterat vissa indikationer pd att problem med restnoteringar
blivit vanligare. Utredningen ansdg det dirfér viktigt att f6lja utveck-
lingen noga. Utredningen hinvisade till att Likemedelsverket har
mojlighet att vidta dtgirder vid restnoteringar, till exempel genom
att meddela dispens vid mirkning av utlindska férpackningar eller
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fér anvindande av utlindsk bipacksedel samt bevilja licens. Vidare
har branschen tillsammans med myndigheter och organisationer
tagit fram riktlinjer som anger hur aktérerna bor agera vid rest-
noteringar. Det finns siledes andra, mindre ingripande 3tgirder for
att 16sa de situationer som kan uppstd vid restnoteringar in att
inféra en skyldighet for likemedelsforetaget. Utredningen fann det
dirfor tveksamt om en leveransskyldighet for den som innehar for-
siljningstillstdndet kunde anses proportionerlig pd det sitt som
EU-ritten kriver.

Forutom de EU-rittsliga aspekterna foranleder en diskussion
kring en leveransskyldighet ytterligare dverviganden. Att inféra en
leveransskyldighet fér den som innehar férsiljningstillstdndet inne-
bir ett sidant dliggande som enligt regeringsformen kriver lagform.
Vidare maiste skyldigheten omgirdas med villkor, t.ex. betriffade
vilka likemedel som ska omfattas av skyldigheten och inom vilken
tid leveransen ska ske. Det bor ocksd finnas mojlighet till undantag,
t.ex. vid situationer som ligger utanfér kontrollen hos den som
innehar forsiljningstillstindet, t.ex. vid fabriksskada pd grund av en
jordbivning. S&vitt utredningen hade inhimtat kunde rest-
noteringar bero pd just hindelser utanfér kontrollen hos den som
innehar forsiljningstillstdndet. En leveransskyldighet skulle inte
16sa den situationen. Risken ir istillet att det skulle bli vanligare att
tillimpa undantagsregler in huvudregeln. Dessa faktorer talade mot
en leveransskyldighet for innehavaren av férsiljningstillstindet.

For att en leveransskyldighet ska kunna f3 effekt borde den
enligt utredningens bedémning 1 SOU 2012:75 omgirdas av nigon
sanktion. EU-ritten medger inte att forsiljningstillstindet 3ter-
kallas om reglerna om leveransskyldighet inte skulle efterlevas.
Tinkbara sanktioner var mojlighet for tillsynsmyndigheten, dvs.
Likemedelsverket, att meddela foreligganden och férbud som fir
férenas med vite eller att inféra en sanktionsavgift.

Utredningen pekade avslutningsvis pd att en leveransskyldighet
for den som innehar férsiljningstillstindet skulle kunna piverka
foretagens vilja att lansera sina likemedel i Sverige och att det i viss
man var svart att férutse konsekvenserna av ett sidant forslag. Det
kunde finnas en risk for att foretagen avstod frin att silja like-
medlet 1 Sverige av ridsla att drabbas av paféljder 1 de fall de inte
kan leverera. I de fall ett likemedel redan sldes i Sverige uppstod
dock dven frigan om féretaget skulle kunna prioritera ett land som
har en reglerad leveransskyldighet.
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Sammantaget ansig utredningen att nackdelarna med att inféra
en leveransskyldighet for den som innehar forsiljningstillstindet
oversteg fordelarna.

I samma betinkande diskuteras dven mojligheten att inféra en
leveransskyldighet for likemedelsforetagen avseende varor som
ingdr 1 systemet for generiskt utbyte. De stillningstaganden som
gjorts rorande en generell leveransskyldighet ansdgs till stora delar
tillimpliga dven i detta fall. Utredningen beskrev dock den sirskilda
problematik som finns vad giller likemedelsforetagens leverans av
de likemedel som omfattas av utbytessystemet. I dessa fall ir
bristande tillginglighet inte framfér allt kopplad till produktions-
problem m.m., utan snarare till svirigheten att anpassa produkt-
ionen och leveranserna utifrin systemet med periodens vara. Det
ir, till skillnad frin vad som beskrivs i avsnittet om en generell
skyldighet, siledes situationer som foretagen kan styra dver i storre
utstrickning, t.ex. genom bittre planering och lagerhillning.

Utredningen pekade pid TLV:s mojligheter att vidta olika dtgirder
for att underlitta vid de eventuella problem som uppstdr for
apoteken, och 1 forlingningen dven konsumenterna, vid bristande
tillgdng till det likemedel som ska bytas ut samt andra mindre
ingripande itgirder som kan anvindas. En annan viktig aspekt,
férutom EU-ritten, var enligt utredningen att utbytessystemet i
stort sett bara ir reglerat 1 TLV:s foreskrifter. Om det 1 lagen ska
tas in en bestimmelse om leveransskyldighet skulle dven vissa av
utbytesbestimmelserna tas in 1 lagen, vilket skulle innebira ett
omfattande arbete med ett antal konsekvenser. Utredningens sam-
mantagna bedémning innebar iven i detta fall att det inte skulle
inféras ngon leveransskyldighet.

Regeringen gjorde diremot en annan beddémning 1 propo-
sitionen Okad tillginglighet och mer indam3lsenlig prissittning av
likemedel (prop. 2013/14:93). I propositionen féreslis en leverans-
skyldighet som kopplas till en mojlighet att ta ut sanktionsavgifter
om skyldigheten inte efterlevs (s. 164 ff.).

Regeringen bedomer att det finns skil att infora en mojlighet
for TLV att besluta om sanktionsavgift f6r de foretag som mark-
nadsfér likemedel inom systemet med periodens vara. Forelig-
gande och forbud anses otillrickligt och en sanktionsavgift innebir
ett effektivare tillsynsverktyg. Regeringen anser dirutdver att en
moijlighet att besluta om sanktionsavgift dven kommer att férbittra
mojligheten for generikaforetagen att konkurrera pd lika villkor.
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En nédvindig férutsittning f6r att TLV ska kunna besluta om
en sanktionsavgift dr att det aktuella féretaget dsidosatt en forfatt-
ningsreglerad skyldighet. Regeringen foresldr dirfér att det infors
en skyldighet fér den som bekriftar tillgingligheten av ett like-
medel infér en forsiljningsperiod att ocksd leverera detta till hela
marknaden under hela forsiljningsperioden. Regeringen finner det
dock 1 dagsliget inte motiverat med en generell leveransskyldighet
for samtliga foretag som marknadsfor likemedel pd den svenska
marknaden. Systemet med periodens anses vara ett sirfall eftersom
det foretag vars produkt utses till periodens vara fir privilegier
framfor alla andra utbytbara produkter och dirmed borde kunna
utkrivas ett stdrre ansvar.

I friga om regleringens nirmare utformning har utredningen
anfort att det dr svirt att infora en leveransskyldighet 1 lag dd den
huvudsakliga regleringen betriffande periodens vara regleras genom
TLV:s foreskrifter. Till skillnad fr&n utredningen bedémer regeringen
att detta 1 sig inte omojliggor en reglering av tillhandahillande-
skyldigheten pd lagniva. Siledes foreslds att en innehavare av god-
kinnande for forsiljning av ett likemedel som har ligst faststill
forsiljningspris enligt 21 § forsta stycket lag (2002:160) om like-
medelsférminer m.m. och som har bekriftat att likemedlet ska
vara tillgingligt ska tillhandahilla likemedlet till 6ppenvards-
apoteken. Skyldigheten att leverera likemedel giller sdledes enbart for
den som har ett godkinnande for forsiljning av periodens vara och
som har bekriftat tillginglighet av varan. Den som infér en forsilj-
ningsperiod fitt en reservplacering omfattas inte av den aktuella
skyldigheten.

En leveransskyldighet for smittskyddslikemedel?

Som skil for att infora en leveransskyldighet for tillverkare/MAH
som avser smittskyddslikemedel kan anféras att restnoteringar kan
f3 allvarliga konsekvenser for folkhilsan genom risk for 6kad smitt-
spridning. Om en pdbérjad antibiotikabehandling miste avbrytas
pd grund av svérigheter att fi tag pa likemedlet eller forskrivaren
tvingas anvinda ett annat likemedel in det som rekommenderas i
forsta hand kan det dven bidra till utvecklingen av antibiotika-
resistens. Sverige tycks ocksd vara mer drabbat av restnoteringar in
vissa andra linder som utredningen tittat pa.
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Det kan nimnas att MAH 1 dag i regel har en leveransskyldighet
som dr kopplad till att man miste ha tillstdnd att bedriva parti-
handel. Innebérden av detta kommenteras 1 SOU 2012:75, dir det
framgar att leveransskyldigheten enligt Likemedelsverkets tolkning
ir beroende av hur distributionen organiseras och vem som har
dganderitten till likemedlen.

De vanligaste orsakerna till restnoteringar dr enligt
Likemedelsverkets rapport om restnoteringar produktionsrelaterade
problem som t.ex. brist pd aktiv substans, kvalitetsdefekter och
indringar samt logistikrelaterade orsaker som ovintat hog efter-
frigan, felbedémningar 1 planeringen och transportskador. En
paverkande faktor till den 6kande frekvensen av restnoteringar
globalt och pd EU-nivd uppges vara att antalet tillverkningsanligg-
ningar blivit firre. Ibland kan dessa situationer antas vara svira att
piverka for likemedelsforetagen, medan det i andra fall kan vara
mojligt att minska sdrbarheten genom olika tgirder.

En sirskild leveransskyldighet kan inte omfatta ”smittskydds-
likemedel” utan nidrmare precisering, utan forutsitter att en for-
teckning 6ver likemedel som ska omfattas av skyldigheten tas fram
och hills uppdaterad.

Som utredningen tidigare uttalat ir det inte sjilvklart att en leve-
ransskyldighet leder till bittre tillginglighet.

En leveransskyldighet riskerar vidare att leda till 6kade like-
medelskostnader och innebir administrativa kostnader f6r den eller
de myndigheter som ansvarar foér férteckningen och tillsynen éver
att skyldigheten fullgors.

Krav pd lagerhdllning m.m.
Tillverkare m.fl.

I Sverige har varken tillverkare, MAH eller nigon annan aktér 1
distributionskedjan &lagts skyldighet att lagerhilla likemedel.

Som beskrivits 1 féregdende kapitel har Finland krav p4 obliga-
torisk lagring for vissa likemedel, som innebir att tillverkare eller
importdrer maste tillhandahilla ett lager som motsvarar den genom-
snittliga férsorjningen av likemedlet pd den finska marknaden fér en
viss tidsperiod. Forteckningen over vilka likemedel som omfattas
av kravet pd obligatorisk lagring faststills i en férordning och upp-
dateras fyra ginger arligen. Vissa likemedel som anvinds mot smitt-
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samma sjukdomar ingdr 1 kravet pd obligatorisk lagerhillning,
diribland vissa antibiotika si som rifampicin, isonizaid samt pyra-
zinamid. Ekonomisk ersittning foér lagerhdllningen utgdr till till-
verkarna eller importdrerna. Finland har enligt vad utredningen
erfarit inte haft sidana problem med restnoteringar av likemedel mot
allminfarliga smittsamma sjukdomar som férekommit i Sverige.

Likemedelsverkets rapport nimner den finska modellen men ser
den inte som det mest intressanta alternativet 1 de nordiska
linderna, med hinvisning till de samhillsresurser som krivs for att
bekosta lagringen.

Krav pd lagring av ett mer begrinsat urval av likemedel, t.ex.
vissa smittskyddslikemedel, skulle sjilvfallet vara mindre resurs-
krivande in en mer omfattande lagerhillning av viktiga likemedel.
Detta framstdr dock fortfarande som en foérhillandevis kostsam
dtgird, dven om den sannolikt i vissa fall kan minska risken for rest-
noteringar eller férbittra mojligheterna att hantera sddana situationer.
En friga ir dock hur foretagens agerande skulle pdverkas.

Utredningen gir inte in pd frigor kring beredskapslagring av
likemedel for storre epidemier och andra krissituationer, utan
fokuserar pd den mer vardagliga och I6pande foérsérjningen av
smittskyddslikemedel.

Oppenvdrdsapotekens lagerhillning och tillbandabillandeskyldighet

Oppenvirdsapoteken har i dag skyldighet att tillhandahilla férord-
nade likemedel sd snart det kan ske, vilket som huvudregel innebir
inom 24 timmar, men det foreligger 1 dag ingen skyldighet som
avser lagerhdllning.

Oppenvirdsapotekens lagerhillning av smittskyddslikemedel ir
enligt utredningens undersékning begrinsad. Det kan visserligen
inte forvintas att alla férekommande smittskyddslikemedel ska
finnas pd alla apotek, men kartliggningen gillde vanliga smittskydds-
likemedel. Aven om apoteken forutsitts félja den s.k. 24-timmars-
regeln kommer patienten 1 minga fall att behova gora ytterligare ett
besdk pa apoteket. Detta kan innebira en viss risk f6r att behand-
lingen inte pibérjas, bla. i de fall patienten for tillfillet inte har
nigra symtom av sin sjukdom.

Utredningen foreslog 1 SOU 2012:75 en skyldighet fér 6ppen-
vardsapoteken att ha den lagerhdllning som krivs fér att sikerstilla
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en god tillgdng f6r konsumenterna till de likemedel och varor som
omfattas av tillhandahillandeskyldigheten.

Utredningen 6vervigde olika sitt att precisera kravet genom en
mer detaljerad reglering, bl.a. genom att ge Likemedelsverket i
uppdrag att ta fram en foérteckning éver de likemedel som alltid ska
finnas 1 lager. Bedomningen var dock att apotekens lagerhillning
inte borde detaljstyras. Utredningen uteslét dock inte att det skulle
kunna vara motiverat att foreskriva att vissa sirskilt angeldgna like-
medel som anvinds vid akuta behov ska finnas i lager hos apoteken.

Nir det giller smittskyddslikemedel kan det finnas skil att pd
nytt overviga en sddan lsning pd grund av det starka allmin-
intresset av att forhindra fortsatt smittspridning vid allminfarliga
sjukdomar. Ett sddant krav kan knappast formuleras s3 att det
omfattar ”smittskyddslikemedel” utan det miste tas fram en lista
over de likemedel som ir s viktiga frin smittskyddssynpunkt att
de alltid boér finnas i lager. Ett exempel dr viktiga tuberkulos-
likemedel, som det varit brist pd vid flera tillfillen. En lista skulle
kunna upprittas baserat pd historisk forskrivning enligt smitt-
skyddslagen eller dtminstone med detta som en viktig utgdngs-
punkt. Forbittrade mojligheter till uppféljning enligt utredningens
forslag 1 avsnitt 5.6 kan ge bittre underlag f6r en sidan lista. Det
kan iven diskuteras om en sidan lista borde innehlla dven andra
viktiga likemedel dn sidana som férskrivs enligt smittskyddslagen,
t.ex. vissa antibiotika som frimst anvinds vid andra smittsamma
sjukdomar in sddana som klassificerats som allminfarliga.

Argumenten for en lista handlar frimst om vikten av att
patienterna snabbt far tillging till sina likemedel och kan pibérja
behandlingen och att en lista kan férbittra forutsittningarna for
detta:

e Det ror sig om allvarliga sjukdomar som kan ha allvarliga konse-
kvenser fér den som drabbas.

e Andra individer bor skyddas mot risk att smittas. Ju lingre tid
som gér, desto storre risk for att smittspridning sker.

e Datienterna ir inte alltid motiverade att anstringa sig for att 3
tag pd likemedlet, t.ex. om man inte upplever symtom av sin
sjukdom.

Det finns dock dven ett antal argument som talar emot en lista:
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e Det torde innebira en relativt stor arbetsinsats f{or
Likemedelsverket att ta fram en lista 6ver likemedel som bér
hillas i lager samt hélla listan uppdaterad.

e Krav pd lagerhillning kan foérsvira fér mindre apotek, som
generellt har mindre lager.

e Okade lager kan innebira kade kostnader for minga apotek.

e Risk att de likemedel som lagerhdlls inte omsitts och maste
kasseras nir hillbarhetstiden passerats.

Krav som riktar sig mot hélso- och sjukvdrden

Krav pd att ha vissa likemedel i lager skulle iven kunna stillas pd
aktorer inom hilso- och sjukvirden. S3dana krav férekommer 1
Finland och riktas mot huvudminnen foér verksamhet inom hilso-
och sjukvdrd, vilket omfattar apoteken och sjukhusen. Antalet
likemedel som ir obligatoriska f6r huvudminnen att lagerhilla ir
inte lika stort som antalet likemedlen som ir obligatoriska for till-
verkaren och importéren att lagerhdlla, men ska motsvara f6rsérj-
ning av likemedlet pd den finska marknaden fér en viss tid. Det
utgdr ingen ekonomisk ersittning for denna lagerhdllning. Att
dligga virden att hilla lager loser inte frigan om hur patienter i
Oppenvérden ska {3 snabb tillging till dessa likemedel.

Nya statliga krav pd virdgivarna innebir att finansieringsprincipen
aktualiseras. Finansieringsprincipen omfattar statligt beslutade
obligatoriska dtgirder som direkt tar sikte pi kommunal verksam-
het. Principens innebérd ir att kommuner och landsting inte ska
behéva hoja skatten eller prioritera om annan verksamhet for att
finansiera nya statliga uppgifter.

Aven krav pi hilso- och sjukvirdens aktérer att hilla smitt-
skyddslikemedel i lager framstdr som en resurskrivande l8sning
som stiller stora krav pd avvigningar och uppdatering nir det giller
vilka likemedel som ska omfattas.

Partibandeln

Utredningen har dven 6vervigt om ndgot ytterligare krav bor
liggas pd partihandlarna. Partihandlarna har 1 dag en skyldighet att
leverera alla férordnade likemedel, inklusive smittskyddslikemedel,
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till dppenvirdsapoteken si snart det kan ske. Mojlighet till extra
leveranser mot ersittning kan finnas, men bygger di pd att apoteken
ir beredda att ta pa sig kostnaden.

I SOU 2012:75 diskuterade utredningen om det fanns skil att
ytterligare reglera och precisera partihandlarnas leveransskyldighet,
men valde att inte limna nigra sidana férslag, bl.a. di det kunde
antas leda till 6kade kostnader i distributionsledet.

Ett lagerhdllningskrav p4 partihandlarna skulle kunna minska de
negativa konsekvenserna av restnoteringar och géra det littare att
hantera sddana situationer. Det ir dock en kostnadsfrdga och inte
en &tgird som forhindrar restnoteringar hos likemedelsféretagen
eller l6ser behovet av direktexpediering.

Upphandling
Upphandling av vissa smittskyddslikemedel

Det kan diskuteras om upphandling av smittskyddslikemedel kan
vara ett sitt att sikerstilla tillgdngen. Landstingen har i dag ett
huvudansvar f6r en stor del av smittskyddsarbetet och likemedels-
férsorjningen till slutenvirden.

De likemedel som definieras som smittskyddslikemedel ir like-
medel som forskrivs av likare for anvindning i den 6ppna virden
och siljs av 6ppenvirdsapoteken. Sidana likemedel blir normalt
sett inte foremdl f6r upphandling. Det kan évervigas om tillging-
ligheten skulle kunna férbittras om smittskyddslikemedel 1 vissa
fall upphandlades av landstingen pd samma sitt som man upp-
handlar likemedel till slutenvirden. Landstingen skulle di t.ex.
kunna upphandla sidana likemedel dir man befarar att det annars
kan uppstd brist pd eller dir en eventuell brist far sirskilt allvarliga
konsekvenser. Det ir dock tveksamt i vilken min detta ir férenligt
med gillande regelverk pd likemedelsomridet, som innebir att like-
medel som anvinds i den dppna virden ska tillhandahillas patienten
av dppenvéardsapotek. Den nuvarande regleringen av mojligheterna
for virden att limna ut likemedel 1 vissa fall innebir dock att
antibiotika kan limnas ut f6r en hel behandling vid allminfarliga
sjukdomar. Samma mojlighet finns ocksd betriffande andra like-
medel di en sddan sjukdom klassificeras som en pandemi. Upp-
handling skulle dirmed kunna bli aktuellt f6r de likemedel som
tillhandahlls pd detta sitt.
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I Danmark upphandlas likemedel mot allvarliga smittsamma sjuk-
domar. Upphandling av likemedel sker enligt Sundhedsstyrelsen pd
regional nivd alternativt med nationella avtal med likemedels-
tillverkaren.

I Sverige sker i dag upphandling av pandemilikemedel och vissa
antibiotika for beredskapslagring enligt regeringsuppdrag, se avsnitt
4.11. Dessa upphandlingar hanteras av Socialstyrelsen. Om smitt-
skyddslikemedel 1 6kad utstrickning skulle upphandlas av lands-
tingen, blir en av konsekvenserna, som miste beaktas, minskad
forsiljning for 6ppenvirdsapoteken.

For patienten kan det vara positivt att kunna fi likemedlen
direkt, framfér allt om man fir likemedel f6r hela behandlingen vid
ett tillfille. Det kan ocks8 vara till fordel ur smittskyddssynpunkt
om patienten slipper uppsoka ett apotek efter sitt besék hos hilso-
och sjukvirden.

Okad hantering och lagring av likemedel p3 virdenheter medfér
kostnader och kan kriva anpassning av lokaler m.m. Det ir knapp-
ast kostnadseffektivt annat dn f6ér sddana likemedel som anvinds 1
storre volymer. En nackdel kan ocksd vara att vrdpersonalen inte
ir utbildad 1 likemedelsfrigor pd samma sitt som farmaceuter.

En f6érdel med upphandling ir att landstingen kan stilla krav pd
tillginglighet och iven kombinera det med paféljder om like-
medelsfoéretagen inte fullgér sina skyldigheter.

Upphandling av ansvar att lagerhilla smittskyddslikemedel

Ett annat sitt att forsoka sikerstilla tillgdngen tll smiteskydds-
likemedel ir att upphandla ansvaret att lagerhilla eller tillhanda-
hilla vissa likemedel, snarare in att upphandla sjilva likemedlen.
Som jimférelse kan nimnas Socialstyrelsens uppdrag att upphandla
forsdrjning avseende vissa vacciner och antidoter. Detta uppdrag ir
dock mycket begrinsat och avser ett fital, ofta mycket dyra pro-
dukter som anvinds sillan. Anslaget for detta uppgér till 3,1 mil-
joner kronor 2014°. Uppdraget omfattar bevakning av lagernivier
av tvd vacciner, ett tjugotal ormserum och ett trettiotal andra anti-
doter och syftar till att stoétta sjukvirden vid akut uppkomna
behov. Aktuellt sortimentet faststills och ses 6ver regelbundet i
samrdd med Giftinformationscentralen. Uppdraget indrar inte
ansvarsférdelningen mellan landsting och statliga myndigheter, utan

¢ Regleringsbrev for Socialstyrelsen budgetiret 2014 avseende anslag 1:6.
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landstingen foérutsitts fortsitta att hilla antidoter i sina like-
medelsférrdd med samma ambitionsnivd som férut. Denna tjinst ir
endast en extra sikerhet for att férhindra brist som 1 virsta fall kan
innebira fara for patienters liv. Anledningen till uppdraget ir att
dessa antidoter lagerhdlls 1 begrinsad mingd av sjukvirden pd
grund av att de ofta dr dyra, anvinds relativt sillan och kan vara
mycket svira att fi tag pd, men vid behov kan ridda liv. Nir det
giller vacciner si ror det sig om vacciner som omfattas av
Socialstyrelsens foreskrifter eller rekommendationer eller dir det
finns internationella dtaganden och dir bristsituationer tidigare har
uppstdtt. De vacciner som lagerhills i&r mot gula febern och rabies.”

Ett motsvarande uppdrag att ansvara f6r forsorjningen av viktigare
smittskyddslikemedel skulle kunna bli betydligt mer omfattande och
kostsamt, men detta ir sjilvfallet beroende pd vilka likemedel som
skulle omfattas.

Information och samverkan
Information, samverkan och andra dtgirder vid bristsituationer

Information har central betydelse vid restnoteringar. Enligt bransch-
praxis ska Likemedelsverket kontaktas nir en brist riskerar att bli en
s.k. kritisk rest. Det ir viktigt med tidig information fér att
Likemedelsverket ska kunna pdverka situationen. Likemedels-
verket foreslar 1 sin rapport om restnoteringar frin december 2013
att en forfattningsreglerad anmilningsskyldighet och publicering av
restnoteringar enligt norsk modell utreds. En sddan ordning skulle
gora det littare att f6lja utvecklingen och enklare f6r virden och
apoteken att hantera férvintade och uppkomna restsituationer.

Av Likemedelsverkets rapport framgdr att minga av aktdrerna
tar upp informationsfrigor och efterlyser forbittringar pd detta
omréde.

En méjlighet ir att berérda aktdrer genom frivillig samverkan
soker sikerstilla en tillricklig tillgdng pd smittskyddslikemedel.
Frivilliga 6verenskommelser kan triffas mellan landstingen och
vissa apotek om att hdlla tillrickligt lager. Samrdd kan ske med bl.a.
smittskyddslikarna och likemedelskommittéerna. Detta mojliggor
for forskrivarna och annan virdpersonal att vid behov lotsa patienten
till apotek som har aktuellt likemedel 1 lager.

7 Socialstyrelsens rapport Beredskapslikemedel - tillging och tillginglighet, december 2012, s. 8.
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Under den féljande rubriken diskuteras tillgingen till informa-
tion om var smittskyddslikemedel finns 1 lager.

Information om vad som finns i lager pd apotek

Om en informationsskyldighet och ett soksystem for lagerstatus
inférs kommer det att underlitta fér patienterna att kunna vinda
sig till ett apotek dir det aktuella likemedlet finns i lager. Som
framgdr av avsnitt 4.10.2 har Sveriges Apoteksforening och Like-
medelsindustriféreningen triffat en éverenskommelse om en webb-
tjinst som ska géra det mojligt f6r apotekskunderna att soka efter sitt
likemedel pd webbplatserna Fass.se och Sverigesapoteksforening.se.
Kunden ska kunna soka pd ett visst geografiskt omride och {3
uppgift om vilka apotek i nirheten som har likemedlet 1 lager.
Denna lagerstatuslosning beridknas vara i1 drift 1 maj 2014. Tanken
ir inte att kunden ska kunna se hur minga férpackningar av en vara
som finns i lager, men det ska exempelvis framgd om det endast
finns ett fital forpackningar. Det kommer &tminstone inledningsvis
inte att vara mojligt att via soktjinsten boka eller reservera ett
likemedel, utan den som wvill gora det fir kontakta det aktuella
apoteket.

Utredningen bedémer att ett séksystem av detta slag bér kunna
anvindas redan vid férskrivningstillfillet, for att patienten ska
kunna hinvisas till apotek som har aktuellt likemedel 1 lager.

Det s6ksystem som branschen tar fram ir inte tinkt att visa hur
mycket som finns 1 lager av en viss vara. Ur ett beredskaps-
perspektiv kan det évervigas om ndgon aktor, t.ex. Socialstyrelsen,
bér kunna & uppgifter om lagersaldo Utredningen gdr inte nirmare
in pid denna friga, som berdrts 1 en annan utredning (se SOU
2013:54).

D3 den nya tjinsten ir tinkt att omfatta alla apotek i Sverige kan
den antas underlitta for patienten och motverka onédiga apoteks-
besok, nir likemedlet inte finns pd apoteket. Den kommer ocksd
sannolikt att férenkla och spara tid fér den virdpersonal, som 1 dag
dgnar tid 4t att ta reda pd var likemedlen finns. I samband med att
ett soksystem anvinds ir det ocksd viktigt att kunna reservera det
aktuella likemedlet. En &tgird som eventuellt ytterligare skulle
kunna 6ka mojligheterna fér patienten att snabbt {3 tillging till sitt
forskrivna likemedel ir infora en skyldighet for forskrivare att ta
reda pd var likemedlet finns och informera patienten om detta. De
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tinkbara fordelarna med en sidan skyldighet far d vigas mot den
dkade arbetsbelastning det skulle innebira for forskrivaren.

Ett register over smittskyddslikemedel?

Frigan ir om det bor upprittas ett sirskilt register eller en databas
dver smittskyddslikemedel som finns i lager hos olika aktérer En
jimforelse dr Antidotregistret som ger Giftinformationscentralen
(GIC) mojlighet att férse akutsjukhusen med aktuell information
om var, och i vilken mingd, antidoter som anvinds vid akuta fér-
giftningar finns lagrade. Detta giller inte bara det egna sjukhuset
utan informationen kan dven anvindas fér att avgora frin vilket
nirliggande sjukhus mer motgift kan rekvireras vid en brist-
situation. Antidotregistret uppdateras manuellt, och en 18g omsitt-
ning gor det troligen enklare att hilla det uppdaterat. Registret
innehiller uppgifter om produkter som i minga fall anvinds vildigt
sillan, men dir det di kan vara extremt brittom att fi fram mot-
giftet eller antidoten till patienten.

Ett register 6ver smittskyddslikemedel skulle bli mer omfatt-
ande och behova omfatta alla apotek och manga vardgivare, for att
ge en heltickande bild. Det skulle vara arbetskrivande och kost-
samt att ta fram och uppdatera. Det ir vidare osikert vilka like-
medel som borde ingd i ett sddant register. Om lagerhdllningen av
de smittskyddslikemedel som ett register skulle omfatta kon-
centrerades till vissa apotek (6ppenvédrdsapotek eller sjukhus-
apotek) skulle det mojligen foérenkla att hilla ett sidant register
aktuellt.

Okade mojligheter for virden att limna ut
smittskyddslikemedel?

Med jourdos avses likemedel som vid behandlingstillfillet limnas
ut 1 mindre antal doser for att ticka patientens eller djurets behov
till dess likemedlet kan expedieras frin oppenvirdsapotek. Detta
regleras 1 1 kap. 3 § Likemedelsverkets foreskrifter (2009:13) om for-
ordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit. Utlimn-
ande av jourdos frin forskrivare fir endast ske i samband med
behandling och fir inte iga rum 1 form av detaljhandel (LVFS
2009:13, 2 kap. 13 §).
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Vid behandling av allminfarliga sjukdomar giller sirskilda
bestimmelser om utlimnande (s.k. annat utlimnande), som gir
utover vad bestimmelsen om jourdos medger. I LVFS 2009:13
2 kap. 14 § anges att vid behandling av sjukdom som anges i bilaga
1 ull smittskyddslagen (2004:168), dvs. allminfarliga sjukdomar,
far likare limna ut den mingd antibiotika som behévs for behand-
lingen. Denna bestimmelse ticker enligt ordalydelsen bl.a. tuber-
kuloslikemedel, som t.ex. likemedel med substansen rifampicin.
Diremot omfattas inte likemedel mot exempelvis virussjukdomar.
I samma bestimmelse anges dock vidare att likare ocks3 far, 1 behand-
lingens inledningsskede av sjukdom som anges i bilaga 1 tll smitt-
skyddslagen, limna ut den mingd likemedel som behovs for att
paborja behandlingen. Vid en pandemi fir den mingd likemedel
som behdvs for hela behandlingen limnas ut. Bakgrunden till den
senare regeln beskrivs i en informationsskrift frin Likemedelsverket:
”Vad betriffar en eventuell pandemisituation, sd stod det hésten 2009
klart att de jourdoser som forskrivarna dd var behoriga att limna ut
inte skulle ricka for att begrinsa spridningen av en pandemisk
smitta. I en sddan situation ir det heller inte limpligt att de som
redan insjuknat besdker dppenvirdsapotek fér att himta ut for-
skrivna likemedel, eftersom de d3 riskerar att foéra smittan vidare.
Enligt de nya féreskrifterna far forskrivare, 1 hindelse av pandemi,
dirfor limna ut hela den mingd likemedel som behovs for hela
behandlingen, och dessutom limna ut likemedel f6r symtomatisk
behandling, som till exempel febernedsittande eller smirtlindrande
preparat. Forutsittningen ir dock att sjukdomen (pandemin) ir
upptagen i bilaga 1 till Smittskyddslag (2004:168).”"

Frigan ir om mojligheterna att limna ut likemedel bor utokas
ytterligare. Formellt sett ges redan i dag ett ganska stort, men inte
heltickande, utrymme fér virden att limna ut smittskyddslike-
medel. Frigan ir kanske snarare hur mojligheten anvinds och om
anvindandet kan eller bor 6ka. Ur smittskyddssynpunkt finns det
en del som talar foér att virden 1 minga fall bor foérse patienterna
med likemedlen direkt. Patientens motivation att snabbt soka ritt
pa likemedlet kan vara svag, om man inte har tydliga besvir av
sjukdomen. Det ir limpligt att en patient med en allvarlig smittsam
sjukdom inte behéver gd runt mellan olika apotek for att f3 ut sitt
likemedel. Eftersom minga av sjukdomarna ir relativt ovanliga ir
det {8 apotek som har likemedlen i lager. Det ir ocksd angeliget att

8 Information frin Likemedelsverket, drgdng 22, nr 6, december 2011.
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behandlingen inte bara pibdrjas utan dven kan fortsitta utan
avbrott. Utlimnande av likemedel fér behandling av infektioner i
en storre mingd in jourdos kan bl.a. vara aktuellt vid behandling av
vissa STT (sexuellt dverforbara sjukdomar).

Vid de flesta allminfarliga sjukdomar ir det ullrickligt att bara
limna ut ett mindre antal doser f6r att pdborja behandlingen. Enligt
vad utredningen erfarit har det inte varit aktuellt for virdgivarna att
limna ut likemedel f6r hela behandlingen d& det rér sig om en sd
lingvarig behandling som t.ex. tuberkulosbehandling under en sex-
mdnadersperiod. For vissa likemedel dir det inte alltid kunnat
garanteras en kontinuerlig tillgdng (t.ex. rimactan) kan det dock
finnas skal f6r viss lagerhdllning inom sjukvirden. Utlimnande av
viruslikemedel kan vara aktuellt inte bara vid influensa men iven
exempelvis vid postexpositionsprofylax mot hiv.

Om likemedel ska tillhandahdllas pa detta sitt i stdrre utstrick-
ning in 1 dag kan det innebira att man behéver ha storre volymer
av vissa likemedel 1 lager pd virdinrittningar. Det innebir 6kade
kostnader. Utredningen konstaterar dock att det i dag forefaller
svirt att f8 fram statistik som kan ge en bild av den faktiska
anvindningen av jourdoser och annat utlimnande.

Det ir emellertid viktigt att ocksd 16sa frigan om uppféljning av
denna likemedelsanvindning. De likemedel som limnas ut som jour-
doser framgdr nimligen inte av likemedelstérteckningen och ingir
inte heller i Socialstyrelsens likemedelsstatistik.

5.7.5 Utredningens beddmning

Utredningens bedémning: For att férbittra tillgingen il
smittskyddslikemedel bor &tgirder av olika slag o6vervigas.
Utredningen bedémer att bl.a. foljande dtgirder kan leda till en
bittre tillging till smittskyddslikemedel eller bittre mojligheter
att hantera bristsituationer:

¢ Informationsskyldighet och soksystem for likemedel pd
apotek.

e Samverkan och informationsutbyte mellan landsting, apotek
och andra berérda aktérer om det férvintade behovet av
smittskyddslikemedel och vad som bor finnas i lager.
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e Bittre uppféljning av restnoteringar, eventuell anmilnings-
skyldighet och utvecklad information vid restnoteringar.

e Upphandling av vissa smittskyddslikemedel dir det ir sir-
skilt viktigt att férebygga bristsituationer, pd landstingsnivd
eller 1 undantagsfall pa nationell niva.

Utredningens forslag: Socialstyrelsen bor 8 1 uppdrag att ta
fram en nationell handlingsplan fér att sikerstilla tillgingen till
likemedel som behovs av smittskyddsskal.

Skilen for utredningens forslag och bedomning

Det ir troligtvis inte mojligt att oka tillgingligheten till smitt-
skyddslikemedel genom en enda 4tgird. For att komma till ritta
med problemen krivs sannolikt en kombination av 8tgirder.

Problem kan uppstd bl.a. pd grund av restnoteringar (ibland
langvariga, di ett likemedel 6ver huvud taget inte finns att tillgd)
och nir ett likemedel inte kan limnas ut till patienten for att
apoteket inte har det i sitt lager. Det dr svirt att faststilla problemens
omfattning utifrdin den information som ir tillginglig 1 nuliget.
Dirfér behdvs det bla. bittre uppfoljning av restnoteringar.
Statistiken &ver apotekens fullgérande av tillhandahillandeskyldig-
heten ir begrinsad, t.ex. dr det inte kint hur stort mérkertalet ir
for patienter som limnar apoteket utan att vare sig ha fitt med sig
likemedlet eller gjort en bestillning. Hir kan dock nimnas att
Likemedelsverket har fitt i uppdrag av regeringen’ att ta fram for-
slag till apoteksindikatorer. En indikator som verket foreslagit ir
”Andel kunder som ir fullt néjda med hur snabbt de fir sina
receptforskrivna likemedel, 1 de fall de e¢j finns 1 lager vid forsta
apoteksbesoket”.'® Utredningens férslag i avsnitt 5.6 kommer att
forbittra mojligheterna till uppféljning. Detta kan 1 sin tur underlitta
exempelvis beddémningar av det framtida behovet av olika smitt-
skyddslikemedel.

De 3tgirder som utredningen i férsta hand vill lyfta fram hand-
lar om att utveckla samverkan mellan berérda aktorer, forbittra
informationen om vilka apotek som har smittskyddslikemedel i
lager samt forbittra hanteringen av restnoteringar. Utredningen

? Uppdrag att ta fram och utveckla indikatorer fér god patientsikerhet.
tillginglighet och kvalitet p& apotek, $2013/1664/FS.
10 www.svenskfarmaci,se 2014-02-04.

184


http://www.svenskfarmaci,se/

SOU 2014:20 Overviaganden och forslag om smittskyddslakemedel

konstaterar att det finns flera aktuella férslag och pigiende pro-
cesser pd dessa omrdden. Dir sddana dtgirder bedoms otillrickliga
for att undvika allvarliga bristsituationer kan upphandling av vissa
smittskyddslikemedel 1 undantagsfall vara en tinkbar vig att hantera
tillgdngen till sirskilt angeligen behandling.

Utckade skyldigheter for aktirerna i distributionskedjan bor inte
inforas 1 nuliget

Utredningen har redogjort for tinkbara utvidgningar av nuvarande
skyldigheter att leverera, tillhandahilla eller lagerhélla smittskydds-
likemedel. Likemedelsverket har i sin rapport om restnoteringar
valt att inte ta upp sddana dtgirder nir man diskuterar tinkbara
forslag.

Utokade skyldigheter att leverera eller lagerhilla smittskydds-
likemedel riskerar att leda till 6kade kostnader i olika led och dir-
med dyrare likemedel. Vad som framkommit om problemets
omfattning tycks i dagens lige inte motivera s& ingripande férslag.

Utredningen féresldr dirfor inte ndgon sirskild leveransskyldig-
het f6r MAH.

Nir det giller 6ppenvirdsapoteken konstaterar utredningen att
den undersékning som genomforts tyder pd att graden av lager-
hillning 4r jimfoérelsevis 18g. Hur minga patienter som drabbas av
detta dr svirt att bedoma. Ett generellt problem vid bedémning av
direktexpedieringsgraden ir att man inte fingar in det mérkertal
som bestdr av patienter som limnar apoteket utan att vare sig ha
fatt ut sitt likemedel eller gjort en bestillning. Utredningen anser
dock inte att det bor inféras ndgon skyldighet fér 6ppenvards-
apoteken att lagerhdlla vissa smittskyddslikemedel. Det ir inte
limpligt ligga krav pd alla apotek som dirmed kan dsamkas betydande
kostnader, med tanke pd att det till stor del dr friga om relativt
ovanliga sjukdomar. I detta fall bér man bl.a. beakta den borda som
ett sddant krav skulle ligga p8 framfor allt mindre apoteksaktorer. I
stillet dr det viktigt med bra rutiner i virden fér att hinvisa
patienten till ritt apotek, nigot som redan sker i viss utstrickning i
dag.

De problem som utredningen uppmirksammat rér huvudsak-
ligen restnoteringar hos tillverkarna och begrinsad lagerhillning pd
apoteken. I nuliget finns det enligt utredningens uppfattning inte
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skil att ligga ndgra ytterligare krav pd partihandlarna vad giller
lagerhdllning eller leveranser.

Uppfolining av restnoteringar

Utredningen instimmer i Likemedelsverkets bedémning att det
behovs fortsatt uppféljning av restnoteringar. I det sammanhanget
bér man dgna sirskild uppmirksamhet 3t likemedel som ir viktiga
fér att motverka spridning av allvarliga smittsamma sjukdomar.
S&dan uppféljning kan i sin tur utgéra underlag f6r bedémningar av
vilka behov som finns av &tgirder i framtiden.

Information och samverkan

Utredningen anser att tillgdngsfrigan nir det giller smittskydds-
likemedel till stor del bor hanteras genom utvecklad och férbittrad
information och samverkan.

Mojligheten att pd ett enkelt sitt fi information om vad som
finns 1 lager pd apotek ir av stor betydelse. S6ksystem kan ge for-
bittrade mojligheter att hinvisa patienten ritt, sirskilt om de kan
anvindas redan vid férskrivningstillfillet. Utredningen har ocksd
tidigare foreslagit en skyldighet for apoteken att informera kun-
derna om vilket apotek som har en vara 1 lager. Detta forslag finns
med i regeringens proposition Okad tillginglighet och mer inda-
malsenlig prissittning av likemedel (prop. 2013/14:93). Utred-
ningen vill betona vikten av att det nya soksystemet som tas fram
av branschen foljs upp och utvirderas. Utredningen anser att det
vore alltfér ldngtgdende att inféra en skyldighet dven for forskriv-
aren att limna information om var likemedlet finns tillgingligt.
Det bér dock vila pd forskrivaren att bedéma behovet av att bistd
patienten med att soka ritt pd likemedlet. Skil fér detta kan vara
stor risk for smittspridning eller en patient som saknar motivation
eller har svért att sjilv skaffa fram likemedlet.

En forbittrad lagerhdllning pd apotek bér i forsta hand kunna
dstadkommas genom samverkan och samrdd mellan berérda aktérer.
Diskussioner bér kunna foras med enskilda apoteksaktorer om det
forvintade behovet av smittskyddslikemedel. Enskilda apoteks-
aktorer kan vilja att lagerhdlla vissa varor p utvalda apotek, vilket
gor det littare att hinvisa patienten ritt och 6kar apotekens mojlig-

186



SOU 2014:20 Overviaganden och forslag om smittskyddslakemedel

heter att kunna direktexpediera dessa likemedel. Vardgivare, smitt-
skyddslikare, apotek och likemedelskommittéer ir aktdrer som
bor vara involverade i sidana diskussioner. I sista hand kan det bli
friga om att upphandla vissa tjinster for att sikerstilla forsorj-
ningen av smittskyddslikemedel. I akuta situationer bér det vara
mojligt att skicka smittskyddslikemedel mellan apotek for att
underlitta f6r patienten att {3 tillgdng till likemedlet. Utdkad sam-
verkan mellan sjukhusapoteken kan ocksd vara en framkomlig nir det
giller de likemedel som ska anvindas inom vérden.

Forbittrad information vid restnoteringar kan uppnis om
Likemedelsverkets forslag om att utreda en anmilningsskyldighet
och samordnad publicering av restnoteringar genomférs. Om en
sddan ordning inférs bor det kunna ge 6kad kunskap och bittre moj-
ligheter att hantera restnoteringar for olika aktérer. Om en anmil-
ningsskyldighet och publicering av restnoteringar enligt Likemedels-
verkets forslag inférs bor det undersdkas om informationen dven kan
goras tillginglig for forskrivarna vid f6rskrivningstillfillet.

Landstingen bér ta ett ansvar for att folja upp och kartligga
vilka problem som férekommer pd grund av brister 1 tillgdngen till
smittskyddslikemedel. Sidan information kan sedan ligga till grund
for diskussioner om var insatser for férbittrad tillginglighet kan 3
mest effekter.

Utredningen ser 1 nuliget inte behov av ett sirskilt register éver
tillgdngen pd smittskyddslikemedel.

Mojligheterna att utveckla det nordiska samarbetet och annat
internationellt samarbete pi detta omridde bor ocksd undersokas.
For nirvarande pdgir ett arbete for att se dver hur det nordiska
samarbetet pd hilsoomridet kan utvecklas och stirkas'. Tillgdngen
till likemedel mot allvarliga smittsamma sjukdomar skulle kunna
vara ett sddant omrdde, dir ett samarbete kan ge foérdelar.

Utékade majligheter till utlimnande frin vdrden

Som tidigare beskrivits finns det redan utdékade méjligheter att
limna ut likemedel vid allminfarliga sjukdomar, vilket frimst giller
vid antibiotikabehandling och pandemier. Det kan évervigas om
mojligheterna bor utdkas ytterligare, t.ex. s att virusinfektioner
omfattas dven nir det inte dr friga om en pandemi. Vid en 6kad

" Se t.ex. www.norden.org/sv/aktuellt/nyheter/bo-koenberg-ska-utreda-haelsosamarbetet-i-
norden
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anvindning av sidant utlimnande ir det viktigt att dverviga hur
terrapportering av denna likemedelsanvindning bor ske. Det har
inte under utredningsarbetet framkommit att en generdsare reglering
pd detta omride skulle 16sa problemen med tillgdngen till smitt-
skyddslikemedel. De nuvarande reglerna som ger sirskilda mojlig-
heter till utlimnande vid allminfarliga sjukdomar dr av relativt
firskt datum och bygger pd avvigningar mellan behovet av att
sikerstilla att patienten snabbt kan pdbérja behandlingen och andra
aspekter. Ursprungligen remitterade Likemedelsverket ett forslag till
foreskriftsindring som generellt mojliggjorde utlimnande for hela
behandlingen vid allminfarlig sjukdom. Efter den férsta remiss-
omgingen fick den nya féreskriften en snivare utformning. Det har
framforts att likemedel som limnas ut pd detta sitt inte kommer att
synas i patientens likemedelstérteckning som d& blir ofullstindig,
eller 1 Socialstyrelsens likemedelsregister, som bla. anvinds fér olika
forskningsindamal.

Utredningen vill peka pd att det kan behovas ytterligare informa-
tion till virden om Likemedelsverket bestimmelser kring utlimnande
av jourdos och annat utlimnande. Utredningen utesluter inte att
utlimnandet skulle kunna tillimpas i stérre utstrickning in i dag.
Som tidigare framhéllits dr det di viktigt att 16sa frigan om &ter-
rapporteringen av likemedelsanvindningen. Frigan om Aaterrap-
portering giller dock ocksd annan likemedelsanvindning, t.ex.
inom slutenvirden.

Upphandling

Upphandling av vissa smittskyddslikemedel kan vara ett sitt att
sikerstilla tillgdngen, men kan ocksi innebira omotiverat hoga
kostnader for likemedel som kanske inte kommer att anvindas.
Landstingen koper 1 dag in smittskyddslikemedel som bl.a. limnas ut
av virden 1 form av jourdoser och annat utlimnande. I t.ex. Vistra
Gotalandsregionen har man valt att tillhandahdlla tuberkulos-
likemedel direkt till patienterna i specialdosetter som dessutom
underlittar for patienterna att f6lja doseringsanvisningar. Upp-
handling férekommer ocksd pd ndgra angrinsande omrdden, dvs.
nir det giller beredskapslager av antivirala medel och antibiotika
samt forsérjning av vissa vacciner och antidoter med begrinsad
anvindning.
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Utredningen bedémer i nuliget inte att det ir motiverat att i
storre omfattning féra dver hanteringen av smittskyddslikemedel
frdn oppenvirdsapoteken till landstingen. I friga om likemedel dir
det bedéms finnas risk f6r restnoteringar som kan {3 allvarliga kon-
sekvenser (t.ex. problem med foljsamheten till behandlingen) bor
landstingen dock &verviga upphandling for att, inom ramen for
dagens regelverk, kunna tillhandah8lla likemedlen till patienterna. I
undantagsfall kan det bli aktuellt att 6verviga en nationell upp-
handling av ett begrinsat antal likemedel. En sidan upphandling
skulle  kunna genomféras av  Socialstyrelsen alternativt
Folkhilsomyndigheten. Berérda statliga myndigheter bor infér ett
eventuellt sidant beslut samrida med féretridare f6r landstingen
och smittskyddslikarna.

En nationell handlingsplan

Utredningen har tidigare konstaterat att kunskapen om tillginglig-
hetsproblemens omfattning ir bristfillig. Behovet av att sikerstilla
en fungerande f6rsérjning av dessa likemedel gor dock att ytter-
ligare dtgirder bor overvigas. De forindringar som idgt rum pi
apoteksmarknaden, bl.a. som en féljd av omregleringen, har for-
indrat forutsittningarna. Det ir centralt att inblandade aktorer
samverkar pd optimalt sitt och att det finns bra rutiner for att
forebygga problem med tillgingligheten och hantera de problem
som 4ndd uppkommer. Mot denna bakgrund bér en nationell hand-
lingsplan for férsérjningen av likemedel som behdvs av smittskydds-
skil tas fram. Socialstyrelsen har ett 6vergripande ansvar for smitt-
skyddet pd nationell nivd och utredningen finner det limpligast att
uppdraget att ta fram handlingsplanen liggs pid denna myndighet.
Handlingsplanen bér utformas i samrdd med bla. smittskydds-
likarna, Folkhilsomyndigheten, Likemedelsverket, foretridare for
apoteksbranschen, partihandlarna, likemedelsféretagen, landstingen
och likemedelskommittéerna. Inom ramen fér uppdraget bor bla.
foljande aktiviteter kunna inga:

e Beddmning av vilka likemedel/vilka sjukdomar som behéver bli
foremal for sirskilda dtgirder. En utgdngspunkt boér vara att
dtgirderna ryms inom dagens system for likemedelsdistri-
bution.
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e Se over mojligheterna att ta fram rekommendationer om vilka
likemedel som bor vara tillgingliga pd alla apotek (eller vissa
apotek, t.ex. apotek vid sjukhus) och vilka likemedel som limp-
ligen bor tillhandahillas av virden.

e Forslag pd limpliga samverkansformer.
e Analys av mojligheterna till nordiskt/internationellt samarbete.

e En forsoksverksamhet for att utveckla och utvirdera limpliga
tgirder.

Arbetet med den foreslagna handlingsplanen kommer att involvera
flera aktorer inom likemedelsomradet och rér frigor med biring pd
sdvil patientsikerhet som innovation och antibiotikaresistens.
Detta gor att utredningen finner att handlingsplanen med fordel
kan infogas bland de aktiviteter som genomférs inom ramen for
den nationella likemedelsstrategin (NLS).

5.8 EU-rattsliga aspekter

Omriddet prissittning av likemedel dr 1 princip inte harmoniserat
inom EU. Medlemsstaterna ir dirfér fria att inféra olika typer av
prisregleringsmodeller f6r likemedel. Den enda specifika sekundir-
ritt som finns pd omridet ir ridets direktiv 89/105/EEG av den 21
december 1988 om insyn 1 de tgirder som reglerar prissittningen
pd humanlikemedel och deras inordnande i de nationella sjukfor-
sikringssystemen (EGT L1040, 11.2.1989, s. 8, Celex 31989L0105),
fortsittningsvis benimnt transparensdirektivet. Direktivet reglerar
prissittningen pd humanlikemedel och dess inordnande i de nationella
sjukforsikringssystemen. Direktivet ir genomfort 1 svensk ritt
genom foérordningen (2002:687) om likemedelsférminer m.m.

Direktivet reglerar inte vad som ska ingd i de nationella fér-
ménssystemen utan endast de forfaranden som medlemsstaterna
anvinder vid prissittningen, t.ex. inom vilka tidsfrister beslut ska
fattas och motivering av beslut. Transparensdirektivet ir for nir-
varande féremil f6r 6versyn.

Utredningens forslag om fértydligande kring vilka priser som
ska tillimpas f6r smittskyddslikemedel som férskrivs som kost-
nadsfria for den enskilde samt mojligheten f6r TLV att gora hilso-
ekonomiska bedémningar for likemedel som inte har provats enligt
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lagen (2002:160) om likemedelsf6rminer m.m. bedéms inte ha
nidgra EU-rittsliga aspekter.

Utredningens foérslag kring fakturering och tillginglighet
bedéms inte ha nigra EU-rittsliga aspekter, sirskilt som ndgra
ytterligare krav for godkinnande eller tillhandahillande inte fore-
slas.

5.9 Konsekvenser

I foljande avsnitt redovisas konsekvenser av de férslag som redo-
visas 1 detta kapitel. Forslaget att det ska framgd av lagen
(2002:160) om likemedelsf6rminer m.m. att bestimmelserna om
pris och apotekens ritt att forhandla om pris ska gilla dven nir
likemedlet har férskrivits enligt smittskyddslagen innebir ett for-
tydligande och en kodifiering av den praxis som enligt utred-
ningens undersdkning tillimpas 1 dag. Dirfor bedéms det inte 3
nigra patagliga konsekvenser, utéver att tydliggora for likemedels-
foretag och apotek som eventuellt skulle kunna tinka sig att ta ut
ett annat pris att det ir de av TLV faststillda priserna som giller.

Tyngdpunkten i detta avsnitt ligger pd forslagen rérande upp-
féljning och fakturering av kostnaderna fér smittskyddslikemedel.
Nir det giller tillgingsfrigan foreslir utredningen att en nationell
handlingsplan tas fram, vilket i forsta skedet fir konsekvenser
framfor allt f6r Socialstyrelsen. I &vrigt redovisas ett antal bedom-
ningar, som inte beddms medféra konsekvenser som ska redovisas
hir.

Som framgir av kapitel 3 har utredningen generellt strivat efter
att anpassa forslagen, sd ldngt det varit mojligt, till de strukturer
som giller for dppenvirdslikemedel 1 allminhet. Denna ansats har
inneburit att utredningen fokuserat pd lsningar som fungerar pd
den omreglerade apoteksmarknaden och i de strukturer som byggs
upp kring den nya E-hilsomyndigheten.

5.9.1 Patienterna

For patienterna innebir férslaget om uppféljning av kostnader m.m.
att uppgifter om att det ir friga om ett smittskyddslikemedel,
kommer att registreras 1 receptregistret och kan komma att limnas
ut till landstingen. Uppgifterna kommer dock, 1 likhet med 6vriga
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uppgifter som landstingen fir frin E-hilsomyndigheten, att vara
krypterade. Utredningen har ovan redovisat den avvigning som
utredningen har gjort angdende behovet av skydd mot intring i den
personliga integriteten i férhdllande till bl.a. landstingens behov av
bittre kontroll 6ver kostnaderna f6r smittskyddslikemedel.

5.9.2  Varden
Landstingen

Utredningen bedémer 1 avsnitt 5.4 att TLV ska kunna gora hilso-
ckonomiska bedémningar av smittskyddslikemedel som inte har
provats enligt 15 § lagen om likemedelsférmaner m.m. Bittre under-
lag for landstingens rekommendationer kan férbittra férutsittning-
arna foér kostnadseffektiva behandlingsitgirder mot allminfarliga
smittsamma sjukdomar. Det handlar dock sannolikt om ett litet
antal likemedel som berdrs, eftersom flertalet smittskyddslike-
medel redan har provats enligt kriterierna 1 15§ lagen om like-
medelsférminer m.m. Det kan vidare antas att det frimst ir
likemedel av storre ekonomisk betydelse som kommer att provas.
For landstingen innebir forslaget om uppfoljning av kostnader
m.m. tillgdng till en enhetlig hantering av fakturor och transaktioner
samt ett mindre fakturaflode. Forslaget dr siledes arbetsbespar-
ande. Forslaget kommer ocksd att underlitta forskrivarnas arbete
eftersom de inte behéver skriva in uppgifter 1 fritextfilt utan kan
anvinda sig av en fortryckt ruta pd receptet (eller dylikt, beroende
pd hur receptformatet slutligen utformas). Forslaget forvintas
minska landstingens tidsdtgdng motsvarande mellan cirka 400 och
980 timmar drligen om den uppskattade tidsitgdngen per validering
och utbetalning av faktura antas vara mellan 5 och 10 minuter
enligt dagens system, den uppskattade tidsdtgingen per validering
och utbetalning av faktura enligt forslaget antas vara O minuter
samt antalet fakturor betriffande likemedel forskrivna enligt
smittskyddslagen antas vara motsvarande mellan cirka 4 800 och
5 870 stycken.'"” Detta skulle motsvara mellan 0,25 och 0,61 heltids-

12 Uppskattningen av antal fakturor ir baserad p3 antal fakturor perioden januari—augusti fér
Stockholms lin under 2013. Antalet fakturor antas vara normalt férdelade 6ver antalet
minader, vilket resulterar i att antalet fakturor i Stockholms lin férvintas vara 1 118 for &r
2013. Antal fakturor antas vara normalférdelade 6ver befolkningen i Sverige och antalet
invinare i Stockholms lin 2012 motsvarade 22 procent av landets invinare (killa: SCB).
Antal fakturor i Stockholms lin antas utgdra 22 procent av samtliga fakturor i landet, vilket
motsvarar 5 337 fakturor for riket.
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tjinster” vid landstingen eller totalt mellan 120 000 och 300 000
kronor' per ir. Vidare fir landstingen och staten en bittre &ver-
blick 6éver kostnaderna fér smittskyddslikemedel och idven &vrig
information om de likemedlen. Férslagen kriver dock justering av
forskrivarsystemen s att det nya receptformatet kan hanteras. En
detaljerad konsekvensanalys av detta kan goras foérst di det finns
tydlig information om hur inrapporteringen samt utformningen av
recepten kommer att te sig.

Privata vardgivare

Privata virdgivare som forskriver smittskyddslikemedel paverkas
inte av forslagen pd annat sitt dn att férskrivarstdden kommer att
behéva justeras och att férskrivarnas angivande av kostnadsfrihet
pa recepten underlittas.

5.9.3 Det allmdnnas kostnader for l1ikemedelsférmanerna

Utredningens forslag innebir att likemedel som férskrivs enligt
smittskyddslagen inte heller i fortsittningen kommer att omfattas
av likemedelsféorminerna. Forslagen bedéms inte paverka like-
medelsforetagens incitament att anséka om att ett likemedel ska
ingd 1 férminerna.

5.9.4  Oppenvardsapoteken

Det finns drygt 1 300 6ppenvardsapotek. Antalet apoteksaktorer ir
drygt 25 och de ir av mycket varierande storlek. Det finns tre stora
kedjor som vardera har omkring 300 apotek eller fler (Apoteket AB,
Apotek Hjirtat, Kronans apotek). Apoteksgruppen organiserar ett
stort antal smdforetagarapotek. Det finns vidare ytterligare ett par
storre kedjor, ndgra apoteksforetag med ett fital apotek och cirka
15 aktorer med ett apotek.

For oppenvirdsapoteken torde forslaget om uppfoljning av
kostnader m.m. innebira en tidsbesparing. Uppgiften om att det ir
friga om ett smittskyddslikemedel kommer tydligt att framgd av

'3 Baserat pd antagande om att en heltidstjinst motsvarar 1 600 timmar/3r.
'* Baserat pd antagande om att medellén inklusive sociala avgifter dr 483 626 kr/4r. SCB lone-
statistik; 2470: Administratdrer i offentlig férvaltning.
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receptet och apoteken behdover inte, vilket ir fallet f6r nirvarande,
tolka det som har skrivits i fritextfiltet. Det dr dock osdkert hur
stor tidsbesparingen fér dppenvirdsapoteken blir. Om den upp-
skattade tidsdtgdngen per expediering for att utlisa att likemedlet
torskrivs enligt smittskyddslagen antas vara 1 till 2 minuter enligt
dagens system, den uppskattade tidsitgingen antas vara O minuter
enligt forslaget samt antalet expedieringar antas vara cirka 76 690
kan forslaget férvintas minska apotekens tidsdtgdng mellan cirka
1280 och 2560 timmar. Detta skulle motsvara mellan 0,80 och
1,60 farmaceuttjinster”’, mellan 0,0006 och 0,0012 farmaceut-
tjinster per ar och 6ppenvirdsapotek'® eller en total kostnad mellan
cirka 330 000 och 660 000 kronor per &r”. Om tidsbesparingen i
stillet antas bli endast 15 sekunder per expediering blir besparingen
i stillet cirka 80 000 kronor totalt. Uppgifter pd receptet éverfors
automatiskt till E-hilsomyndigheten via expeditionssystemet var-
for forslaget inte innebir nigot ytterligare arbete for apoteken 1
denna del.

Betriffande forslaget om att E-hilsomyndigheten ska skéta for-
medlingen av fakturor torde det, liksom for landstingen, underlitta
avsevirt for apoteken. Oppenvirdsapotekens manuella hantering av
fakturor kommer att minimeras. Forslaget forvintas minska
apotekens tidsdtging motsvarande mellan cirka 400 och 980 timmar
om den uppskattade tidsitgdngen f6r apotekens administrativa
arbete med sammanstillning av fakturor anses vara 5 till 10 minuter
enligt dagens system, den uppskattade tidsitgingen for apotekens
administrativa arbete fér sammanstillning av fakturor antas vara 0
minuter enligt férslaget samt antalet fakturor antas vara mellan 4 800
och 5870%. Detta skulle motsvara en total kostnad for ppen-
vérdsapoteken mellan cirka 80 000 och 190 000 kronor per &r.

E-hilsomyndighetens rutiner i1 dag avseende fakturor for ersitt-
ning via likemedelsférm&nerna innebir att betalningen kan ske upp
till tv8 ménader efter forsiljningen. Utredningen har inhimtat att

!> Baserat p4 antagande om att en heltidstjinst motsvarar 1 600 timmar/3r.

16 T ikemedelsverket webbsida, 2013-11-25.

17 Baserat pd antagande om att medellén inklusive sociala avgifter ir 410 346 kr/ar. Kailla:
Lonestatistiks webbsida, 2013-11-25.

'8 Uppskattningen av antal fakturor ir baserad p3 antal fakturor perioden januari—augusti for
Stockholm lin under 2013. Antal fakturor antas vara normalt férdelade Gver antalet minader,
vilket resulterar i att antalet fakturor i Stockholms lin férvintas vara 1 118 for &r 2013. Antalet
fakturor antas vara normalférdelat dver befolkningen i Sverige och antalet invanare i Stockholms
lin 2012 (SCB) motsvarade 22 procent av landets invinare. Antal fakturor i Stockholms lin
antas utgdr 22 procent av samtliga fakturor i landet, vilket motsvarar 5 337 fakturor f6r riket.
Ett intervall mellan 4 803 och 5 871 stycken.
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landsting 1 dag betalar apoteken fér smittskyddslikemedel efter
cirka 30 dagar. Med utredningens férslag kan det siledes bli en viss
fordrojning av betalningen for smittskyddslikemedel. Detta kan
leda till att apoteken far 6kade kostnader for checkkrediter och 18n
pa upp till 1,9 miljoner kronor". Statskontoret har i sin rapport, En
omreglerad apoteksmarknad 2013:7, foreslagit att regeringen bor
utreda mojligheten att forindra dagens modell {6r utbetalning av
apotekens ersittningar for likemedel. Statskontoret konstaterar 1
rapporten att tidsforskjutningarna i landstingens utbetalningar av
apotekens ersittningar for likemedel inom férmanssystemet inne-
bir en merkostnad och utgor en ekonomisk belastning sirskilt for
smd aktorer pd apoteksmarknaden.

For dppenvirdsapoteken medfér forslaget kostnader 1 form av
anpassningar av expeditionssystem for att kunna hantera strukturerad
information pd receptet om att likemedlet ska vara kostnadsfritt
enligt smittskyddslagen. En detaljerad konsekvensanalys av
behoven av it-missiga férindringar kan goéras forst di det finns
tydlig information om hur inrapporteringen samt utformningen av
recepten kommer att te sig.

5.9.5 Partihandlarna

Tv4 partihandelsforetag, Tamro AB och Oriola AB, svarar f6r mer-
parten av distributionen. Forslagen rérande hanteringen av smitt-
skyddslikemedel bedéms inte innebira ndgra forindringar for
partihandeln.

5.9.6 Likemedelsforetagen

Likemedelsforetagens ~ medverkan ~ vid  hilsoekonomiska
bedémningar kan komma att medféra vissa kostnader i form av
framtagande av underlag fér dessa bedémningar. T 6vrigt bedéms
forslagen inte paverka likemedelsforetagen.

1 Uppgiften bygger pé en uppskattning frin Sveriges Apoteksférening.
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5.9.7 E-hdlsomyndigheten

Forslaget om uppféljning av kostnader m.m. innebir konsekvenser
tor E-hilsomyndigheten pd sd sitt att dven uppgift om f6rskrivning
enligt smittskyddslagen ska ingd i1 receptregistret. Dessa komplet-
teringar av systemen innebir en viss arbetsinsats f6r E-hilsomyn-
digheten. Av 25 § lagen (1996:1156) om receptregister framgir att
E-hilsomyndigheten fir ta ut avgifter av 6ppenvirdsapoteken for
att ticka kostnaderna for att fora receptregistret. Enligt 3 § férord-
ningen (2009:625) om receptregister far E-hilsomyndigheten med-
dela foreskrifter om storleken pd de avgifter som avses 1 25 § lagen
(1996:1156) om receptregister. Denna bestimmelse tridde 1 kraft
den 1 januari 2014 i samband med bildandet av den nya myndig-
heten. Tidigare har TLV haft ett bemyndigande att ta fram fore-
skrifter 1 denna friga 1 3 § foérordningen (2009:625) om recept-
register och avgiften har framgitt av Tandvérds- och likemedels-
forménsverkets foreskrifter (TLVFS 2009:2) om avgift till E-hilso-
myndigheten. Receptregistret kommer dock framéver att finansi-
eras genom den avgift som E-hilsomyndigheten faststiller och som
dppenvirdsapoteken ska betala till myndigheten. Ett forslag till fore-
skrifter, som innebir oférindrade avgifter, remitterades av E-hilso-
myndigheten 1 borjan pd mars 2014 och planeras trida 1 kraft den 1
april 2014.

Frigan ir vem som bor finansiera E-hilsomyndighetens kost-
nader med anledning av detta forslag. SKL ersitter inte E-hilso-
myndigheten for nigra tjinster i dag, undantaget NOD-projektet.
I prop. 2012/13:128 Ny myndighet f6r hilso- och vérdinfrastruktur
uttalade regeringen att nir Apotekens Service AB (numera E-hilso-
myndigheten) 6vergdr till att bli myndighet bér myndigheten
finansieras dels av avgifter, dels av anslag. Regeringen uttalade vidare
att verksamheter som bor avgiftsfinansieras bér vara de som redan i
dag finansieras av avgifter. Avgifterna fir enligt regeringen uppgd
hogst tll sjilvkostnad, dvs. utgora full kostnadstickning (s. 39).
Utredningen om inrittande av en ny myndighet {6r hilso- och vird-
infrastruktur (52013:03) har i sin delrapport 2 (5S2013:03/2013/18)
uttalat sig om apoteksaktdrernas avgift till Apotekens Service AB
(numera E-hilsomyndigheten). Utredningen anser att man behéver
analysera det l8ngsiktigt hdllbara i en avgift som bara belastar en av
parterna 1 likemedelsforsérjningskedjan. Mot bakgrund av den nya
myndighetens roll anser utredningen att man antingen bor avgifts-
beligga ovriga parter 1 kedjan eller finansiera vissa uppgifter via
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anslag. Utredningen rekommenderade att avgiftsmodellen revideras
infér budgetarbetet 2015 (s. 13). Denna utredning instimmer i den
bedémningen.

Det ir framfér allt justering av system hos E-hilsomyndigheten,
virden och oppenvirdsapoteken som kan ta tid infér genom-
férandet av forslagen. Som tidigare beskrivits har E-hilsomyndig-
heten en extern “release” per ar vilket paverkar tidplanen. Direfter
har systemleverantérerna ett &r pi sig att anpassa sina system,
genomfora tester och bli godkinda.

5.9.8 Tandvards- och likemedelsformansverket

Om smittskyddslikemedel blir féremdl foér hilsoekonomisk
bedémning hos TLV innebir det kostnader f6r TLV:s handligg-
ning samt for féretagen om de kommer att behéva ta fram doku-
mentation sirskilt fér denna prévning. Hur TLV:s arbete ska
finansieras behover 6vervigas ytterligare, bl.a. med utgingspunkt i
utvirderingen av de pigdende forsoksverksamheterna for sluten-
vardslikemedel m.m.

5.9.9 Lakemedelsverket

Likemedelsverket behover revidera receptblanketterna vilka dr fast-
stillda 1 bilagor till LVFS 2009:13. Detta innebir visst arbete for
verket med analys av hur blanketterna ska utformas, remittering av
forslag m.m. Vidare kan Likemedelsverket behéva informera om
forindringarna av blanketterna. En detaljerad konsekvensanalys
kan goras forst di det finns tydlig information om hur inrap-
porteringen samt utformningen av recepten kommer att ske.

5.9.10 Socialstyrelsen

Uppdraget att ansvara f6r framtagandet av en nationell handlings-
plan medfér kostnader och arbetsinsats. Kostnaderna for ett sddant
uppdrag, utdver vad som ryms inom Socialstyrelsens samordnings-
ansvar pd smittskyddsomridet, beror p& uppdragets slutliga inne-
hill och under vilken tid det ska utforas.
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5.9.11 Ovrigt

Med de foreslagna forindringarna kommer den nationella like-
medelsstatistiken att bli mer heltickande och fler aktorer kommer
att kunna {8 en korrekt bild av férsiljningen av smittskyddslike-
medel. Myndigheter och andra aktérer kommer t.ex. med hjilp av
analysverktyget Concise att kunna ta fram statistik om just smitt-
skyddslikemedel.

Utredningens bedémningar och férslag bedéms inte ha konse-
kvenser f6r det kommunala sjilvstyret, brottsligheten, det brottsfore-
byggande arbetet, jimstilldheten, sysselsittning, offentlig service i
olika delar av landet eller f6r mojligheterna att nd de integrations-
politiska mélen.
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Bakgrund och
nulagesbeskrivning avseende
hantering och prissattning av
licenslakemedel

6.1 Uppdraget

Utredaren ska, enligt tilliggsdirektiv (dir. 2011:82)

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

limna forslag som goér att patienten inte behdver betala mer in
hégkostnadsskyddet for likemedel under den tid TLV prévar
om ett licenslikemedel som godkints foér forsiljning ska sub-
ventioneras.

Utredaren ska ocksg, enligt tilliggsdirektiv (dir. 2013:26)

limna férslag pd en ordning genom vilken apotekskunder kan
himta ut licenslikemedel pd vilket apotek som helst oavsett
vilket apotek som har beviljats férsiljningslicensen,

dirvid beakta i vilken mén ett sddant system pdverkar den avgift
som det ansékande apoteket erligger vid ansékan samt mojlig-
heten att fora talan mot ett beslut om avslag pd ansékan om
licens,

overviga om ett nationellt register 6ver beviljade licenser bor
inféras och vid behov limna férslag till forfattningsreglering,
placering och finansiering samt itkomst till ett sddant register,
samt 1 detta arbete Overviga vilka eventuella indringar som
behéver goras 1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
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e se over om nuvarande principer fér vem som utfirdar en
ansdkan om licens samt vem som betalar avgifter till
Likemedelsverket dr indamaélsenliga,

e se over vilka f6r- och nackdelar som det skulle medféra att fora
over kostnaden for ansokningsavgiften pd den som foérskriver
likemedlet,

e analysera de rittsliga forutsittningarna for ett sidant alternativ
och dven andra rittsliga frigor av betydelse for hanteringen av
licenslikemedel och

e se Over hantering och anvindning av licensansékningar frin
andra in apotek och analysera olika alternativ for att tillgodose
de behov som finns av sidana licenser. I detta ligger att
analysera vilka alternativ som ir forenliga med gillande regel-
verk och vilka férdelar och nackdelar sddana alternativ har. Vid
behov stdr det utredaren fritt att dven analysera och limna fér-
slag pd forindringar 1 gillande regelverk. Konsekvenserna av
sddana eventuella forslag ska i s8 fall analyseras.

6.2 Vad ar licenslakemedel?

Ett likemedel miste vara godkint innan det fir siljas, se 5 § like-
medelslagen (1992:859). Det foreligger dock ibland behov av att
forskriva likemedel som inte ir godkinda. Ett sjukdomstillstind
kan behova behandlas med ett likemedel som inte ir godkint 1
Sverige, men som ir godkint 1 ndgot annat land. Det kan t.ex. bero
pd att ett godkint likemedel mot det aktuella tillstdndet saknas.
Det kan ocksd bero pi att ett godkint likemedel haft otillricklig
effekt eller att det inte tolererats av patienten.

Nir det finns sirskilt behov av det kan Likemedelsverket ge
apotek tillstind att silja ett likemedel som inte dr godkint f6r for-
siljning 1 Sverige. Ett sddant tillstdnd kallas licens. Méjligheten till
detta regleras 1 5§ tredje stycket likemedelslagen (1992:859) dir
det anges att om det finns sirskilda skil fir tillstdnd till forsiljning
av ett likemedel limnas dven om likemedlet inte ir godkint eller
registrerat. I 3 kap. 18 § likemedelsférordningen (2006:272) anges
att sddant tillstdnd f&r meddelas for att tillgodose sirskilda behov
av likemedel 1 hilso- och sjukvirden eller i den veterinirmedicinska
verksamheten.
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En licens kan tillgodose behovet av licenslikemedel for en
enskild patient (enskild licens) eller tillgodose behovet av licens-
likemedel fér humant bruk pd en klinik eller dirmed likvirdig
inrittning, s.k. generell licens. En generell licens beviljas endast om
patientens behov inte pd limpligt sitt kan tillgodoses genom en
enskild licens. En veterinir licens tillgodoser behovet av licens-
likemedel for ett enskilt djur, enskild djurbesittning eller ett djur-
slag. Med beredskapslicens avses en licens som tillgodoser behovet
av licenslikemedel for att hindra spridning av patogener, toxiner,
kemiska agens eller konsekvenser av radioaktiv strilning eller for
att tillgodose behovet av antidoter och serum. Bestimmelser om
licenser 4terfinns 1 Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om
tillstdnd till f6rsiljning av icke godkint likemedel (licenstoreskrifter),
omtryckt och dndrad genom LVFS 2012:21.

De likemedel som beviljas licens (licenslikemedlen) ir en mycket
heterogen grupp av likemedel som kan indelas 1 olika kategorier:

o Avregistrerade likemedel (av kommersiella skil) som ir foremal
for fortsatt forskrivning

o Avregistrerade likemedel (av sikerhetsskil) som bedéms néd-
vindiga att kunna anvinda 1 vissa fall

e Likemedel som ir inne i en godkinnandeprocess. Det kan t.ex.
finnas patienter som fitt likemedlet i samband med kliniska
provningar och som behéver fortsitta behandlingen.

o Likemedel som ir godkinda i annat land, men som aldrig mark-
nadsforts 1 Sverige

e Likemedel som inte ir godkint i annat EU-land

o Likemedel som inte ir godkint i nigot land

For sdvil humana som veterinira likemedel stod de tio storsta
licenslikemedlen pd respektive omride f6r drygt 40 procent av det
totala antalet beviljade licenser &r 2011. Ar 2012 hade denna andel
dkat till ndstan 50 procent'. P4 humansidan tillhérde majoriteten av
dessa likemedel terapiomridet ”Nervsystemet”. Dit horde bla.
Melatonin Natural Pharma, som hade det storsta antalet beviljade
licenser totalt under perioden 2007-2011. Det hogsta antalet
beviljade licenser under &r 2011, 8 551, gillde dock Roaccutan inom
terapiomridet "Hud”. Nir det giller veterinira licenslikemedel var

! Likemedelsverket, 2013, Sjukvirdens behov av licenslikemedel, s. 10.
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det likemedel inom terapiomridena "Immunologiska medel” och
"Hud” som hade det storsta antalet licensansékningar under
perioden 2007-2011.

6.3 Ans6kan om licens att salja lakemedel

Det ir Likemedelsverket som beslutar om licens, dvs. huruvida ett
likemedel som inte ir godkint ind3 ska f3 siljas, se 3 kap. 18§
likemedelsférordningen. Forfarandet initieras av férskrivaren, som
1 dessa fall kan vara en likare, tandlikare eller veterinir, som
motiverar behovet av likemedlet, ansvarar fo6r informationen till
patienten och tar fram nédvindig dokumentation om likemedlet.
Utifrdin uppgifterna 1 foérskrivarens motivering ska ett apotek
ans6ka om licens hos Likemedelsverket. Likemedelsverkets beslut
i licensirendet meddelas det s6kande apoteket. En licens ir giltig
ett ir frin den dag d& beslutet fattades, om Likemedelsverket inte
anger kortare tid. Ansékningsforfarandet regleras 1 LVFS 2008:1,
omtryckt och dndrad genom LVFS 2012:21.

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden férindrades
forutsittningarna for att himta ut licenslikemedel. Tidigare kunde en
patient himta ut sitt licenslikemedel pd samtliga Apoteket AB:s
apotek. I och med omregleringen kan patienter endast himta ut sitt
licenslikemedel pd de apotek som ingdr i samma juridiska person
som det doppenvirdsapotek som stdr bakom ansokan. Detsamma
giller generell licens. Likemedelsverket anfor 1 sin information om
licenser att det dr limpligt att apotek viljs redan vid forskrivningen
i samrdd med férskrivaren.?

Ar 2013 mottog Likemedelsverket ca 67 700 ansdkningar om
licens varav drygt 13 000 ansig likemedel for behandling av djur.
De flesta ansokningarna om licens beviljas av Likemedelsverket.

6.4 Nar bor licens beviljas?

I LVFS 2008:1 anges att val av licenslikemedel {6r humant bruk ska
goras enligt f6ljande:

1. Likemedel som ir godkint i annat medlemsland i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES).

2 www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Halso---sjukvard/Forskrivning/Licens/
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2. Likemedel som ir godkint i ICH- eller MRA-land. Med ICH-
land avses ett land som deltar i samarbetet "The International
Conference on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use” (ICH). Med
MRA-land avses ett land som Sverige har ingdtt dverenskom-
melse med om krav pd god tillverkningssed, “Mutual Recog-
nition Agreement” (MRA).

3. Likemedel som ir godkint i annat land.

Kan limpligt likemedel inte tillhandahillas i enlighet med punkt 1-3
och sidant likemedel inte heller finns tillgingligt pa rikslicens’ kan
licens beviljas dven for annat likemedel.

Av Likemedelsverkets foreskrifter foljer sdledes att licens dven
kan meddelas for ett likemedel som inte ir godkint 1 ndgot land.
Det ir dock, enligt Likemedelsverket, inte sirskilt vanligt att licens
meddelas pd den grunden.

Av forarbeten till likemedelslagen (prop. 1991/92:107, s. 82)
framgar att licenser bér meddelas 1 den omfattning som behovs for
att en god hilso- och sjukvird ska kunna erbjudas. I vissa fall finns
det dock anledning att meddela licenser relativt restriktivt. Detta
kan gilla t.ex. nir ett godkinnande av en produkt har upphért att
gilla pd grund av att det brister i indamilsenligheten. Ett annat
exempel ir tiden efter det att en klinisk prévning avslutats och
medan ansékan om godkinnande prévas av Likemedelsverket eller
annan europeisk myndighet. Patienter som inte deltagit i prév-
ningen bor i allminhet inte efter avslutad prévning {3 tillgdng till
likemedlet via licens. De som deltagit i prévningen och anses vara i
behov av likemedlet kan eventuellt {2 tillgdng till fortsatt behand-
ling genom att medverka i det fortsatta provningsprogrammet. Vad
som hir anférts fr dock ses bara som allminna riktlinjer f6r ritts-
tillimpningen och det ankommer pd Likemedelsverket att frin fall
till fall bedéma behovet av licens.

Av forarbetena till likemedelslagen framgar vidare att dven nir
det finns specialiteter* som bedéms nédvindiga fér t.ex. behand-
lingen av en viss sjukdom, och som inte har registrerats hir i landet
eller har avregistrerats, méste 1 allminhet anvindningen tilldtas.
S&dan férsiljning av icke registrerade specialiteter kan ske sedan
Likemedelsverket limnat tillstdnd 1 varje enskilt fall eller f6r varje

* Se kapitel 8 for beskrivning.
* Specialiteter var en tidigare benimning p3 likemedel.
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sirskilt indamdl, s.k. licensférsiljning. Generell licens kan beviljas till
en klinik under en viss tid och avser di en bestimd kvantitet. Fram-
stillningen om licens skall 3tf6ljas av forskrivarens motivering. Till-
stindet fir forbindas med de villkor som behovs for att férebygga
skada. Forskrivarens betydelse vid licensansokan betonas ocksd i
forarbetena till likemedelslagen (prop. 1991/92:107).

Vid likemedelsbehandling av djur giller den s.k. kaskadprin-
cipen som regleras 1 Jordbruksverkets foreskrifter (SJVFS 2012:32)
om val av likemedel vid behandling av djur. Enligt denna far
veterinir 1 undantagsfall av djurskyddsskil forskriva likemedel god-
kint fér annan indikation eller annat djurslag in det avsedda samt
humanmedicinska likemedel och likemedel godkinda 1 annat land
(efter licensansdkan). Kaskadprincipen giller dock bara nir ett god-
kint alternativ fér indikationen och djurslaget ifriga saknas. Det ir
dirfor inte tilldtet for veterinir att forskriva humanmedicinska
likemedel av till exempel ekonomiska skal.

Med stéd av 5§ tredje stycket likemedelslagen kan
Likemedelsverket, férutom att meddela licenser, meddela undan-
tagsbeslut 1 friga om icke godkinda likemedel om t.ex. en ovintad
epidemi skulle intriffa (prop. 1991/92:107 s. 81 1.).

6.5 Orsaker till forskrivning av licenslakemedel
6.5.1  Férdndringar i ladkemedelssortimentet

Behovet av licenslikemedel ir ofta relaterat till férindringar i like-
medelssortimentet enligt Likemedelsverkets analys 1 rapporten
Sjukvérdens behov av licenslikemedel’. En situation ir nir ett like-
medel avregistreras och det inte finns ndgot motsvarande godkint
alternativ. I dessa fall har orsaken till avregistrering stor betydelse
for Likemedelsverkets instillning till att bevilja licens. Om
avregistreringen skett pd grund av sikerhetsrelaterade skil tillimpas
stor restriktivitet, medan mojligheterna till licens dr stérre om
avregistreringen beror pid kommersiella skil. P4 samma sitt som
antalet licensansokningar 6kar vid avregistreringar upphér de 1
princip nir ett likemedel godkinns for férsiljning. I och med detta
beviljas licens normalt sett inte lingre. Licensansdkningar kan
ocksd sammanhinga med att en restsituation uppstdtt f6r ett god-
kint likemedel. Det kan d3 férekomma att Likemedelsverket eller

5 Likemedelsverket, rapport om sjukvirdens behov av licenslikemedel, 2013, s. 14.
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hilso- och sjukvirden rekommenderar anvindning av ett icke-god-
kint likemedel®.

6.5.2  Behov av annat dn godkdnda formuleringar

Sjukvdrden har ibland behov av likemedel i en annan likemedels-
form eller annan styrka in vad som ir godkint, sirskilt vid
behandling av barn och ungdomar. Detta giller bide vid behandling
1 6ppen vird och vid ordination pd sjukhus. Ofta saknas godkind
barnanpassad administreringsform och styrka. I vissa situationer
kan det d& dessutom vara mer patientsikert att anvinda en viss
styrka av ett licenslikemedel in att behova spida eller dela ett
godkint likemedel for att kunna dosera direkt till barn’.

I den dialog som Likemedelsverket férde med beslutsfattare
och forskrivare inom ramen fér uppdraget att utreda sjukvdrdens
behov av licenslikemedel framholls att medicinska faktorer som
bristande effekt och oacceptabla biverkningar ir viktiga, men att
dven etiska och ekonomiska perspektiv ir av betydelse. Det
betonades ocksd att likemedel for en viss patientgrupp kan vara
bittre studerade eller ha anvints lingre in motsvarande nya god-

kinda likemedel®.

6.6 Patientsakerhetsaspekter

Vissa omstindigheter kan pdverka patientsikerheten vid behand-
ling med licenslikemedel. Den som bedriver verksamhet inom
hilso- och sjukvdrd har en skyldighet att rapportera misstinkta
biverkningar till Likemedelsverket. Denna skyldighet inkluderar
iven licenslikemedel. En skillnad jimfért med godkinda likemedel
ir diremot att det inte finns ndgot krav pd tillverkaren att rap-
portera in misstinkta biverkningar, vilket innebir att det kan finnas
en storre osikerhet avseende risken f6r biverkningar’.

Ansvaret for att informera patienten om det férskrivna like-
medlet iligger forskrivaren. Licenslikemedel saknar i stort sett
alltid svensk férpackning och produktinformation. Detta kan inne-

¢ Likemedelsverkets rapport om sjukvérdens behov av licenslikemedel, 2013, s. 16.
7 Likemedelsverket, 2013, s. 8.

8 Likemedelsverket, 2013, s. 19.

? Likemedelsverkets rapport om sjukvirdens behov av licenslikemedel, 2013, s. 7.
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bira en 6kad risk for felexpeditioner och feldosering. Skyddet vid
eventuella skador kan vara simre f6r licenslikemedel.

6.7 Compassionate Use Program

Den 1 juli 2012 introducerade Likemedelsverket Compassionate
Use Program (CUP), som innebir en mojligt for patienter att, vid
sidan av licenslikemedel eller deltagande 1 klinisk prévning, {3 tll-
ging till icke godkinda likemedel. Bestimmelser om CUP finns 1
artikel 83 1 Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsfor-
faranden f6r godkinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och
veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk
likemedelsmyndighet. CUP riktar sig till en grupp patienter med
en kronisk eller allvarligt férsvagande sjukdom eller patienter vars
sjukdom anses vara livshotande och som inte kan behandlas p3 ett till-
fredsstillande sitt med ett godkint likemedel. Likemedlet méste
antingen vara foremal f6r en ansékan om godkinnande f6r forsilj-
ning genom den centrala godkinnandeproceduren eller genomgd
kliniska provningar. Dirtill miste det finnas tillfredstillande doku-
mentation om likemedlets effekt och sikerhet dir nyttan i1 férhill-
ande till riskerna bedéms som évervigande positiv f6r patientgruppen.
Likemedlet som tillhandahdlls inom programmet ska finnas tillging-
ligt dnda till dess att det marknadsférs. Tillverkaren eller den som
ansoker om marknadsgodkinnande for likemedlet kan ansoka om
tillstdnd fér CUP hos Likemedelsverket. Det ir likemedelsforetaget
som forser virden/kliniken med likemedlet och de i sin tur som for-
ser patienten med likemedlet. I nuliget ir fyra likemedel godkinda
att tillhandahillas enligt CUP'.

6.8 Narmare om licensansokan, beslut
och expediering

6.8.1 Ansdkan och motivering

Enligt 4 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om till-
stand till forsiljning av icke godkint likemedel (licensforeskrifter),
indrad och omtryckt genom LVFS 2012:21, ska ansékan om licens

'° Enligt uppgift pd LV:s webbplats, februari 2014.
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goras av ett apotek. En legitimerad apotekare eller legitimerad
receptarie vid ett apotek ska ansvara for ansdokan. Ansdkan ska
tfoljas av en motivering frin forskrivaren som styrker behovet av
likemedlet.

Ansokan om beredskapslicens ska dtf6ljas av en motivering frdn en
forskrivare verksam vid Giftinformationscentralen om ansokan avser
ormserum eller antidoter f6r humant bruk, frdn Socialstyrelsen om
ans6kan avser andra humanlikemedel inklusive antidoter avsedda
att anvindas mot kemiska, biologiska och radionukleira strids-
medel och frin Statens veterinirmedicinska anstalt (SVA) om
ansokan avser veterinirmedicinska likemedel.

Aven nir likemedlet ska anvindas inom slutenvirden efter rek-
visition giller att en licensansdkan ska goras av en farmaceut p3 ett
apotek innan likemedlet fir limnas ut f6r anvindning.

Figur 6.1 Licensansokan
Bestéllning,

% Apotek Ansékan inkl o)
mavarng A i
orskrivare -

ansoker t LV hanteras hos LV lskemedlet

Infe férs t. VARA (hos
> | EHM) & vidare till
! varden/apoteken

Lakemedlet ldggs in |
i NPL i

6.8.2  Ansokningsavgift

Likemedelsverkets arbete med licensansékningar finansieras via en
ans6kningsavgift pd8 foér nirvarande 220 kronor. Att den som
ansoker om tillstdnd ska betala ansékningsavgift framgir av 25 §
forsta stycket likemedelslagen (1992:859). Avgiftens storlek
framgdr av 2 kap. 7 § 1 b férordningen (2010:1167) om avgifter for
den statliga kontrollen av likemedel. Det finns ocksd en bestim-
melse 1 25 § tredje stycket likemedelslagen om att &rsavgift far tas
ut for licenslikemedel. Férordningen innehiller dock inte nigon
bestimmelse om sddan avgift.
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6.8.3 Lakemedelsverkets handlaggning och beslut

P3 Likemedelsverkets hemsida anges att motiveringen sinds tillsam-
mans med receptet till ett apotek, som sedan faxar motiveringen till
Likemedelsverket samtidigt som apoteket anséker om licens. Apo-
tekets ansokan sker elektroniskt. Aven Likemedelverkets beslut
meddelas apoteket elektroniskt. Forskrivaren meddelas 1 vissa fall:
om licensen avslds, om komplettering begirs eller om komplet-
tering inkommit och bedémts, om speciell information ska for-
medlas till foérskrivaren eller om licensen beviljas med férbehall.
Detta sker per brev. Likemedelsverkets beslut kan éverklagas av
apotekschefen.

Arenden som angetts vara medicinskt bridskande av apoteken
kan besvaras inom tvd8 timmar. Om motiveringen ir tillrickligt
utférlig handliggs ansékan annars normalt inom sju arbetsdagar.
Vissa drenden som kan ta lingre tid ir t.ex. sidana som giller nya
preparat eller kriver omfattande utredning eller bedémning av kon-
sult'.

Licensbeslutet omfattas av sekretess enligt 25 kap. 1 § offentlig-
hets- och sekretesslagen. Som tidigare nimnts giller licensbeslutet
for det apotek som har fitt licensen beviljad och andra apotek inom
samma juridiska person (normalt innebir det att alla apotek 1
samma kedja kan anvinda varandras licenser). Likemedelsverket
motiverar sin bedémning att en licens giller for hela apotekskedjan
med att det enskilda apoteket saknar rittskapacitet. Formellt ir det
sdledes den juridiska person som apoteket ingdr i som anséker om
licens. Av praktiska och historiska skil hanteras dock ansékan av
ett apotek. Ansokan gors siledes av ett apotek pd den juridiska
personens vignar och alla apotek som igs av samma juridiska
person kan silja likemedel med st6d av den beviljade licensen. Det
ir den juridiska personen som har ritt att dverklaga ett avslag och
som har skyldighet att betala ansékningsavgiften.

6.8.4  It-stod for hantering av ansokningar

Efter omregleringen av apoteksmarknaden indrades forutsitt-
ningarna fér den kommunikationslésning for ansékan om licens
som hittills funnits mellan Likemedelsverket och Apoteket AB.
Minga apotek saknade méjlighet att anséka om licens pd elektro-

" www.lakemedelsverket.se
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nisk vig. En f6ljd av detta var att kinsliga personuppgifter skickas
med fax. Mot den bakgrunden fann regeringen att det fanns behov
av ett system som medger att de uppgifter som behévs vid ansckan
om licenslikemedel kan &verforas pd ett sitt som garanterar enskilda
patienters integritet. Apotekens Service AB tilldelades dirfér medel
for att utveckla ett sddant formedlingssystem. Likemedelsverket
fick vidare i uppdrag att genomféra nédvindiga anpassningar till
detta system och tilldelades medel for detta (dnr S2010/2842/FS,
delvis).

Inférandet av den kommunikationslsning som E-hilsomyndig-
heten (tidigare Apotekens Service AB) tagit fram i samarbete med
Likemedelsverket kriver anpassning frin apotekens sida. Kom-
munikationsldsningen beriknas kunna tas 1 bruk av apoteken under
hésten &r 2014. Kommunikationslésningen beskrivs utforligare i
foljande kapitel.

6.8.5 Produktinformation om licenslakemedel

Nationellt produktregister for likemedel (NPL) ir ett register som
omfattar alla godkinda likemedel i Sverige, bdde de likemedel som
siljs pd apotek och de som inte marknadsférs for tillfillet. Frin
NPL fors information om likemedel vidare till VARA (Nationellt
produkt- och artikelregister) som tillhandahills av E-hilsomyndig-
heten. VARA anvinds av bl.a. SIL (Svensk Informationsdatabas for
Likemedel som i sin tur tillhandahiller informationen till vird-
givare och journalsystemsleverantérer), apoteksaktdrer och veteri-
nira vdrdsystem.

Likemedelsverket har arbetat med att ta fram uppgifter om
samtliga 1 Sverige icke godkinda likemedel som har beviljats licens.
Sedan oktober 2013 publiceras likemedlen som siljs pd licens i
NPL och informationen fors vidare till VARA. Viss begrinsad
information om licenslikemedel fanns tidigare i VARA men den
har nu ersatts av informationen som himtas frin NPL. I januari
2014 fanns 1 732 licenslikemedel varav 310 veterinira likemedel i
NPL och VARA. Likemedelsverket 6verfor 16pande nytillkomna
licenslikemedel till NPL (se figur 6.1).

For licenslikemedel anges nu information om likemedelsnamn,
substans, styrka, likemedelsform, foretag (MAH eller motsvarande
frdn ursprungslandet), ATC-kod, NPL-ID och NPL-f6rpacknings-
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ID. De har en egen produkttyp och det framgir tydligt att det ror
sig om ett icke-godkint likemedel.

Informationen om licenslikemedlen avses anvindas bl.a. vid for-
skrivning av e-recept inom humanvirden och djursjukvirden samt
vid receptexpedition pd apotek. Tydligare information om licens-
likemedlen kommer att mojliggora foérbittrad information om
vilka licenslikemedel som férskrivits och expedierats. Detta gor det
bland annat méjligt fér landstingen att félja upp anvindningen.

6.8.6  Anskaffning och expediering av licenslakemedel

Recept pd ett licenslikemedel utfirdas ibland i samband med licens-
ansokan, ibland f6rst nir ansdkan har beviljats. Nir Likemedelsverket
beviljat licensen och det finns ett recept ir det apotekets ansvar att
tillhandahdlla likemedlet pd begiran av patienten. Vissa vanliga
licenslikemedel kan finnas i lager pa apoteket. I andra fall kan det
krivas mer eller mindre omfattande anstringningar f6r att anskaffa
likemedlet.

I de flesta fall har tillverkaren/MAH (dvs. MAH 1 det land dir
produkten finns godkind/motsvarande) inte anlitat ombud/lager-
hillare for licenslikemedlet'. Likemedlen kan lagerhillas eller direkt
distribueras till apoteken av en partihandlare. Vissa licenslikemedel
finns 1 lager hos partihandeln, t.ex. Tamro och/eller Oriola. Det
finns ocksd foretag som 1 praktiken fir en roll som ombud och
lagerhdllare av likemedel som de tagit in. Om ett specifikt licens-
likemedel finns hos flera olika distributérer respektive hos flera
olika ombud/lagerhillare kan apoteket vilja frin vem man vill képa
in varan. Enligt Sveriges Apoteksférening saknar apoteken returritt
betriffande licenslikemedel, vilket innebir att anskaffning av
sddana likemedel innebir ett ekonomiskt risktagande, om kunden
viljer att inte himta ut sitt likemedel.

6.8.7  Ansokningar av annan an apotek

Den enda aktér som 1 nuliget ansdker om licens utan att vara ett
apotek ir Statens veterinirmedicinska anstalt (SVA). SVA ska
enligt sin instruktion” bl.a. utreda smittsamma djursjukdomars,

12 Skrivelse frén Sveriges Apoteksférening, april 2012.
B Forordning (2009:1394) med instruktion for Statens Veterinirmedicinska anstalt.
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inklusive zoonosers (sjukdomar eller smittimnen som p3 ett natur-
ligt sitt kan spridas mellan djur eller minniskor), uppkomst, orsak
och spridningssitt samt medverka i férebyggandet och bekimp-
andet av dessa sjukdomar. SVA ska vidare uppritthilla en effektiv
vaccinberedskap avseende smittsamma djursjukdomar inklusive
zoonoser.

Vid allvarliga utbrott av smittsamma sjukdomar bland djur (s.k.
epizootier) kan Jordbruksverket fatta beslut om olika itgirder,
exempelvis vaccinering. SVA har d3 regelbundna avstimningar med
Jordbruksverket och kan limna rekommendationer om vaccinering.
Jordbruksverket kan uppdra 8t SVA att upphandla och ta hem vac-
ciner som man héller 1 beredskapslager. Utéver den roll SVA har
vid epizootisjukdomar har SVA iven verksamhet som omfattar att
de rekvirerar, lagrar och distribuerar vacciner fér smittsamma sjuk-
domar hos djur dir foérebyggande och bekimpande av sjukdomen
genom vaccinering bedomts nédvindigt.

SVA har sedan linge bedrivit handel med vacciner med stod av
partihandelstillstdnd (méjlighet till sddan handel reglerasi 4 kap 1 §
lagen (2009:366) om handel med likemedel). SVA har dven bedrivit
handel med icke-godkinda vacciner och fér dessa ansokt om licens
hos Likemedelsverket. Runt 40-50 licensansékningar per &r har
normalt godkints av Likemedelsverket. Fore 1995 fick en ansékan
om licens goras av en apotekschef eller en med denne jimstilld
befattningshavare. Forestindare for Statens bakteriologiska labora-
torium (SBL) och SVA betraktades som en med apotekschef jim-
stilld befattningshavare och kunde d& soka licens. Bakgrunden till
detta var bl.a. att dessa myndigheter hade en sirstillning i friga om
bakteriologiska preparat, bl.a. kunde de tillverka, importera och
silja vaccin utan registrering om det initialt var avsett att anvindas
vid epizooti. Efter det att SBL ombildats till Smittskyddsinstitutet
(SMI), och dess vaccintillverkning privatiserats, skedde en indring
av licensforeskrifterna 1995 vilket innebar att enbart befattnings-
havare vid apotek kan anséka om licens.

SVA ansokte under 2012 hos Likemedelsverket om beredskaps-
licens f6r 34 produkter. Av dessa 34 produkter har det fér 12 pro-
dukter dven inkommit ansékningar frin apotek om veterinir licens.
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6.9 Utvecklingen av antalet sokta och beviljade
licenser

6.9.1 Antalet ansékningar

Likemedelsverket mottog under de férsta dren pd 2000-talet mellan
40 000 och 50 000 ansdkningar &rligen. Antalet ansdkningar 6kade
dock ar f6r &r. En sirskilt kraftig 6kning skedde sedan mellan 2009
och 2010" vilket kan forklaras med omregleringen av apoteks-
marknaden och det faktum att en licens endast dr giltig hos respektive
juridisk person som stir f6r ansékan. Det totala antalet ansokningar
dkade med 24 procent mellan 2009 och 2010 och direfter med cirka
7 procent under 2011. Antalet ansdékningar har de senaste tvi &ren
sjunkit och var 2012 totalt 70 578 och 2013 totalt 67 704.

Antalet generella licenser har de senaste tio dren legat pi omkring
6 700-7 000 ans6kningar per ar. Antalet beredskapslicenser pd human-
sidan ir cirka 20 per r och berér frimst antidoter och serum."

Humanlikemedel svarar fér merparten av antalet ansékningar.
Veterinirmedicinska ansdkningar stir for cirka en fjirdedel av det
totala antalet ansékningar.

Mellan 2009 och 2010 6kade det totala antalet licensansékningar
avseende humana licenslikemedel med knappt 14 procent. Antalet
dubbla ansékningar, dvs. sidana som inkommit flera ginger frin
samma apotek eller inkommit frin olika apotek men avser samma
patient och licenslikemedel, 6kade med 25 procent, vilket innebar
att de dubbla ansékningarna detta &r stod for dver 50 procent av
den totala okningen. Under perioden 2008-2011 motsvarade de
dubbla ansékningarna 15 procent av den totala 6kningen.

Antalet licenslikemedel med upprepad forskrivning (dvs. licens-
likemedel som finns kvar lingre in ett ir), har 6kat med cirka 200
sedan &r 2000 och uppgick till ungefir 1 300 4r 2010.

Likemedelsverket konstaterar 1 en rapport om sjukvirdens
behov av licenslikemedel att en stor del av licensansékningarna
avser ett litet antal likemedel och att frekventa ansékningar gors
for likemedel som anvinds vid svir acne, mot sémnproblem och
fér behandling av ADHD. En mindre andel av ansékningarna rér i
stillet en mingd olika likemedel som fordelar sig éver minga terapi-

!* Likemedelsverkets rapport om licensférskrivning, 2012, s. 13.
15 Likemedelsverket, Sjukvirdens behov av licenslikemedel, 2013, s. 7.
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omriden. Antalet ansdkningar per likemedel kan variera mellan en
enda och upp till 8 000 per &r'.

De flesta veterinira licenser avser ett djurslag/indikation/arsfor-
brukning. Okningen av antalet veterinira licensansékningar upp-
gick till drygt 45 procent mellan 2009 och 2010. Antalet dubbla anssk-
ningar 6kade med drygt 156 procent under samma period. Direfter
har en liten minskning skett, men nivén ir fortfarande betydligt hogre
in 2009. Forutom omregleringen av apoteksmarknaden anger
Likemedelsverket i sin rapport 2012 ett antal andra orsaker till att
antalet licensansékningar gdtt upp: 6kat antal av vissa husdjur, for-
indrad instillning till behandling av djur och att minga veterinira
likemedel som ir godkinda i andra linder inte marknadsférs i
Sverige.

6.9.2  Avslag pa licensansokningar

Merparten av licensansdkningarna resulterar 1 bifall frin
Likemedelsverket. En mindre del avslds av olika skil. Ar 2011
avslogs 1969 av totalt 74 726 ansdkningar, dvs. ungefir 2,6 pro-
cent. Den vanligaste orsaken (40 procent av avslagen) var att
Likemedelsverket hinvisade till ett godkint likemedel. Den nist
vanligaste orsaken var att ansdkan gillde generell licens men att
Likemedelsverket hinvisade till enskild licens. Direfter kom avslag pd
grund av dubbla ansékningar. Andra vanligt férekommande skil var
att ansokan gillde ett redan godkint likemedel eller ett extempore-
likemedel".

Antalet overklaganden ir endast omkring 50 per &r. Majoriteten
av 6verklagandena gir vidare till foérvaltningsritten, eftersom
Likemedelsverket sillan dndrar sitt beslut. Hos férvaltningsritten
faststills Likemedelsverkets beslut 1 flertalet fall.

6.10 Kostnader for licenslakemedel

Licenslikemedel anvinds sivil 1 den slutna som éppna virden och
dven inom veterinirmedicinen. Licenslikemedel f6r humant bruk
omfattas enligt praxis av likemedelsférmdnerna (se 6.11).

16 T jkemedelsverket, 2013.
7 Likemedelsverket, 2012, s. 28.
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Den totala kostnaden fér licenslikemedel inom férmanerna upp-
gick till 212 miljoner kronor &r 2013, varav 27 miljoner kronor var
patienternas egenavgifter.” De 20 stérsta produkterna har haft en
forsiljning pd mellan cirka 15 och 1,5 miljoner kronor. Flertalet av
dessa ingdr bland de likemedel som forsiljs med licens under en
lang f6ljd av &r. Under 2013 foérsvann dock den produkt som hade
den stoérsta omsittningen (Roaccutan) och den nist storsta
omsatte det dret cirka 10 miljoner kronor.

Licenslikemedel som apoteken siljer till sjukvirden eller till djur-
sjukvirden och djurigare omfattas inte av likemedelsférménerna och
prissittningen dr dirmed fri.

6.11 Licensldakemedel och férmanssystemet
6.11.1 TLV:s beslut om pris och subvention

Licenslikemedel kan ingd 1 likemedelsférmanerna om de uppftyller
kriterierna 1 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m.,
bl.a. kraven pd kostnadseffektivitet. Av 16 § nimnda lag foljer att
om TLV si beslutar med tillimpning av de i 15 § angivna villkoren
ska ett sidant likemedel som omfattas av tillstdnd enligt 5 § tredje
stycket likemedelslagen (1992:859) ingd 1 likemedelstérméanerna,
utan hinder av att inképspris och forsiljningspris inte har faststilles
for likemedlet. Med tillstdnd enligt 5 § tredje stycket” avses bl.a.
licenslikemedel. Ett licenslikemedel kan siledes ingd i f6rménerna
trots att pris inte har faststillts.

Det kan konstateras att nigra ansékningar om subvention for
licenslikemedel inte gavs in till TLV under &r 2011 och 2012.
Under 2013 kom det in tvd ansékningar om subvention, som 1 bida
fallen beviljades.””Aven tidigare &r har bara ett mindre antal ansok-
ningar getts in till TLV. Under &ren 2002-2007 fick TLV endast in
39 ansokningar om att licenslikemedlet skulle ingd i f6rminerna
(prop. 2008/09:145 s.260). Det ir siledes mycket f3 licenslike-
medel som enligt TLV:s beslut ingdr 1 f6rminerna.

Enligt TLV ir det oftast tillverkaren som ansoker om att like-
medlet ska omfattas av férmanerna. Eftersom licenslikemedel ir
likemedel som inte har férsiljningstillstdnd 1 Sverige saknas det en
MAH (innehavare av forsiljningstillstind) som kan anséka om sub-

8 Killa: Concise.
Y Killa: TLV.
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vention. For att dessa likemedel ska kunna prévas och omfattas av
férmanerna har TLV funnit att den som bestiller hem och salufor
produkten 1 Sverige blir jimstilld med MAH i ansékningsfrigan. I
ett fall har TLV tagit emot en ansékan frin ett apotek som agerade
som bestillare och leverantoér. TLV accepterade denna ansdkan om
subvention, di annars vissa typer av licenslikemedel inte skulle
kunna f3 subvention i Sverige. De flesta ansékningar giller dock
likemedel under utveckling och som férskrivs pd licens till patienter
som stdtt pd behandling under den kliniska prévningen®.

Emellertid foljer av 6vergdngsbestimmelserna till lagen (2002:160)
om likemedelsférminer m.m. att alla de licenslikemedel som
Rikstorsikringsverket (RFV) beslutade om pris f6r dven 1 fortsitt-
ningen skulle omfattas av férminerna, se dven avsnitt 6.11.3. Det
har dock inte varit méjligt att faststilla vilka licenslikemedel som
ingdr i férminerna med stéd av dessa 6vergingsbestimmelser efter-
som det ir oklart vilka likemedel som har fitt ett pris eller vilket
priset ir. Detta innebar att Apoteket AB under den tid bolaget
hade ensamritt att bedriva detaljhandel med likemedel till kon-
sument, behandlade alla licenslikemedel som om de ingick i f6rméin-
erna (jfr prop. 2008/09:145 s. 259).

TLV har ocksd uttalat sig om rittsliget 1 dessa fall. Om det inte
gar att klarligga om ett visst licenslikemedel omfattas av RFV:s
beslut s& far oklarheten inte g3 ut éver patienterna. Apoteken far di
utgd frin att likemedlet omfattas av likemedelsférminerna.”
Utredningen har erfarit att aktdrerna pd den omreglerade apoteks-
marknaden behandlar alla licenslikemedel som om de omfattades
av férménerna. Det torde innebira att vissa licenslikemedel behandlas
som om de ingick 1 férmé&nerna trots att de varken omfattas av RFV:s

eller TLV:s beslut.

6.11.2 Underlag for hdlsoekonomisk proévning

Licenslikemedel saknar ofta hilsoekonomisk dokumentation. Om
likemedlet ingdr i ett annat lands subventionssystem kan det finnas
hilsoekonomisk dokumentation om det andra landet kriver det for
subventionsbeslut. TLV:s bedémning ir dock att det inte ir sikert
eller ens troligt att en sddan hilsoekonomisk dokumentation ir
direkt dverforbar till svenska forhdllanden. Aven dokumentationen

2 Killa: TLV.
2! Handbok fér féretag vid ansdkan om subvention och pris for likemedel, s. 36.
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frin de kliniska provningarna i ett annat land ir ofta mycket
begrinsad. Ett licenslikemedel kan t.ex. vara ett sirlikemedel dir
dokumentation saknas eller ir bristfillig. Om ett likemedel ir god-
kint 1 ett land si miste det som regel finnas ndgon form av klinisk
dokumentation, men f6r nationellt godkinnande dr dokumentations-
kraven en nationell angeligenhet, s& det ir inte sikert att den kan
anvindas i Sverige. For licenslikemedel ir det ocksd kinneteck-
nande att det saknas behandlingsalternativ. De 6éverviganden som
TLV enligt 15 § lagen om likemedelsféorminer m.m. ska gora for
godkinda likemedel kan alltsd oftast inte goras f6r licenslikemedel.
Se dock nedan angdende licenslikemedel som ir féremal fér en god-
kinnandeprocess. I dessa fall kan en viss hilsoekonomisk prévning
vara mojlig att gora”. Exempelvis finns underlag frin kliniska
studier och en prisjimférelse mot andra tillgingliga behandlingar
kan goras.

Grunden fér TLV:s beslut vilar istillet pid den individuella
patientens behov av likemedlet och behandlingens héga angeligen-
hetsgrad 1 det enskilda fallet. Det innebir dock inte att TLV gér
nigon beddémning 1 individuella fall, utan bedémningen gors pd
gruppniva. I och med att licens endast beviljas av Likemedelsverket
om patienten inte kan fi tillfredsstillande behandling med god-
kinda likemedel menar TLV att anvindningen av likemedlet
normalt fir antas bli kostnadseffektiv fér dem som fir det for-
skrivet. I subventionsbeslut f6r licenslikemedel utgdr TLV frin att
Likemedelsverket endast beviljar licens i de fall dir det ir medi-
cinskt motiverat, dvs. 1 enlighet med 3 kap. 18 § likemedelsférord-
ningen. TLV har hittills inte avslagit en ansékan om att licens-
likemedel ska ingd i forménerna.

6.11.3 TLV:s praxis for olika typer av licenslakemedel

Som anges ovan har TLV svért att bedéma licenslikemedel utifran
kriterierna 1 15 § lagen om likemedelsférminer m.m. och TLV har
bara 1 nigot enstaka drende tillimpat 16 §, dvs. beslutat att licens-
likemedlet ska ingd 1 férm&nerna trots att pris inte har faststillts. T
stillet har TLV utvecklat en praxis avseende prissittningen av
licenslikemedel. Beroende pd vad det ir for kategori av licens-
likemedel hanterar TLV licenslikemedel pd olika sitt. Nedan
beskrivs TLV:s hantering av de olika drendegrupperna.

22'TLV:s Handbok fér féretag vid ansékan om subvention och pris, s. 36
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Licenslikemedel som ingdr i formdnerna enligt den dldre lagen

Overgingsbestimmelserna till lagen (2002:160) om likemedels-
formdner m.m. anger att receptbelagda likemedel som
Riksforsikringsverket (RFV) har faststillt forsiljningspris f6r enligt
den ildre lagen, ska ingd i likemedelsférmdnerna. RFV beslutade
att licenslikemedel skulle ingd i férminerna genom ett beslut om
att faststilla det pris som leverantdren senast, men fore den 1 oktober
2002, hade tagit ut f6r likemedlet kat med Apoteket AB:s handels-
marginal (RFV:s beslut 2002-09-17, dnr. 8496/02). Apoteket AB
fann att det inte var praktiskt mojligt att utreda vilka licens-
likemedel som omfattades av RFV:s beslut och vilka som inte
gjorde det. Som framgir ovan har TLV uttalat sig om dessa
situationer och anfért att om det inte gir att klarligga om ett visst
licenslikemedel omfattades av RFV:s beslut sd fir oklarheten inte
g8 ut over patienterna. Apoteken fir di utgd frin act likemedlet
omfattas av férmén”.

TLV har prisuppgifter frdn ar 2002 och framit for de licenslike-
medel dir féretagen har ansékt hos TLV. Fér de likemedel som
sdlts pa licens fore 2002 giller det pris som tillimpades &r 2002.
Eftersom det inte gdtt att klarligga vilka licenslikemedel som hade
ett forsiljningspris faststillt av RFV finns det ingen lista 6ver dessa
priser. For likemedel som inte ingdr i formanerna giller fri pris-
sittning.

Licenslikemedel som dr pd vig att godkinnas

Ett licenslikemedel kan befinna sig i en process foér godkinnande.
For sidana licenslikemedel kan huvudsakligen samma hantering
tillimpas som nir ett foretag ansoker om subvention fér ett nytt
originallikemedel, dvs. likemedlet kan provas utifrdn kriterierna 1
15 § lagen om likemedelsférmaner m.m.

Likemedel som tidigare varit godként

For ansdkan om subvention fér likemedel som tidigare varit god-
kint miste TLV utreda de nirmare omstindigheterna. Forblir
priset pd likemedlet detsamma som tidigare eller ligre kan utred-

» Handbok fér féretag vid ansékan om subvention och pris for likemedel s. 36.

217



Bakgrund och nuldgesbeskrivning avseende hantering och ... SOU 2014:20

ningen for dessa likemedel férenklas forutsatt att TLV tidigare
beslutat om subvention. De omstindigheter som orsakat avregist-
reringen kan emellertid ge upphov till kostnader som inte tidigare
beaktats. Om avregistreringen beror pi lig omsittning kan den
tidigare utredningen minga ginger fortfarande vara relevant i vissa
avseenden. Bakom avregistreringen kan emellertid ocksd ligga okinda
biverkningar eller brister i effekt. En tidigare utredning paverkas 1 s3
fall av sidana nya omstindigheter. Likemedelsverket tillimpar
emellertid stor restriktivitet med att bevilja licens nir godkin-
nandet dragits in av sikerhetsskil. Var subventionen beviljad av
Rikstorsikringsverket krivs en beskrivning av tidigare anvindning,
den férmodade anvindningen vid licenstérskrivning och vad patient-
erna annars skulle behandlas med samt om mgjligt en kostnads-
effektivitetsanalys. Detsamma giller om priset dr hogre in tidigare.

Subventionerat licenslikemedel utan faststillt pris

TLV har enligt 16 § lagen om likemedelsférminer m.m. mojlighet
att subventionera ett licenslikemedel utan att faststilla pris. TLV
har sillan anvint den méjligheten 1 och med att sékanden normalt
har begirt ett pris. Fall di det skulle kunna vara aktuellt att tillimpa
denna bestimmelse ir om anvindningen kan foérvintas gilla endast
en eller en handfull patienter eller dir produkten inte har ndgon
rittighetshavare med intresse av att produkten subventioneras. Det
kan t.ex. vara friga om ett foretag i en annan del av virlden som
overhuvudtaget inte har ndgra planer pd att marknadsféra sig i
Sverige. Ett drende dir TLV beslutat om subvention utan att fast-
stilla pris gillde likemedlet Surmontil, som anvinds vid behandling
av depression. Likemedlet 1 form av tabletter var av Likemedelsverket
godkint for forsiljning. Tillverkningen av tabletter hade emellertid
upphort, men likemedlet fanns internationellt tillgingligt i form av
kapslar. Foretaget uppgav enligt beslutet att man pdskyndat att ta
fram kapslarna for att tillgodose patienternas behov och dirfor inte
haft mojlighet att faststilla ett forsiljningspris. Avsikten var att
prissitta Surmontil kapslar med utgdngspunkt frin priset for de
tabletter som tidigare marknadsférts.*

2 Beslut 2007-06-21, 802/2007.
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Ett licenslikemedel kan dvergd till att bli etr godkdnt likemedel

Vissa licenslikemedel blir tillrickligt dokumenterade och kan d3 bli
godkinda for forsiljning pd den svenska marknaden. Av 2 kap. 1§
forsta stycket Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om
tillstdnd till férsiljning av icke godkint likemedel, framgar att licens
medges om behovet av likemedel inte kan tillgodoses genom ett i
Sverige godkint likemedel. Nir ett licenslikemedel har blivit god-
kint for forsiljning kan behovet av likemedel tillgodoses med ett
godkint likemedel. Det innebir att licenslikemedlet inte lingre
kan tillhandah8llas genom licens och subventioneras genom like-
medelsférmanerna. Motsvarande giller dven om ett annat likemedel
godkinns som motsvarar det likemedel som tidigare beviljats licens.

Nir ett likemedel har blivit godkint kan foretaget (MAH)
ansoka om att likemedlet ska ingd 1 férm&nerna. TLV har d& mé;-
lighet att virdera det godkinda likemedlet enligt kriterierna i 15 §
lagen om likemedelsférminer m.m. Under den tid som TLV
prévar om det godkinda likemedlet ska ingd i1 likemedelsférman-
erna finns det sdledes inte nigot likemedel, varken licenslikemedel
eller godkint likemedel, som ir subventionerat. Under denna
period blir det dirfér patienten som sjilv fir std for kostnaderna
for likemedlet. T vissa fall kan dock landstingen besluta att svara
for kostnaden.

Det finns inte ndgot hinder mot att foretaget ger in en ansdkan
om subvention redan innan det finns ett beslut om férsiljnings-
godkinnande. P4 s sitt kan handliggningstiden foérkortas.

Likemedelsverket upphiver dock inte beviljade licenser dirfor
att likemedlet har blivit godkint. Eftersom ett likemedel ofta blir
godkint en tid innan det finns tillgingligt och fitt beslut om pris
och subvention hos TLV har det hint att Likemedelsverket har
beviljat licens under den tiden for att inte patienterna ska bli utan
behandling. Detta ir inte reglerat utan foljer av Likemedelsverkets
praxis.

Det forekommer dven att mojligheten att fd licens upphér pd
grund av att ett annat likemedel avsett for behandling av den aktuella
sjukdomen blir godkint. Likemedlet kan innehdlla samma aktiva sub-
stans som licenslikemedlet eller en annan substans. Licens for det
forsta likemedlet beviljas d& inte och patienten fir i stillet std for
hela kostnaden for det nya likemedlet innan subvention beslutats.
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6.11.4 Forsaljningspris for licenslakemedel

Reglerna om inkopspris och férsiljningspris 1 lagen (2002:160) om
likemedelstérmaner m.m. giller dven for licenslikemedel. Av bestim-
melserna foljer att apoteken ir skyldiga att folja det av TLV faststillda
forsiljningspriset. Apoteken fir endast tillimpa ett annat forsilj-
ningspris f6r parallellimporterade likemedel. Det ir Nimnden {ér
likemedelsf6rméner som beslutar om huruvida licenslikemedel ska
ingd 1 férmanerna. TLV hanterar siledes licenslikemedel p& samma
sitt som originallikemedel.

Eftersom det ir det expedierande dppenvirdsapoteket som ska
anstka om licens hos Likemedelsverket ir det ocksd apoteket som
ska betala ansékningsavgift till Likemedelsverket for licensansékan.
Av férordningen (2010:1167) om avgifter fér den statliga kontrollen
av likemedel framgdr att ansékningsavgiften for nirvarande dr 220
kronor. Apotekens ansokningsavgift far inte liggas pd forsiljnings-
priset. Apoteken ska sdledes sjilva std f6r den avgiften inom ramen
for den ersittning som apoteken totalt fir f6r hanteringen av férméns-
likemedel (dvs. ersitts genom handelsmarginalen). Utredningen har
dock fitt signaler om att vissa apotek tar ut ansékningsavgiften av
kunden.

6.12 Tidigare rapporter och skrivelser om hanteringen
av licenslakemedel

6.12.1 LFN:s skrivelse fran 2003

Dévarande Likemedelsférmansnimnden (LFN), numera TLV, inkom
den 30 juni 2003 med en skrivelse till Socialdepartementet med for-
slag till andringar 1 hanteringen av licenslikemedel och extempore-
likemedel. Férslaget innebar att dessa likemedel, med undantag fér
lagerberedningar, skulle ing3 1 likemedelstérmanerna utan sirskilda
beslut. LFN skulle dock ha mgjlighet att besluta att ett visst
likemedel eller vissa grupper av likemedel inte lingre skulle 3 ingd
1 likemedelsférmanerna.
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6.12.2 Skrivelse om forenklat forfarande for licenslakemedel

TLV (divarande LFN), Apoteket AB och Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL) gav den 15 maj 2007 in en gemensam skrivelse till
Socialdepartementet med forslag till forenklat forfarande for licens-
likemedel (LFN dnr 761/2007). Av skrivelsen framgdr att samrid
hade skett med Likemedelsverket.

Forslaget gick ut pd att forskrivaren 1 stillet f6r apoteket skulle
ansoka om licens hos Likemedelsverket. De likemedel som
Likemedelsverket beviljade licens for skulle automatiskt ingd 1
likemedelsf6rmanerna utan att TLV skulle behova fatta beslut om
subvention och pris. Dessa licenslikemedel skulle ingd 1 férmén-
erna sd linge licensen var giltig. Skrivelsen innehéll ocksd ett for-
slag om tillfillig subvention som skulle gilla nir ett licenslikemedel
hade fatt forsiljningsgodkinnande, men idnnu inte kommit in 1i
férménerna som ett godkint likemedel.

6.12.3 Omreglering av apoteksmarknaden

I propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (2008/09:145
s.259) belystes frigan om hanteringen av licenslikemedel inom
formdnssystemet. Regeringen konstaterade att ett endast ett fital
licenslikemedel hade bedémts av TLV enligt lagen om likemedels-
forminer m.m. men att Apoteket AB indd limnade ut licens-
likemedel med subvention. Apoteket AB hade inte funnit det
mojligt att utreda vilka licenslikemedel som omfattades av RFV:s
tidigare beslut och som enligt 6vergingsbestimmelserna dirfor
fortsittningsvis skulle vara subventionerade. Regeringen angav i
propositionen att hanteringen av licenslikemedel borde ses 6ver.

6.12.4 TLV:s rapport fran 2010

I april 2010 limnade TLV till regeringen rapporten TLV:s uppdrag
angiende omregleringen av apoteksmarknaden med anledning av
regeringens uppdrag i samband med omregleringen av apoteks-
marknaden (52008/10720/HS). I rapporten anfér TLV att myndig-
heten anser att det ir angeliget att klarhet skapas i frigan om hur
licenslikemedel ska omfattas av likemedelsférmé&nerna. De forslag
till 16sning som limnades 1 skrivelsen till regeringen 2007 grundades
dock pd apoteksmarknadens divarande struktur. Forslagen kan dirfor
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inte utan en analys mot bakgrund av nu gillande forhéllanden liggas
till grund for en lagstiftning. TLV bedomer att det regerings-
uppdrag som har limnats till Likemedelsverket (Uppdrag om att
utreda orsakerna bakom den tkande mingden licensansokningar for
forsilining av icke godkinda likemedel, S2011/9210/FS) inte var
avsett att losa det problem som beskrivs hir, men att uppdraget kan
skapa forutsittningar for en ny forbittrad licenshantering.

6.12.5 Lakemedelsverkets rapport om licenslakemedel 2010

Likemedelsverket fick 1 uppdrag av regeringen att féresld en ord-
ning som innebir att patienter kan himta ut forskrivet licens-
likemedel pa valfritt 6ppenvirdsapotek. I uppdraget ingick dven att
analysera vilket elektroniskt systemstéd som krivs och limplig
dgare till detta, berikna kostnader och féresld finansiering.

I en forsta delrapport 1 juni 2010 féreslogs en 16sning med ett
IT-stod/licensregister som skulle tas fram, driftsittas, supporteras
och forvaltas av Apotekens Service AB. I sin slutrapport i september
2010 konstaterade Likemedelsverket att alla apotek ska ha dtkomst till
Apotekens Service AB:s centrala register éver licenser. Patienten ska
vidare kunna vilja apotek fritt vid expeditionstillfillet.

I rapporten diskuterades tv4 alternativ f6r vem som ska utfirda
ansdkan om licens: A) apotek eller B) férskrivande likare, tandlikare
eller veterinir. Likemedelsverket beskriver hur dessa alternativ kan
fungera och diskuterar f6r- och nackdelar och konsekvenser av
respektive 16sning. Fordelar med alternativ A ir bl.a. att det finns
fungerande rutiner hos apotekspersonalen samt apotekens tillgdng
till information om méjligheten att tillhandahilla den fysiska pro-
dukten. Likemedelsverket tar upp mojligheten att férdela avgiften
mellan sékande och expedierande apotek. Likemedelsverket fore-
slar dock att sékande apotek initialt debiteras hela avgiften, men att
det sker en uppféljning under en viss tid, varefter frigan om fordel-
ningen avgdrs. Nir det giller alternativ B anses det eventuellt
kunna leda till fler 6verklaganden. Det blir sannolikt inget omfatt-
ande merarbete for forskrivaren i friga om licenslikemedel som
denne forskrivit tidigare. Om det ir forsta gingen en forskrivning
pd licens sker ir det tidskrivande och komplicerat att skaffa till-
ging till produktfaktablad for att kunna specificera ett nytt licens-
likemedel avseende produktbenimning (substans och eventuellt
handelsnamn)  och  dosering vid  férstagingsfoérskrivning.
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Likemedelsverket ser framfor sig att det finns ett behov av att
utveckla tjinster dir forskrivaren kan anlita grossister och apotek,
vilka kan férmodas ha krav pd ersittning for detta. Garanti om att
det 1 realiteten gir att tillhandahilla ett licenslikemedel ir beroende av
arbete som bara grossist eller apotek kan utféra. Likemedelsverket
gor en uppskattning att den tillkommande &rliga kostnaden for
varden kan uppgd till cirka 15-20 miljoner kronor. Arbetet med att
debitera avgifterna for Likemedelsverkets granskning till virden
bedéms bli mycket komplicerat och kostsamt. Likemedelsverket
uttalar slutligen att befintlig ordning med apotek som sékande
fungerar mycket vil. Mot en forindring dir forskrivaren fir
ansvaret for att ansoka om licens talar 1 férsta hand att det krivs
omfattande forindringar 1 regelverket och i IT-stédet och att en
sddan dndring har ett stort antal praktiska implikationer fér virden.

Om den nuvarande ordningen, dir ansdékan gors av apotek,
bibehills, krivs det ingen dndring av reglerna om behérig sékande.
For att likemedel ska kunna himtas ut pd valfritt apotek kan man
inféra en regel som innebir att en licens som beviljats ett apotek
ocksd giller pa alla andra apotek. Likemedelsverket ser dock skil
att ta in indringen i lag, eftersom bestimmelser om 6verklagande
kan behova regleras i lag.

Om diremot foérskrivaren ska anséka om licens innebir det
enligt Likemedelsverket en stor principiell férindring. Man kon-
staterar att regelverket dr uppbyggt kring tillstdnd till f6rsiljning.
Det principiellt nya skulle bli att en tredje person (férskrivaren)
kommer att ansdka om ett tillstdind som berittigar tvi andra per-
soner (apoteket och patienten) till en dverldtelse. Detta ir en ovan-
lig ordning i det forvaltningsrittsliga regelverket och frigan for-
yjdnar enligt verkets uppfattning en djupare analys dn vad som varit
mojligt inom ramen f6r uppdraget. Likemedelsverket menar vidare
att overvigande skil talar f6r att licensférsiljningen inklusive utpek-
andet av vem som kan anstka dven fortsittningsvis fir en samlad
reglering 1 verkets foreskrifter. Verket foreslr dock att ett bemyn-
digande att féreskriva om detta tas in 1 likemedelsférordningen.

Likemedelsverket ser ingen anledning att gora skillnad 1
regleringen mellan 6ppenvards- och sjukhusapotek.

I rapporten férs dven oversiktliga resonemang om integritets-
skydd samt limnas uppgifter om beriknade kostnader.
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6.12.6 Lakemedelsverkets rapport om licenshantering 2012

Likemedelsverket har 1 enlighet med ett regeringsuppdrag
(S2011/9210/FS) utrett orsakerna bakom den ékande mingden
licensansokningar. Likemedelsverket har 1 april 2012 redovisat
uppdraget i en rapport, “Forskrivning av licenslikemedel”.
Likemedelverket har i arbetet med uppdraget funnit flera skal till
att antalet licensansékningar har 6kat den senaste tiden. Om det
finns en faktisk 6kning av anvindningen av licenslikemedel ir dock
inte tillrickligt utrett di antalet licensansokningar inte direkt
avspeglar antalet behandlade patienter. Likemedelsverket redovisar
foljande orsaker till en 6kning av licensansékning f6r humant bruk:

e Apoteksomregleringen har gett upphov till att samma patient
kan ha flera licenser f6r samma licenslikemedel d4 manga pati-
enter har en onskan att gora sina likemedelsuttag pd olika
apotek. Det framgir 1 proposition 2008/09:145 att regeringen
menar att det bér vara patienten som, i samband med forskriv-
ning, viljer vid vilket apotek som likemedlet ska himtas ut. Det
ir d& det apoteket som ska anséka om licens.

e Likemedelverket piborjade 2007 en genomging av licenslike-
medel dir verket tidigare beviljat generell licens. Ett flertal
licenslikemedel bedémdes inte uppfylla kravet fér att beviljas
generell licens och dessa avslogs med hinvisning till att ansékan
borde ske som en enskild licens, med féljden att dessa 6kade i
antal.

o Avregistrering av likemedel dir godkint alternativ saknas
genererar licensansdkningar.

e Antalet licenslikemedel med upprepad férskrivning har okat
over tiden.

e Avslag pd rikslicens har gett upphov till ett mycket stort antal
licensansékningar. Vid bedémning av en rikslicensansékan ska
Likemedelsverket kontrollera att rikslicensen inte kan ersittas
av befintligt godkint likemedel, eller av godkint likemedel i
annat land tillgingligt genom enskild, generell eller beredskaps-
licens. Om licenslikemedel visar sig finnas tillgingligt for
anstkan om licens ska ingen fortsatt utredning goras for riks-
licensen och ansékan avslis.
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Likemedelsverket har redovisat foljande mojliga dtgirder for att
minska antalet licensansékningar f6r humant bruk:

e Det som troligtvis skulle minska licensansékningarna mest ir
mojlighet f6r patienten att gd till valfritt apotek utan att ny
ansokan behéver inkomma till Likemedelsverket.

o Att rikslicens ges foretride framfor likemedel som inte dr god-
kinda nigonstans i virlden skulle kunna leda till en minskning
av antalet licensansékningar.

o Att forstirka incitamenten for foretagen att anséka om godkin-
nande fér de mest anvinda licenslikemedlen.

e Ytterligare motverka och ifrgasitta avregistrering genom storre
incitament eller favor for att behdlla ett ildre likemedel
registrerat nir alternativt godkint likemedel saknas.

e Att genom inférlivande av artikel 126 a i1 humandirektivet
2001/83/EG ge Likemedelverket mojlighet att bevilja ett god-
kinnande for forsiljning for ett likemedel som ir godkint i en
annan medlemsstat, nir det finns skil att anta att innehavaren av
godkinnandet 1 den andra medlemsstaten inte avser att ansoka
om godkinnande i Sverige. Dock stiller detta héga krav pd med-
lemsstaten och medlemstaten tar i princip pa sig alla de skyldig-
heter som normalt ankommer p& innehavaren av ett godkin-
nande {6r f6rsiljning.

e Onmvirdera den restriktiva hillningen som giller f6r generella
licenser alternativt att generell licens fé6r humant bruk reserveras
for sjukvardens behov av likemedelsforsérjning via rekvisition.

Likemedelsverket redovisar i1 rapporten foéljande orsaker till en
6kning av licensansdkning fér veterinirt bruk:

e Apoteksomregleringen har gett upphov till att en veterinir kan
ha flera licenser for samma licenslikemedel pa flera apotek di
djurigarna har en onskan att gora sina likemedelsuttag pé olika
apotek. Se dven under punkten orsaker till 6kning av licens-
ansokningar f6r humant licenslikemedel.

e Ar 2006 begrinsades en licensansékan till ett djurslag, vilket
innebar en viss 6kning.
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e Jimfort med andra EU-linder har Sverige fi godkinda like-
medel f6r veterinirt bruk, vilket genererar licensansékningar fér
att tillgodose de behov som finns.

o Avregistrering av likemedel dir godkint alternativ saknas
genererar licensansékningar.

e De senaste dren har antalet husdjur 6kat i Sverige och man kan
iven se en dkning av licensansokningar till dessa djur.

e Forindrad instillning till behandling av husdjur férefaller ha
indrats 6ver tiden med en generell 6kning av likemedelsbehandling
till husdjur vilket dven det kan ha pdverkat antalet licensansok-
ningar.

Likemedelsverket redovisar foljande mojliga dtgirder for att
minska antalet licensansékningar f6r veterinirt bruk:

e Det som troligtvis skulle minska licensansékningarna mest ir
moijlighet for djurigaren att gd till valfritt apotek utan att ny
ansdkan behéver inkomma till Likemedelsverket.

e Att inforliva artikel 7 1 direktiv 2001/82/EG ger en mojlighet f6r
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 pd mirkning.

I rapporten uttalar ocksd Likemedelsverket att for vissa licenslike-
medel fortsitter det att inkomma licensansdkningar trots att det har
kommit godkint likemedel pid marknaden. Det Likemedelsverket
har uppmirksammat i dessa fall 4r att det di oftast handlar om
godkinda likemedel som inte ingdr i likemedelsférmanerna, vilket
borde utredas vidare.

Rapporten innehiller dven ett avsnitt om foérhdllanden 1 nigra
andra linder. Det framgér dir att det 1 vissa linder inte dr apoteken
som ansdker om licens.

I Norge kallas licensférsiljning fér ”Utleveringsbestemmelse for
Godkjenningstritak” och giller {6r likemedel som saknar f6rsiljnings-
tillstdnd 1 Norge. Definitionen av licenslikemedel ir ett likemedel
utan forsiljningstillstind som kan beviljas ”godkjenningsfritak” om
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likare eller tandlikare ansoker om det. Férskrivaren/patienten
skickar beviljandet frin Legemiddelverket till apoteket for att like-
medlet ska kunna expedieras.

I Danmark kallas licensférsiljning f6r Udleveringstilladelse till
laegemidler, utlimningstillstdnd”, vilket motsvarar Sveriges defini-
tion. Ett likemedel utan forsiljningstillstind kan 1 sirskilda fall och
1 begrinsad omfattning tillitas f6r forsiljning eller utlimning genom
“udleveringstilladelse”. Licenser kan ansdkas som enskilda eller
generella (iven akuta licenser). Licenser ir giltiga upp till fem &r.
Nir likaren/veteriniren/tandlikaren beviljats licensen, forskriver
denne likemedlet till patienten.

I Finland ir det apotek som anséker om licens. Finska myn-
digheten sinder beviljad licens till apoteket.

P4 Island dr det likaren/veteriniren som anséker om licensen i
sirskilt formulir och i ansékan motiveras behovet av icke godkind
produkt.

6.12.7 Likemedelsverkets rapport om sjukvardens behov
av licensldkemedel 2013

Likemedelsverket hade bl.a. i uppdrag att se 6ver omfattningen av
ansékningar om licens i de fall det finns ett godkint alternativ som
inte ingdr i likemedelsféorm&nerna. Man kom fram till att dessa fall
utgjorde en mycket liten andel av licensansékningarna och att licens
beviljades endast i undantagsfall vid medicinska skil, t.ex. att pati-
enten fitt biverkningar av det godkinda likemedlet. Likemedels-
verket fann i sina system 174 licenslikemedel som innehéll samma
substans som godkint likemedel utom fé6rmén. I manga fall har det
godkinda likemedlet och licenslikemedlet inte samma berednings-
form eller styrka. Licensanstkan kan ocksi bottna i att det god-
kinda likemedlet inte ir tillgingligt 1 Sverige, t.ex. for att det
godkints via den centrala proceduren, men inte marknadsférs hir.
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/ Overvaganden och forslag om
hantering och prissattning av
licenslakemedel

7.1 Inledning och uppdraget

I de forsta delarna av detta kapitel behandlas de delar av utred-
ningens uppdrag som ror hanteringen av licenser, dvs. det uppdrag
som anges 1 dir. 2013:26. Utredningen diskuterar féljaktligen vem
som ska anséka om licens, vad som krivs foér att dstadkomma en
ordning dir licenslikemedel kan himtas ut pd valfritt apotek samt
behovet av ett nationellt licensregister.

Senare 1 kapitlet behandlas de frigor som rér prissittning och
subvention av licenslikemedel, dvs. det uppdrag som anges 1 dir.
2011:82. En 6versikt av direktiven finns i inledningen av foregiende
kapitel.

7.2 Begreppen licenslakemedel och apotek

Med licens avses ett tillstind att silja ett likemedel som inte ir
godkint for forsiljning 1 Sverige. Detta framgdr av Likemedelsverkets
foreskrifter (LVES 2008:1) om tillstind till f6rsiljning av icke god-
kint likemedel (licensféreskrifter), omtryckt och indrad genom
LVES 2012:21. Se dven 1kap. 2 § férordningen (2010:1167) om
avgifter f6r den statliga kontrollen av likemedel, f6ér liknande
definition. Ett likemedel fir enligt huvudregeln siljas férst sedan
det har godkints f6r férsiljning eller registrerats, se 5 § likemedels-
lagen (1992:859). Av 5 § tredje stycket likemedelslagen framgir att
om det finns sirskilda skil far tillstdnd till forsiljning av ett like-
medel limnas dven i andra fall in som anges tidigare i1 bestim-
melsen. Licens har sitt stéd i 5§ tredje stycket likemedelslagen
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(prop. 1991/92:107 s.81). Begreppet licenslikemedel ir inte
definierat i ndgon férfattning men 1 denna utredning avses ett like-
medel som inte ir godkint for f6rsiljning men som efter tillstind
frin Likemedelsverket fir siljas for att tillgodose sirskilda behov
av likemedel inom hilso- och sjukvidrden och den veterinir-
medicinska verksamheten.

Av LVFS 2008:1 framgar att det bara ir apotek som fir ansoka
om licens. Begreppet apotek ir dock inte definierat i ndgon forfatt-
ning. Enligt nuvarande regelverk finns det tre typer av apotek,
nimligen 6ppenvérdsapotek, extemporeapotek och sjukhusapotek.
Ett 6ppenvardsapotek dr en inrittning f6ér detaljhandel med like-
medel som bedrivs med tillstdnd enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366)
om handel med likemedel. Extemporeapotek ir inte uttryckligen
undantagna frin LVFS 2008:1 men eftersom de inte fir silja like-
medel till konsument blir det inte aktuellt f6r dem att att erhilla
licens. Bestimmelser om extemporeapotek finns i likemedelslagen
och i Likemedelsverkets foreskrifter. Aven for likemedel som ska
anvindas inom slutenvirden efter rekvisition, krivs ansdkan av
apotek innan likemedlet fir limnas ut f6r anvindning (se SOU
2013:23, avsnitt 6.5.1). T de fallen avses med apotek ”sjukhus-
apotek”. Regleringen av sjukhusapotek finns i 5 kap. lagen om
handel med likemedel och i Likemedelsverkets foreskrifter.

Utredningens uppdrag avseende hanteringen av licenser avser
framfor allt dppenvirdsapotekens ansokan och férfarande. Syftet
med utredningens uppdrag ir att limna férslag som ska underlitta
for oppenvardsapotekskunderna. Utredningen har inte sett anled-
ning att se Over regelverket for sjukhusapotekens ansékan om
licens. Eftersom foljande avsnitt framfér allt kommer att réra Sppen-
virdsapotekens licenshantering avses med apotek i detta avsnitt just
oppenvérdsapotek, om inte annat uttryckligen anges. Licens kan
iven beviljas for behandling av djur. Aven i dessa fall ska ansokan
goras av apotek. Det som diskuteras i detta kapitel har dirfor
relevans dven for veterinira licenser. Sirskilda frigor betriffande
handel med likemedel f6r djur behandlas i utredningens fortsatta
arbete.
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7.3 Vem ska fa ansoka om licens?

Utredningens forslag: Det ska alltjimt vara apotek som ska
ans6ka om tillstdnd ull f6rsiljning av ett icke godkint likemedel
(licens).

Skilen for utredningens f6rslag
Tinkbara aktorer

De aktérer som 1 foérsta hand kan komma 1 friga for att 8 ansoka
om och 3 en licens beviljad ir apoteken, som har uppgiften 1
nuliget, och férskrivarna. Med férskrivare avses enligt LVFS 2008:1
den som 1 Sverige ir behorig att utdva likar-, tandlikar- eller veteri-
niryrket. Att patienten, som normalt ir den som har det storsta
intresset av att licensen beviljas, skulle anséka om licens for det
likemedel patienten har fitt férskrivet dr inte en realistisk 16sning.
I ett sirskilt avsnitt berdrs partihandelns roll vid licensansékan.

Tidigare diskussion kring vem som ska fa anséka om och kunna fd en
licens beviljad

Sveriges Apoteksforening har limnat ett férslag till forindrad
hantering och prissittning av licenslikemedel. Forslaget innebir att
apotek inte ska ansdka om licens utan att det ska vara férskrivaren
som ansoker till Likemedelverket. Ansokan ska gilla ritt att behandla
med likemedlet. Enligt forslaget ska samtliga apotek kunna expediera
alla beviljade licenslikemedel som férskrivs. Enligt forslaget skulle
ledtiden forkortas och hanteringen av éverklaganden skulle under-
littas. Genom detta menar Sveriges Apoteksférening att endast en
ans6kan per patient skulle krivas och ¢kningen av licensansok-
ningar dirmed minska. Féreningen framfor dven att apoteken bér
fa skilig ersittning for licenslikemedelshanteringen (inklusive
anskaffningsavgift).

Att forskrivaren skulle anséka foreslogs redan i en skrivelse frin
2007 frin LFN (numera TLV), Apoteket AB och SKL, se avsnitt
6.12.2.

Likemedelsverket diskuterade i sin rapport frin &r 2010 kring
vem som ska utfirda licensansokan. Verket beskrev for- och nack-
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delar med de tvd olika alternativen (apotek eller forskrivare) och
framholl att nuvarande ordning fungerade mycket vil och att i
forsta hand behovet av omfattande férindringar 1 regelverket och
IT-stodet samt de praktiska implikationerna f6r virden, talade mot
att limna 6ver uppgiften att ansoka om licens till forskrivarna (se
dven avsnitt 6.12.5).

Fordelar och nackdelar med de olika alternativen

Tinkbara fordelar med att apoteken ansdker om licens

Av lagen (2009:366) om handel med likemedel foljer att Sppen-
vardsapoteken ir skyldiga att tillhandahilla samtliga férordnade
likemedel. Tillhandahillandeskyldigheten avser siledes dven licens-
likemedel. Efterlevs inte denna skyldighet har Likemedelsverket
mojlighet att vidta tgirder, t.ex. beslut om foreliggande eller for-
bud som ocksd fir férenas med vite men dven dterkalla tillstdndet
att driva dppenvdrdsapotek. Det kan anses att rimligt att det ir
apoteket sjilvt som ansvarar for att erforderliga tillstdnd finns s3 att
det kan uppfylla sina dligganden. Apoteken bor inte vara beroende
av att nigon annan anséker om tillstinden.

Licensbeslutet innebir 1 dag ett forsiljningstillstind for ett like-
medel och det kan dirfér hivdas att det ir logiskt att det dr dppen-
virdsapoteken som anséker om licens eftersom det endast dr 6ppen-
virdsapotek som fir silja receptbelagda likemedel till konsument.
Licenslikemedel fir endast skrivas ut p4 recept.

I och med att 6ppenvérdsapoteken hanterar stora mingder like-
medel frin olika partihandlare och likemedelsforetag har 6ppen-
virdsapoteken stor kunskap om tllgingligheten till likemedel,
distributionsvigar och eventuella bristsituationer. Detta giller dven
licenslikemedel.

Eftersom det alltid har varit apoteken som har ansékt om licens
finns det vil upparbetade rutiner {6r ansékningstérfarandet. Vidare
tycks hanteringen fungera vil.

Tinkbara nackdelar med att apoteken ansoker om licens

I dag giller licensbeslutet bara for det ansokande apoteket, inklusive
alla apotek som ingdr i samma juridiska person, vilket betraktas som
en nackdel (se dock nedan angdende diskussion om en ordning dir
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licensen giller pd alla apotek dven om det endast ir ett apotek som
har fatt licensen beviljad).

Licensansdkningarna uppfattas av dppenvéirdsapoteken som en
betungande uppgift. Licenser ir vanligt férekommande och har
okat 1 antal under de senaste iren, dven om det skedde en minsk-
ning under 2012 och 2013. Vidare ir apoteken skyldiga att betala
ansékningsavgift pd 220 kronor oavsett om apoteket kommer att £3
expediera likemedlet. Det finns sdledes en risk for att apoteken inte
fir tickning foér ansdkningsavgiften. Den nya kommunikations-
16sningen (for beskrivning av denna se avsnitt 7.6) kommer dock
att forenkla hanteringen foér apoteken. Apotekens arbete med
licensansékningar ersitts redan 1 dag genom handelsmarginalen.

En nackdel med att det ir apoteken som anséker om licens kan
vara att forskrivarna inte skaffar sig kunskap om bl.a. tillginglighet
och kostnad for likemedlet. Eftersom landstingen har ansvar for
likemedelskostnaderna kan det hivdas att det ir rimligt att lands-
tingen har forutsittningar och kunskap si att forskrivningen kan
styras mot de kostnadseffektiva likemedlen eller behandlingarna. I
dagsliget kinner forskrivaren inte alltid till vad licenslikemedlet
kostar.

Tinkbara fordelar med att férskrivaren anséker om licens

Om ans6kan gors av forskrivaren dr det naturligt att licensen kan
gilla pd alla apotek. Forskrivaren har redan i1 dag en central roll
genom att skriva motivering till licensansékan och underlag vid
overklagande. Forskrivaren har ocksd kontakt med patienten eller
djurigaren och diskuterar behandlingsalternativ med honom eller
henne. Ett sammanhillet ansvar f6r motivering, licensansékan och
forskrivning kan eventuellt utgora incitament att minska forskriv-
ningen av licenslikemedel, nir det finns andra méojliga behandlings-
alternativ. For apoteken innebir en sidan ordning en avlastning.
Bland aktérerna ir apoteksbranschen uttalat positiv till férskrivar-
ansokan eftersom ett onddigt mellanled férsvinner och ledtiden
forkortas samt hanteringen vid avslag och 6verklagande under-
littas.

Tinkbara nackdelar med att férskrivaren anséker om licens

Om ansvaret f6r ansokan liggs pd forskrivaren innebir det en 6kad
arbetsbelastning for forskrivarna. Mingden licenslikemedel som
skrivs ut skiljer sig 4t mellan dem som férskriver humanlikemedel
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och dem som forskriver veterinirmedicinska likemedel. Det finns
ocksi skillnader mellan olika specialiteter. Exempelvis hanterar barn-
likare fler licenser in andra specialiteter. Av Likemedelsverkets
rapport 2013 om sjukvirdens behov av licenslikemedel framgar att
likemedel med flest beviljade licensanskningar tllhor terapi-
omrédena "nervsystemet” och “hud”. For vissa grupper av forskrivare
skulle arbetsbordan av att ta ver ansdkningsforfarandet sdledes bli
pitaglig medan andra, som sillan foérskriver licenslikemedel, inte
skulle pdverkas av en sidan férindring i ndgon stérre utstrickning.
Att fora 6ver ansdkningsforfarandet pd forskrivarna skulle dven
innebira 6kade kostnader for forskrivarna eftersom de 1 si fall
skulle ansvara for ansokningsavgiften till Likemedelsverket. Det
kan t.ex. inte anses rimligt att patienten, djurigaren eller apoteken
skulle betala ans6kningsavgiften om det ir férskrivaren som ansoker.
En friga som di behover besvaras ir om férskrivarna/landstingen
skulle behéva ersittas ekonomiskt fér detta merarbete och om
handelsmarginalen f6r apoteken borde sinkas. Vidare uppkommer
frigan om vem som skulle std for ansékningsavgiften betriffande
veterinira licenser eftersom landstinget d4 inte ir huvudman.
Forskrivarna (sjukvirden) skulle ocksd fi ta ett ansvar for att
licenslikemedlen kan anskaffas, ett ansvar som i dag enbart ligger
pd apoteken i och med deras tillhandahillandeskyldighet. Licens-
likemedel finns ibland i lager hos partihandlare eller apotek, men 1
andra fall kan det krivas ett ganska omfattande arbete for att ta
reda p3 var de finns tillgingliga. Aven om apoteken skulle behilla
tillhandahillandeskyldigheten skulle férskrivarna behéva forsikra
sig om att licenslikemedlet finns att tillgd innan de anséker om
licens. Visar det sig att likemedlet inte finns tillgingligt skulle for-
skrivaren 1 s3 fall behova anséka pa nytt, vilket skulle drabba patienten
1 form av férseningar men dven innebira en 6kad administrativ borda
for berérda. Forskrivarna skulle siledes behova bygga upp tita
kontakter med bl.a. apotek och partihandlare f6r att kunna ta reda
pd om licenslikemedlet finns tillgingligt innan en ansékan sker.
Likemedelsverket uppskattar 1 sin rapport om licenslikemedel
frdn 2010 (se dven avsnitt 6.12.5) att kostnaden fér virden att ta
over ansékningsforfarandet kan uppgd ull totalt 15-20 miljoner
kronor. Dirtill kommer kostnad fér avrop av tjinster frin apotek
eller grossist.
Avgiftshanteringen torde ocks bli mycket mer komplicerad in
vad som dr fallet nir det dr apoteken som ansoker. Skulle det t.ex.
vara den enskilde férskrivaren som ska betala eller landstinget? Vad
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skulle gilla f6r t.ex. privatlikarna, tandlikarna och veterinirerna,
sdsom de privatpraktiserande veterinirerna och de statligt anstillda
distriktveterinirerna. Om patienten av nigot skil tvingas byta for-
skrivare kan det, om forslaget skulle bestd 1 att licensen bara giller
tor ansékande forskrivare, bli nédvindigt att den nya férskrivaren
ansoker om licens och betalar avgift. Det dr osikert vad som di
skulle gilla om den andre férskrivaren arbetar p samma arbetsplats
som den forste férskrivaren.

En ordning dir forskrivaren skulle anséka skulle ocksd kriva
stora forindringar av den kommunikationslésning som har tagits
fram, se avsnitt 7.6. Det skulle ocksd bli en nyordning dir en tredje
person ansoker om ett tillstdnd som berittigar tvd andra personer,
apoteket och patienten, till en 6verlitelse (dvs. forsiljningen av
licenslikemedlet).

Slutsats

Utredningen anser att férdelarna med att behilla ordningen att det
alltjimt ska vara apotek som anséker om och beviljas licens viger
over en ordning dir foérskrivarna skulle ta éver ansvaret. Det har
inte framkommit tillrickligt starka skal for att fora 6ver anséknings-
forfarandet till forskrivarna. Ansékningsférfarandet bor limpligen
regleras 1 likemedelsférordningen (2006:272). Som framgir nedan
foresldr utredningen ocksi ett bemyndigande 1 likemedelslagen
(1992:859).

Utredningen kommer 1 det féljande att diskutera hur det, med ett
sidant forslag, kan skapas en ordning dir licensen kan gilla fér samt-
liga apotek. Utredningen noterar att det kan vara limpligt att se
6ver nivin pad den ansdkningsavgift for licens som Likemedelsverket
tar ut. Exempelvis kan man fundera pd forhillandet mellan anslags-
finansierad och avgiftsbelagd verksamhet. Utredningen noterar
ocksg att regeringen har avstdtt frin att l8ta Likemedelsverket ta ut
irsavgift for licenser. Aven nivin p4 handelsmarginalen kan behéva
ses 6ver. Utredningen noterar ocksd att apoteken sjilva har moj-
lighet att sinsemellan reglera kostnaderna fér ansékningsavgiften i
forhdllande till intjinandet av handelsmarginalen.
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7.4 Licensansokan av annan an apotek eller
forskrivare

Utredningens forslag: Den som har Likemedelsverkets till-
stdnd att bedriva partihandel med likemedel och avser att silja
vacciner och serum till veterinirer fir ansdka om tillstind till
forsiljning av icke godkinda vacciner och serum (licens).

Skilen for utredningens forslag
Inledning

I uppdraget ingdr att se dver hantering och anvindning av licens-
ansdkningar frin andra dn apotek. Utredningen ska analysera olika
alternativ for att tillgodose de behov som finns av sddana licenser. I
detta ligger att analysera vilka alternativ som ir forenliga med
gillande regelverk och vilka férdelar och nackdelar sidana alter-
nativ har. Vid behov stdr det utredaren fritt att dven analysera och
limna férslag pd férindringar i gillande regelverk. Konsekvenserna
av sddana eventuella forslag ska 1 s8 fall analyseras.

Likemedelsverket hanterar arligen runt 70 000 ansékningar om
licens varav drygt 13 000 avser likemedel f6r djur. S& vitt utred-
ningen erfar ir det 1 dagsliget bara apotek och Statens
veterinirmedicinska anstalt (SVA) som anséker om licens hos
Likemedelsverket. Ansdkningarna frin SVA avser icke godkinda
vacciner avsedda for djur och idr s.k. beredskapslicenser. SVA
ansoker drligen om ett trettiotal beredskapslicenser. I det f6ljande
beskrivs utredningens forslag och bedémningar kring ansékningar
om licens frin andra in apotek.

Nuvarande reglering

Med detaljhandel avses enligt lagen (2009:366) om handel med like-
medel, f6rsiljning av likemedel till konsument, sjukvdrdshuvudman,
sjukhus eller annan sjukvirdsinrittning eller till den som ir behérig
att forordna likemedel. Med partihandel avses enligt samma lag,
verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export, leverans
eller sddan f6rsiljning av likemedel som inte ir att anse som detalj-
handel. Definitionen av detaljhandel 6verensstimmer i sak med den
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definition som fanns 1 2§ férsta stycket lagen (1996:1152) om
handel med likemedel m.m. Definitionen av partihandel éverens-
stimmer med den definition som fanns 1 Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 1997:3) om tillstind f6r partihandel med likemedel.

Av lagen om handel med likemedel framgir att endast den som
har detaljhandelstillstind, dvs. ir ett 6ppenvirdsapotek, far bedriva
detaljhandel med likemedel till konsument. Den som har parti-
handelstillstdnd f&r dock bedriva detaljhandel med likemedel till
sjukvdrdshuvudman, sjukhus och annan sjukvirdsinrittning, samt
den som ir behorig att férordna likemedel. Den som har partihan-
delstillstdnd far ocksi silja vacciner och serum till andra sjukvards-
inrittningar, likare och veterinirer. Detta innebir, sivitt dr av
intresse 1 frigan om handel med likemedel {6r djur, att den som har
partihandelstillstdnd fir silja vacciner och serum till veterinirer. All
ovrig detaljhandel (forsiljning till konsument) av likemedel for
djur ska ske frdn ett dppenvirdsapotek, dvs. partihandlare fir inte
silja direkt tll djurigare. Motsvarande reglering fanns 1 5§ lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. och nuvarande reglering
innebir ingen forindring jimfort med vad som gillde enligt den
lagen (prop. 2008/09:145 s. 425).

Innan bestimmelsen inférdes 1 5 § lagen om handel med like-
medel m.m. angavs i fjirde punkten 1 6vergingsbestimmelserna till
likemedelstérordningen (1992:1752) att SBL Vaccin Aktiebolag hade
ritt att silja vacciner och serum till sjukvirdsinrittningar och likare
under en begrinsad tid. Vidare hade Statens Veterinirmedicinska
anstalt, enligt 8 § likemedelsférordningen, utan begrinsning i tid,
ritt att silja vacciner och serum till veterinirer. I samband med
inférandet av 5 § lagen om handel med likemedel m.m. upphivdes
8 § likemedelsférordningen.

Bakgrunden till nuvarande reglering 1 4 kap. 1§ andra stycket
lagen om handel med likemedel om att den som har partihandels-
tillstdnd fir silja vacciner och serum till andra sjukvirdsinritt-
ningar, likare och veterinirer, forefaller siledes ha sitt ursprung i
SVA:s forsiljning av vacciner och serum till veterinirer, vilken
tidigare reglerades i likemedelsférordningen frin dr 1992 (jfr prop.
1996/97:27 5. 118).

Utgingspunkten for regelverken kring férsiljning av likemedel
ir att utlimnandet till konsument ska gd via apotek. Det finns dock
vissa undantag. Ett sidant undantag ir jourdoser som regleras i
LVEFS 2009:13. Av bestimmelserna framgdr att med jourdos avses
likemedel som vid behandlingstillfillet limnas ut 1 mindre antal
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doser for att ticka patientens eller djurets behov till dess likemed-
let kan expedieras frin 6ppenvardsapotek. Likemedel till djur far
limnas ut vid behandlingstillfillet dven for en begrinsad behandlings-
period, med hinsyn till indamélet med behandlingen samt till djur-
dgarens mojlighet att erhdlla likemedlet frin 6ppenvirdsapotek.
Férskrivare fr endast limna ut jourdos av sddana likemedel som
omfattas av ritten att férordna likemedel. Utlimnande av jourdos
frdn forskrivare fir endast ske i samband med behandling och far
inte d4ga rum 1 form av detaljhandel. Vid jourbehandling av ett fler-
tal djur vid samma behandlingstillfille fir dock ersittning for direkta
likemedelskostnader tas ut i enlighet med Statens Jordbruksverks
foreskrifter.

Det finns siledes en mer omfattande mojlighet att limna ut
jourdos pd djursidan jimfért med humansidan. Regleringen infor-
des 4r 2003. Anledningen till att den vidgade méjligheten att limna
ut jourdos till djur inférdes var att man ansdg att det pd den veteri-
nirmedicinska sidan foreldg andra praktiska och dven geografiska
férutsittningar sdsom linga avstdnd till apotek 1 kombination med
att det kan vara svirt for en djurigare 1 lantbruket att limna girden
for att 3ka till apotek (SOU 2008:46 s. 83).

Veterinirer kan iven tillimpa s.k. villkorad likemedelsanvind-
ning. Bestimmelser om villkorad likemedelsanvindning finns i
Statens jordbruksverks foreskrifter (SJVFS 2009:84) om likemedel
och likemedelsanvindning. Med villkorad likemedelsanvindning
avses enligt den foreskriften likemedelsanvindning utan att veteri-
nir kliniskt har undersokt enskilt djur eller djurgrupp 1 anslutning
till anvindningen. Veterinir fir foérskriva likemedel for villkorad
likemedelsanvindning for att anvindas av djurh8llare, f6r behand-
ling av symtom eller férebyggande av sjukdom, 1 dennes besittning
under vissa férutsittningar. Bl.a. ska djurhéllaren ha genomgitt en
sirskild utbildning. Vidare finns det krav pd att veteriniren ska upp-
ritta noggranna skriftliga instruktioner om anvindning och hantering
av likemedlen samt bestka besittningen vid vissa intervall.

Av Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om tillstdnd
till f6rsiljning av icke godkint likemedel (licensféreskrifter), fram-
gdr att endast apotek fir anséka om licens. Det finns inte ndgra
mojligheter att meddela dispens frin de foreskrifterna. Med apotek
avses oppenvérdsapotek och sjukhusapotek. I LVFS 2008:1 definierar
Likemedelsverket de olika typerna av licens som férekommer,
nimligen enskild, generell, veterinir och beredskapslicens. Av fore-
skriften framgir att en beredskapslicens dr en licens som 1 kris-
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eller katastrofsituationer tillgodoser behovet av licenslikemedel for
att hindra spridning av patogener, toxiner, kemiska agens eller
konsekvenser av radioaktiv strilning eller for att tillgodose behovet
av antidoter och serum. SVA ska motivera beredskapslicenser for
veterinirmedicinska likemedel.

Overviganden

Utredningen ska se éver hantering och ansékningar om licens frin
andra in apotek. Som beskrivs ovan ir det 1 dagsliget bara SVA
férutom apoteken som anséker om licens.

Nir Likemedelsverket beviljar ansékan om licens innebir det
ett tillstdnd till forsiljning av det aktuella likemedlet. Huvudregeln
ir att utlimnande av likemedel ska ske frin 6ppenvérdsapotek. For
inrittningar f6r slutenvard for minniska, dvs. sjukhus, finns en sir-
skild reglering kring hur likemedelsforsérjningen ska vara anordnad
och sjukhusapotek har dven méjlighet att ansoka om licens. Svitt
utredningen erfar fungerar ordningen med att sjukhusapotek
ansoker om licens. Ndgon motsvarande ordning finns inte fér djurens
hilso- och sjukvird. Diremot kan den som har partihandelstillstdnd
3 mojlighet att bedriva detaljhandel med vacciner och serum direkt
till likare och veterinir.

SVA ska enligt sin instruktion bl.a. utreda smittsamma djur-
sjukdomars, inklusive zoonosers (sjukdomar eller smittimnen som
pd ett naturligt sitt kan spridas mellan djur eller minniskor), upp-
komst, orsak och spridningssitt samt medverka 1 forebyggandet
och bekimpandet av dessa sjukdomar. SVA ska vidare uppritthilla
en effektiv vaccinberedskap avseende smittsamma djursjukdomar
inklusive zoonoser.

SVA har sedan linge bedrivit handel med vacciner med stéd av
sitt partihandelstillstind (jfr 4 kap 1§ lag (2009:366) om handel
med likemedel). SVA har dven bedrivit handel med icke-godkinda
vacciner och for dessa vacciner ansokt om licens hos
Likemedelsverket. Forsiljningen av vacciner direkt till veterinir sker
med stod av lagen (2009:366) om handel med likemedel dir det
anges att den som har partihandelstillstind, far silja vacciner och
serum till bla. veterinirer. Som féljer av beskrivningen ovan framgir
det av forarbetena till denna bestimmelse att regleringen framfér allt
var avsedd f6r SVA:s forsiljning av vacciner. SVA menar att denna
hantering sker som ett led i SVA:s fullgérande av sitt uppdrag att
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uppritthélla en effektiv vaccinberedskap. Det finns dock inte nigra
legala hinder f6r att dven andra in SVA fir silja vacciner och serum
till veterinirer, under férutsittning att de har partihandelstillstind
for det.

Av LVFS 2008:1 foljer att endast apotek fir anséka om licens.
Utredningen har i avsnitt 7.3 foreslagit att ordningen med att det ir
apotek som ansdker om licens, bor behdllas. Som diskuteras i
avsnittet betraktas en licens som ett forsiljningstillstind, dvs. genom
en licens blir en férsiljning av icke godkinda likemedel tilldten.
Betriffande forsiljningen av vacciner och serum direkt frin parti-
handeln till veteriniren sker det inte nigon distribution via apo-
teket. Partihandlaren har s3 att siga, 1 enlighet med lagen om
handel med likemedel, dvertagit apotekets roll i denna hantering.
Utredningen har diskuterat kring tvd alternativ betriffande frigan
om licensansékningar frén andra in apotek.

Det forsta alternativet innebir att bara apotek fir anséka om
licens. Det skulle medfér att all forsiljning av icke godkinda vac-
ciner och serum till veterinirer miste g8 via apotek. De som enligt
lagen om handel med likemedel fir silja vacciner och serum till
veterinirer, dvs. exempelvis SVA, skulle sdledes bara 3 silja god-
kinda likemedel men inte de icke godkinda likemedel som férut-
sitter licens. Ett sidant forslag kriver inte nigra forfattnings-
indringar eftersom det redan framgir av LVFS 2008:1 att det
endast ir apotek som fir ansoka om licens.

Det andra alternativet innebir att den som fr silja ocksd ska 3
anstka om licens. Detta ligger i linje med den tidigare diskussionen
om att licens ir ett forsiljningstillstind och med nuvarande
reglering om att den som har partihandelstillstdnd f&r silja vacciner
och serum till veterinirer. Eftersom partihandlaren har évertagit
apotekets roll i denna hantering férefaller det indamailsenligt att
partihandlaren ocksd fir ansoka om licens for att kunna silja icke
godkinda vacciner och serum till veterinirer.

Slutsatser

Utredningen anser att det forefaller logiskt att [3ta dem som trider
1 apotekens stille dven £ mojlighet att silja icke-godkinda vacciner
och serum och att dessa, dvs. partihandlare, dirmed borde ha m&j-
lighet att anséka om licens. Det undantag som innebir att parti-
handlare kan {3 tillstind att bedriva detaljhandel med vacciner och
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serum dr inte begrinsat till godkinda likemedel. Ett krav pd att
licensansékan vid sddan férsiljning ska goras av apotek skulle san-
nolikt innebira 6kade kostnader. En 16sning som mojliggdr for parti-
handlare att ansdka om licens ligger vil 1 linje med utredningens
bedémning att licensen dven fortsittningsvis ska betraktas som ett
forsiljningstillstdnd. Den foreslagna l6sningen innebir att SVA kan
fortsitta med den forsiljning som bedrivs i dag men dven att andra
med partihandelstillstdind kan bedriva sddan handel. Detta bor
kunna 6ka tillgingligheten till dessa vacciner (jimfor utredningens
uppdrag att férbittra tillgingligheten till likemedel f6r djur). Moj-
ligheten for veterinirer att kopa in icke godkinda vacciner frin flera
aktorer borde dven kunna bidra ull prispress for dessa likemedel
(jimfor utredningens uppdrag att oka prispress for likemedel for
djur).

Nuvarande reglering om vem som ska {3 anséka om licens 4ter-
finns 1 Likemedelsverkets foreskrifter, nimligen LVFS 2008:1.
Utredningen foreslar i avsnitt 7.5 att regleringen av anséknings-
forfarandet istillet bér finnas 1 likemedelsforordningen (2006:272).
Regleringen om att den som har tillstdnd att bedriva partihandel med
likemedel och avser att silja vacciner och serum till veterinirer, fir
anstka om licens bor &terfinnas pd samma normniva, dvs. 1 like-
medelsfoérordningen.

Bestimmelsen ir begrinsad till den férsiljning som sker till
veterinirer, inte till de andra aktérer som nimns i 4 kap. 1 § lagen
om handel med likemedel, dvs. sjukvirdsinrittningar och likare.
Utredningen menar att det dr frimst inom det veterinirmedicinska
omridet som behovet av denna forindring foreligger, sirskilt som
SVA bedrivit f6rsiljning av icke-godkinda vacciner i ménga 4r. Inom
humanmedicinen ir likemedelsférsérjningen ordnat pd annat vis
med landsting och den sirskilda regleringen kring sjukhusens like-
medelsférsorjning som s vitt utredningen erfar inneburit tillfreds-
stillande tillgdng till icke-godkinda vacciner och serum. Vidare ir
bestimmelsen inte begrinsad till den som har fatt Likemedelsverkets
tillstdnd att bedriva partihandel, utan bestimmelsen giller dven for
den som har fitt ett tillstdnd beviljat av en behorig myndighet 1
annat EES-land. Av EU-regleringen som ir genomférd 1 lagen om
handel med likemedel, framgdr att medlemsstater miste erkinna
partihandelstillstind som utfirdats av andra medlemsstater (prop.
2012/13:40 s. 63). Utredningen ser inte ndgon anledning att 1 detta
avseende diskriminera partihandelstillstind som utfirdats 1 andra
EES-linder. Vidare har utredningen inte sett anledning till att
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begrinsa ansékningsforfarandet till en viss typ av licenser, t.ex.
beredskapslicenser, utan ansdkan kan avse alla typer av licenser.

Ansékan om licens ska bara kunna géras av den som avser att
silja icke godkinda vacciner och serum till veterinirer, dvs. inte av
alla dem som bedriver partihandel med likemedel. Det finns inte
ndgot krav pd den som bedriver partihandel med likemedel att till-
handahilla ett fullsortiment av likemedel, utan partihandlare kan
vilja vilka likemedel som de vill bedriva partihandel med (prop.
2008/09:145 s. 159). En anstkan om att bedriva partihandel med
likemedel ska innehdlla uppgift om vilken typ av likemedel som
ansokan avser (2 kap. 2 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:11) om partihandel med likemedel). Det ir limpligt att det 1
ansokan dven anges om den som vill bedriva detaljhandel med like-
medel, avser att silja vacciner och serum till veterinirer. Dirmed
kan Likemedelsverket avgora vilka partihandlare som kan anséka
om licens for férsiljningen av icke godkinda vacciner och serum
till veterinirer.

Utredningen anser att Likemedelsverkets beslut om licens i
dessa fall enbart ska gilla for den partihandlare som ansékt om
licensen. Ansékan om licens bor i dessa fall vanligen vara en del av
en affirsrelation mellan partihandlaren och bestillande veterinir,
dvs. likemedlet ir avsett att levereras till veteriniren och det ir inte
aktuellt att djurigaren ska himta ut likemedlet. Det ingdr dess-
utom endast i utredningens uppdrag att se 6ver hur apotekskunder
kan himta ut licenslikemedel pd vilket apotek som helst oavsett
vilket apotek som har beviljats férsiljningslicensen.

Utredningen dterkommer i senare betinkande kring eventuellt
ytterligare krav p& den som bedriver partihandel eller detaljhandel
med likemedel f6r djur, bl.a. avseende rapportering av statistik. De
overvigandena idr relevanta dven fér den som siljer vacciner och
serum till veterinirer.

Likemedelsverket bor i sina foreskrifter ange nirmare bestim-
melser om vem hos partihandlaren som ska ansvara f6r ansékan. En
limplig konstruktion skulle vara att den sakkunnige fér verksam-
heten ska ansvara f6r ansékan. Vidare bor Likemedelsverket 1 sina
foreskrifter reglera vem som ska motivera ansékan om licens frin
en partihandlare. Det ir inte orimligt att den inkdpande veteriniren
ska std for motiveringen. Ansdkningar frdn SVA, avseende vacciner
som behovs ur beredskapsperspektiv, skulle fortsatt kunna motiveras
av veterinir anstilld av SVA, men man kan iven 6verviga om
Jordbruksverket skulle std f6r motiveringarna i dessa fall.
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Det bor vidare anges i1 Likemedelsverkets foreskrifter hur
ansokan ska goéras. En mojlig vig dr att dven dessa ansdkningar
hanteras via den s.k. kommunikationslésning som ir pd vig att tas
fram (se avsnitt 7.6).

Ansokningar om licens frin partihandlare bor motivera samma
avgift som om ansékan gors av ett apotek, dvs i dagsliget 220
kronor enligt férordningen (2010:1167) om avgifter for den statliga
kontrollen av likemedel.

Avslutningsvis kan konstateras att utredningens uppdrag inte
ror beredskapsfrigor, men att sddana aspekter indd aktualiseras i
samband med SVA:s hantering och forsiljning av vacciner. Det kan
finnas anledning att se 6ver frigorna om den veterinirmedicinska

beredskapen i sirskild ordning.

7.5 Méojlighet att hamta ut licenslakemedel pa
valfritt 6ppenvardsapotek

Utredningens forslag: Ett beslut om tillstdnd till forsiljning till
konsument av ett icke godkint likemedel (licens) ska gilla pd
samtliga dppenvardsapotek.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
ska f3 meddela foreskrifter om vad som ska gilla vid tillstind till
forsiljning av icke godkinda likemedel (licens).

Skilen f6r utredningens forslag
Inledning

Av direktiven till utredningen framgir uttryckligen att utredningen
ska limna forslag pd en ordning som innebir att patienten ska
kunna himta ut licenslikemedel pd valfritt apotek. Flera skil kan
dberopas il stéd f6r att licensbeslutet ska gilla pd alla apotek. Nir
Apoteket AB hade monopol pd apoteksmarknaden gillde licensen
pd alla apotek. Efter omregleringen och konkurrensutsittningen av
apoteksmarknaden har det skett en kraftig 6kning av antalet licens-
ansdkningar, vilket inneburit en ¢kad arbetsbelastning fér apoteken,
Likemedelsverket och férskrivarna. Det tar lingre tid f6r patienten
att £3 ut sitt likemedel 1 de fall patienter gir till ett apotek som inte
ingdr 1 samma juridiska person, t.ex. vid flytt eller semester pd
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annan ort eller nir patienten av andra skil himtar ut sina likemedel
pd olika apotek. Tillgingligheten kan sledes sigas ha blivit simre 1
dessa situationer, vilket strider mot apoteksreformens intentioner.

I prop. 2008/09:145, s. 195 kommenterade regeringen skrivelsen
frdin TLV (d&varande LFN), SKL och Apoteket AB fr&n maj 2007
med férslag till indrat licenstorfarande (f6r beskrivning av denna se
avsnitt 6.12.2). Regeringen sig fordelar med forslaget men menade,
i likhet med Apoteksmarknadsutredningen, att det var svirt att 6ver-
blicka forslagets konsekvenser pd en omreglerad marknad och att det
dirfér inte var limpligt att hantera frigan 1 samband med omregler-
ingen. Regeringen menade att det bor vara patienten som, i
samband med att forskrivning sker, viljer vid vilket apotek som
likemedlet ska himtas ut. Det blir di det apoteket som ska anséka
om licens. Likemedelsverkets beslut i licensirendet riktas till det
apotek som ansdékt om licensen. Regeringen limnade inte ndgra
forslag 1 frigan.

Det finns alltsd uppenbara fordelar med att 13ta beviljade licenser
vara giltiga pd alla 6ppenvdrdsapotek. Det skulle leda till bittre
tillginglighet till licenslikemedel f6r patienten, som enklare och
snabbare kan himta ut sitt likemedel p& limpligt apotek. Aven
patientsikerheten kan 1 vissa fall stirkas genom att behandling kan
paborjas eller fortsitta utan onddiga avbrott. Firre licensansok-
ningar innebir vidare att apoteken sparar tid och pengar, det
minskar virdens och djurhilsovirdens administration samt leder till
minskad resursdtging pd Likemedelsverket.

Som framgir ovan anser utredningen att det alltjimt bér vara
apotek som anséker om och beviljas licens. En ordning dir licens-
likemedlet ska kunna himtas ut pd samtliga Sppenvirdsapotek
kriver antingen att licensbeslutet giller for samtliga apotek eller att
det apotek som har fatt licensen beviljad blir skyldigt att 18ta ett
annat apotek limna ut likemedlet. Dessa tv4 alternativ kommer att
diskuteras nedan.

Behov av forfattningsindrings

I dag A&terfinns de flesta regler kring licenshanteringen i
Likemedelsverkets foreskrifter, diribland att det ir ett apotek som
ska ansdka om licens. Foreskrifterna ir antagna med stdd av de all-
minna bemyndigandena i1 29 § likemedelslagen (1992:859) och
10 kap. 5 § likemedelsférordningen (2006:272). Det torde sdledes 1
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princip inte finnas ngra konstitutionella hinder fér Likemedelsverket
att indra sina foreskrifter si att det anges att en licens giller for
samtliga apotek. Som kommer att framgd av féljande avsnitt kan
det dock av systematiska och pedagogiska skil finnas anledning att
inféra reglering pd en annan normnivd in 1 myndighetsféreskrift.
Utredningen kommer dirfor i det f6ljande att redovisa de rittsliga
overviganden som krivs for att skapa en ordning dir licensbeslutet
giller pd alla apotek.

I dag ir licensbeslutet bara giltigt pd det ansékande 6ppenvards-
apoteket men enligt Likemedelsverkets praxis dven for andra dppen-
virdsapotek som dgs av samma juridiska person. Ett ¢ppenvérds-
apotek som Onskar silja ett icke godkint likemedel till konsument
miste siledes anséka om licens iven nir det redan finns en beviljad
licens men licensen har beviljats ett annat apotek.

En forutsittning for att licensbeslutet ska kunna gilla pd samt-
liga apotek ir att samtliga apotek ocksd fir tillgdng till nédvindiga
uppgifter om licensbeslutet. En rittslig diskussion kring den s.k.
kommunikationslésningen och behovet av bla. registerforfatt-
ningar finns i avsnitt 7.6.

Utredningen vill redan hir pdminna om att ordningen med att
bevilja tillstdnd till férsiljning av icke godkinda likemedel bygger
pd en undantagsregel dir huvudregeln ir att endast godkinda like-
medel far siljas. Betriffande godkinda likemedel finns det en inne-
havare av godkinnande f6r f6rsiljning, dvs. ett likemedelsforetag.
Betriffande likemedel som siljs pd licens finns inte motsvarande
foretag som ansoker och ansvarar for likemedlet. Det ir istillet for-
skrivaren, med stdd av sin fria forskrivningsritt, som viljer att
forskriva ett icke godkint likemedel. Diaremot ir det apoteket som
ansker om licensen. Likemedelsverket bedémer sedan om det ir
lampligt att licens beviljas genom att préva licensansékan. Licens-
hanteringens sirart foérutsitter siledes redan i dag vissa rittsliga
sirldsningar.

Bakgrund till nuvarande reglering

Att det enbart ir apotek som fir anséka om férsiljning av icke god-
kinda likemedel regleras i Likemedelsverkets foreskrifter (LVES
2008:1) dir det anges att Ansékan om licens ska goras av ett
apotek”. Likemedelsverket anfér 1 sin rapport 2010 att regleringen
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om licenslikemedel 1 LVFS 2008:1 ir en {6ljd av hur regleringen pd
omridet ir uppbyggd (sidhinvisning saknas, rubrik 5).

Likemedelslagen (1992:859) tridde 1 kraft & 1993 (prop.
1991/92:107) men innehéll inte nigra bestimmelser om licens-
ansokan. Vem som skulle anséka om licens diskuterades inte heller
1 forarbetena (se t.ex. prop. 1991/92:107 s. 81 och prop. 2005/06:70
s. 89). Dessforinnan dterfanns regler kring likemedel 1 likemedels-
férordningen (1962:701). Det fanns inte heller i den férordningen
nigra bestimmelser rérande frigan om vem som skulle ans6ka om
licens. Ar 1993 tridde en ny likemedelsférordning (1992:1752) i
kraft. I 5§ den likemedelsférordningen angavs att ansékan om
godkinnande for forsiljning, erkinnande av ett godkinnande som
har meddelats i en annan medlemsstat i Europeiska unionen eller
annat tillstdnd till férsiljning enligt 5 § likemedelslagen (1992:859)
ska goras av den som avser att silja likemedlet. I 7 § angavs att
tillstdnd till forsiljning av likemedel enligt 5 § tredje stycket like-
medelslagen (1992:859) fir meddelas for att tillgodose sirskilda
behov av likemedel 1 hilso- och sjukvirden, att Likemedelsverket
provar frigor om sidant tillstdnd, att tillstdnd f&r meddelas f6r viss tid
samt att tillstdndet far forenas med villkor till skydd for enskilda. Det
fanns siledes inte nigon specifik reglering 1 likemedelsférord-
ningen kring licensansdkan utan ansdkan skulle betriffande samt-
liga likemedel, godkinda som icke godkinda, goras av den som avsdg
att silja likemedlet. Likemedelstérordningen (1992:1752) upphivdes
den 1 maj 2006 och ersattes av likemedelsforordningen (2006:272).
Bestimmelser motsvarande dem i 6 och 7 §§ likemedelsférord-
ningen iterfinns numera i 3 kap. 18 § likemedelsférordningen.
Diremot finns inte ngon bestimmelse som motsvarar 5§ like-
medelsférordningen (1992:1752) om vem som ska anséka om till-
stand till f6rsiljning enligt 5 § tredje stycket likemedelslagen.

Den 1 juni 1995 tridde Likemedelsverkets foreskrifter och all-
minna rdd (LVFS 1995:7) om tillstdnd {6r forsiljning av icke god-
kint likemedel (licenslikemedel) i kraft. I 6 § LVES 1995:7 angavs
att ans6kan om annan licens dn rikslicens skulle goras av apoteks-
chef eller motsvarande befattningshavare vid apotek.

Likemedelsverket betonar i sin rapport 2010 att licenslikemedel
siljs av apotek och att det dirfor ir foljdriktigt att den som ska
silja likemedlet anséker om tillstdnd (licens) f6ér det (avsnitt 5).
Likemedelsverket tolkar siledes bestimmelsen i 5 § likemedelsfor-
ordningen (1992:1752) om “den som avser att silja likemedlet”
som apotek. Det ir endast 6ppenvirdsapotek som fir silja recept-
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belagda likemedel till konsument.' Licens férutsitter recept (2 kap.
1§ LVES 2009:13).

Forsiljning 1 tidigare led, t.ex. mellan apotek och partihandel
anses inte kriva licens. Partihandlare behdver inte ha licens for att
silja licenslikemedel till apotek och apotek behover inte heller ha
licens for att {8 lagra férpackningar av licenslikemedel. Detta foljer
av Likemedelsverkets praxis.

Bestimmelser om vem som ska fd anséka om licens har sdledes
sedan dr 1995 reglerats genom Likemedelsverkets foreskrifter,
forst i LVES 1995:7 och sedan 1 LVFS 2008:1. Férst genom LVFS
1995:7 infordes foljaktligen en tydlig bestimmelse om att endast
apotek fir anséka om licens.

Likemedelsverket anfér som sagt att beroende pd hur regel-
verket kring vem som far silja likemedel ir uppbyggt ir det foljd-
riktigt att det dr den som vill silja likemedlet, dvs. apoteket, som
ansoker om tillstdndet. Emellertid ifrigasitter Likemedelsverket i
samma rapport om ordningen med att det enbart ir apotek som far
ansoka om licens, verkligen var avsedd att férhindra ett beslut om
forsiljningstillstdnd pi initiativ av annan in siljaren, och om en
sddan ordning ir vilmotiverad. Likemedelsverket konstaterar att
regeringen tinkte sig tre typer av situationer di bestimmelsen i 5 §
tredje stycket blir tillimplig, nimligen s.k. frilistning (dvs. att en
vara eller grupp av varor évergdngsvis tillits f6r f6rsiljning 1 avvaktan
pa prévning av ansdokan om godkinnande), licens samt andra undan-
tagsbeslut 1 friga om icke godkinda likemedel nir en ovintad
epidemi intriffar. Betriffande det sista undantaget uttalar
Likemedelsverket att erfarenheterna frén vaccinationskampanjen med
anledning av pandemin talar emot att peka ut ndgon bestimd per-
sonkategori som sokande till ett tillstind enligt 5 § tredje stycket
likemedelslagen. Det finns risker med att peka ut t.ex. apotek,
siljare, forskrivare eller nigon annan personkategori som enda
sokande och dirmed exkludera initiativ frin ndgon annan.
Likemedelsverkets slutsats ir att det bor finnas ett utrymme for en
ordning dir ansékan om ett tillstdnd inte bor begrinsas till ndgon
eller ndgra sirskilda personkategorier, som t.ex. apotek, siljare eller
forskrivare (avsnitt 5).

Frigan huruvida licensbeslutet ska gilla p& samtliga apotek upp-
stod forst i samband med omregleringen av apoteksmarknaden.

! Begreppet dppenvirdsapotek infordes forst genom omregleringen av apoteksmarknaden, se
prop. 2008/09:145.
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Dessforinnan fanns det bara en apoteksaktdr, Apoteket AB, och
licensen gillde pa alla apotek.

Stédet for forsiljning av icke godkinda likemedel &terfinns i
artikel 5.1 1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel, dir det anges att 1 enlighet med gillande lagstift-
ning och for att tillgodose speciella behov, fir en medlemsstat frin
bestimmelserna 1 direktivet undanta likemedel som tillhandahills
mot en spontan och 1 god tro avgiven bestillning i enlighet med
foreskrifter som limnats av en behérig person inom hilso- och
sjukvdrden under denna persons direkta personliga ansvar for att
anvindas av en enskild patient. Licensforsiljningen anses ha grund 1
denna artikel (jfr Likemedelsverkets rapport, avsnitt 5). Diremot
regleras inte 1 direktivet vem som ska anséka om tillstind till f6r-
siljning av icke godkinda likemedel. Som framgir av den inter-
nationella utblicken som redovisas i avsnitt 6.12.6 har flera nor-
diska linder valt en annan 16sning dn Sverige. I Norge, Danmark
och Island ir det forskrivaren som anséker om licens. I Finland ir
det dock apoteken som gér ansékan.

Sammanfattningsvis finns det inte nigra EU-rittsliga bestim-
melser om vem som ska f& ansoka om forsiljning av icke godkinda
likemedel och dirmed inte heller att det enbart ska vara apotek
som fir anséka om och beviljas tillstdnd till f6rsiljning av icke god-
kinda likemedel. Det finns inte heller ndgra uttalanden i férarbeten
till vare sig nuvarande lagstiftning eller ildre lagstiftning om att det
enbart bor vara apotek som ska 3 anséka om forsiljning av icke god-
kinda likemedel. Inte heller finns det nigra uttalanden som talar
emot ett forslag om att ett licensbeslut skulle gilla for samtliga
apotek. Den sista frigan har, mot bakgrund av att det fram till for
nigra ir sedan endast funnits en Oppenvirdsapoteksaktor, inte
blivit féremal for diskussion. Det ir sdledes Likemedelsverket som
har utformat regleringen utifrdn sin tolkning av regelverket.

Utredningen kommer i det foljande att diskutera vilka rittsliga
overviganden som méiste goras for att kunna bedéma om en
ordning dir licensbeslutet giller f6r samtliga apotek kan inféras.
Overvigandena avser dels frigan om att licensbeslutet ska gilla for
samtliga apotek, dels frigan om obligatorisk distanshandel fér det
dppenvardsapotek som fitt licensen beviljad.
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En licens ska gilla pd samtliga apotek?

Avgifter

Likemedelsverkets verksamhet finansieras till 6vervigande del av
avgifter som betalas in av foretag 1 enlighet med férordningen
(2010:1167) om avgifter fér den statliga kontrollen av likemedel.
Av 25 § forsta stycket likemedelslagen (1992:859) framgir att den
som ansoker om tillstdnd enligt 5 § tredje stycket likemedelslagen
ska betala ansokningsavgift till Likemedelsverket. Regeringen beslutar
om avgifternas storlek och fir meddela ytterligare foreskrifter om
sddana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen fir
Likemedelsverket meddela sidana vytterligare foreskrifter om
avgifter som inte giller avgifternas storlek. I 2 kap. 7 § punkten b
férordningen (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen
av likemedel, anges att avgift for ansékan om licens for att till-
godose sirskilda behov av likemedel i enskilda fall, fr tas ut med
220 kronor. I 25 § tredje stycket likemedelslagen anges att &rsavgift
fir tas ut for likemedel for vilka har meddelats tillstdnd till forsilj-
ning enligt 5§ tredje stycket. Bemyndigandet har dock inte
utnyttjats varfor drsavgifter inte tas ut.

Om licensbeslutet skulle gilla pd samtliga apotek men det fort-
farande bara skulle vara ett apotek som anséker om licensen och
betalar avgiften, ir frigan hur ett sddant system skulle bedémas ur
avgiftsrittsligt hinseende.

Utover att erligga en ansékningsavgift behdver det ansdkande
apoteket ligga ned tid p4 sjilva ansékan m.m. Oppenvirdsapoteken
erhiller en handelsmarginal. Handelsmarginalen ir en helhetsersitt-
ning till apoteken fér arbetet med att hantera likemedel och andra
varor. En diskussion kring det merarbete som ett apotek behéver
ligea ned pd licenshantering bér dirfor 1 forsta hand hanteras i
overviganden 1 samband med 6versyn av handelsmarginalen. T detta
sammanhang kan ocksd framhillas att den kommunikationslésning
som hiller pd att tas fram avser att minska apotekens arbete med
licensansékningar, se avsnitt 7.6.

Utredningen  bedémer att pilagan om  betalning till
Likemedelsverket utgor ett dliggande for enskilda enligt 8 kap. 2 §
regeringsformen och dirmed faller under riksdagens kompetens-
omrdde (jfr prop. 1973:90 s. 218 f). Betalningen kan inte betraktas
som frivillig eftersom den som har tillstind att bedriva detaljhandel
till konsument enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel
(dvs. oppenvirdsapotek) ir skyldig att tillhandahilla och silja
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licenslikemedlet. Det dr siledes friga om en betalning som 6ppen-
vardsapoteket erligger eftersom apoteket befinner sig i en sidan
situation att det rittsligt ir tvingat att gora det.

Regeringsformen innehiller ingen definition av begreppet avgift.
Ledning for huruvida pélagan ska betraktas som en avgift far dirfor
sokas utifrin forarbetena till regeringsformen (prop. 1973:90) och 1
forarbeten tll andra lagstiftningsprodukter, praxis och doktrin
samt uttalanden frin Lagrddet. En avgift forutsitter att den som
betalar ansokningsavgiften erhdller en motprestation. Begreppet
avgift har dven ansetts kunna innefatta vissa fall dir vederlaget inte
ir individuellt bestimt utan 1 stillet utgérs av en s.k. kollektiv mot-
prestation. Det har t.ex. varit friga om avgifter som tagits ut
schablonmissigt av viss bransch eller kollektiv for att finansiera en
myndighets kontroll eller tillsyn &ver en viss niringsverksamhet
eller i niringsreglerande syfte (se t.ex. vad Lagrddet anfért i prop.
1984/85:149 s. 59 samt prop. 2007/08:166 s. 36 och dir gjorda hin-
visningar). Aven av rittsfallen i NJA 1980 s. 718, RA 1991 ref. 87
och HFD 2013 ref 30 framgr att férekomsten av en kollektiv mot-
prestation inte utesluter att det kan vara friga om en avgift i
regeringsformens mening. I HFD 2013 ref 30 uttalade Hogsta for-
valtningsdomstolen att ”Det finns siledes som kammarritten
konstaterat ett visst utrymme dven for avgifter dir den enskilde
inte fir en direkt motprestation. I de fall riksdagen godtagit kol-
lektiva motprestationer 1 form av tillsyn har kollektivet varit vil
avgrinsat och avgifterna avvigda s att de ticker myndigheternas
kostnader for tillsynsverksamheten.”

Ekonomistyrningsverket (ESV) har i rapporten ”Att avgrinsa
avgifter — Kartliggning och probleminventering” (ESV 2004:17)
forsokt att avgrinsa avgiftsbegreppet. ESV uppger bl.a. att det ir
ett indicium och inte ndgot kriterium men tolkar férarbetena s8 att
det normalt bér krivas att statliga resurser férbrukas for att kri-
teriet motprestation ska vara uppfyllt (ESV s. 7). Vidare uttalar
ESV att avgiftens storlek bor std i rimlig 6verensstimmelse med
statens kostnader for motprestationen. Med detta menas att stor-
leken pd avgiften inte ska syfta till ett nimnvirt 6veruttag. Enligt
ESV bor det vidare foreligga viss sannolikhet foér att en motpresta-
tion kan, eller ska erhillas, for att avgiftskriteriet inte ska ifrdga-
sittas. Sannolikheten for att motprestationen ska ges bor inte
nirma sig noll (s. 15).

Enligt nuvarande regelverk om ansékan om licens bestir mot-
prestationen for 6ppenvardsapoteket 1 att apoteket far ritt att silja
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likemedlet, viket framfor allt innebir att apoteket fir handels-
marginal fér expedieringen av likemedlet. En ytterligare tinkbar
fordel med dagens hantering dr att patienten kanske kdper andra
produkter 1 samband med att licenslikemedlet himtas ut. Med en
ordning dir licenstillstdndet skulle gilla pd samtliga apotek skulle
Likemedelsverket alltjimt leverera en motprestation, dvs. ett till-
stand till forsiljning, men motprestationen skulle inte enbart vara
knuten till den som betalar avgiften. Eftersom samtliga apotek
skulle ges mojlighet att silja likemedlet ir det inte sikert att det
ans6kande apoteket ocksd blir det apotek som fir expediera like-
medlet. Mest troligt ir dock att det 1 de flesta fall indd kommer att
vara det ansékande apoteket som ocksd expedierar likemedlet. I
samband med apotekets licensansékan (eller kanske férst nir licen-
sen ir beviljad) kommer apoteket, f6r det fall likemedlet inte finns
pd lager, nimligen 1 enlighet med tillhandahillandeskyldigheten att
behova bestilla likemedlet. For det fall patienten viljer att himta
ut likemedlet pd ett annat apotek in det som ansékt om och fatt
licensen kommer det apoteket behéva gora en bestillning av licens-
likemedlet om det inte finns pd lager. Patienten kommer dirfér
troligtvis snabbare {3 tag pd licenslikemedlet om patienten vinder
sig till det apotek som forst ansdkt om licensen.

Det kan pdpekas att det i dag inte finns nigot hinder {6r olika
apotek att anséka om licens for samma likemedel och patient.
Redan 1 dag férekommer det sdledes att ett apotek betalar ansok-
ningsavgift utan att erhilla nigon motprestation eftersom expe-
dieringen sker pd ett annat apotek som ocksd ansékt om licens.
Patienter ir inte heller tvungna att himta ut likemedel. Vissa licen-
ser kan dirfoér forbli outnyttjade och siledes erhiller inte nigot
apotek en motprestation.

Sammanfattningsvis gor utredningen féljande bedémning. De
som ska betala ansokningsavgiften ir klart definierade, dvs. samt-
liga dppenvérdsapotek. Ansdkningsavgiften ir utformad for att
ticka en viss specificerad kostnad med koppling till avgiften, dvs.
Likemedelsverkets arbete med att handligga ansékan. Det ir san-
nolikt att det 1 de flesta fall kommer att vara det apotek som har
ansokt om licensen som ocksd kommer att expediera likemedlet,
dvs. erhdlla motprestationen. Utredningen anser att anséknings-
avgiften for licensansékan bér betraktas som en avgift dven om det
inférs en ordning dir ett apotek anséker om licens och licens-
beslutet giller f6r samtliga apotek. Avgiftsregleringen kommer att
utgora ett dliggande f6r enskilda enligt 8 kap. 2 § regeringsformen
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och faller siledes under riksdagens kompetensomride men dir
delegation ir mojlig, 1 likhet med hur nuvarande reglering kring
avgifter ir uppbyggd.

Forvaltningsrittsliga frigor

Férutom avgiftsrittsliga frigor ir vissa forvaltningsrittsliga frigor
av central betydelse vid bedémningen av en ordning dir licens-
beslutet ska gilla pd samtliga apotek. Vilka ska t.ex. inta stillning
som part och fi 6verklaga beslutet? Dessa frigor kommer att
behandlas 1 det féljande.

Bestimmelser om besluts 6verklagbarhet och reglerna om éver-
klagande och partsstillning 4r allmint hédllna 1 férvaltningslagen
(1986:223) och har istillet utformats genom rittspraxis och doktrin.
Vem som betraktas som part har betydelse t.ex. i friga om vem
som fir ta del av handlingar 1 drendet och bli underrittade om
beslutet (se 16, 17 och 21 §§ forvaltningslagen). Det finns inte
nigon egentlig definition av part men 1 férvaltningslagen fortyd-
ligas begreppet genom ”sdkande, klagande eller annan part”, se t.ex.
16 § forvaltningslagen. Med ”sdékande” avses den som anhingig-
gjort drendet, med “klagande” den som o6verklagar beslutet och
“annan part” den mot vilken ett ansprik riktas och som foljaktligen
riskerar att bli adressat for ett betungande beslut.

Det finns inte nigra sirskilda forvaltningsrittsliga regler
betriffande licensansdkan utan nuvarande ordning har faststillts
utifrdn  allminna foérvaltningsrittsliga principer och genom
Likemedelsverkets praxis.

En ordning dir licensbeslutet skulle gilla pd samtliga apotek
vicker frigor om vilka som ska betraktas som part och t.ex. fd ta
del av beslutet. Hur ska t.ex. ett beslut som ska gilla f6r alla apotek
expedieras och vad ska gilla for delgivning? Det ir inte alltid givet
vilka personer som i en enskild situation ska betecknas som part.
Enligt Stromberg forefaller det av praxis inte folja att var och en
som har besvirsritt ocksd har ritt att intrida som part 1 forsta
instans. Aven andra kan beroras av ett drende pj ett sidant sitt att
de intar stillning som intressenter.” Det finns inte nigot som
hindrar att andra apotek ger in underlag till Likemedelsverket utan
att det apoteket miste vara part i drendet. Andra apotek kan ocksd
ge underlag till det ansékande apoteket som 1 sin tur limnar in

? Stromberg, Hikan och Bengt Lundell, Allmin férvaltningsritt, 2011, Liber, s. 95.
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underlaget till Likemedelsverket. Sammantaget bedémer utred-
ningen att andra apotek in det ansékande i de flesta fall inte torde
betraktas som part vid en ordning dir licensbeslutet giller pd samt-
liga apotek. Det dr dock svért att férutse och dverblicka vilka kon-
sekvenser en nyordning dir licensbeslutet giller for alla apotek, kan
fi. Den kommunikationslésning som ir pi vig att tas fram kom-
mer ocksd fi betydelse for apotekens tillgdng till licensbeslut (for
en nirmare beskrivning av kommunikationslésningen, se avsnitt
7.6). Vilka som 1 varje enskilt irende bér betraktas som part ir
vidare en friga som limpligen bor 6verlimnas t beslutande instans
att avgora. Utredningen avstdr dirfor frdn att limna ndgra forslag 1
denna del.

Ytterligare en forvaltningsrittslig friga som bist limpar sig for
att avgdras genom praxis ir frigan om negativ rittskraft och litis
pendens. En licensansékan avseende samma patient och likemedel
bér, till skillnad fr8n dagens regler, inte kunna bli féremdl for
parallella processer. Under tiden Likemedelsverkets prévning pdgir
bér Likemedelsverket dirfor kunna avvisa en ansgkan frin ett
annat apotek om det rér samma patient och likemedel. I och med
den nya kommunikationslésningen kommer alla apotek enkelt
kunna se om det redan pigér ett irende roérande just den patienten
och likemedlet.

Vem som ska ha ritt att 6verklaga licensbeslutet kriver sirskilda
overviganden. En av de viktigaste rittssikerhetsgarantierna inom
forvaltningsritten anses vara mojligheten att {3 ett beslut omprévat
i hogre instans. Overklaganderitten ir dock underkastad en rad
begrinsningar genom bla. regler om klagoberittigade och om
besvirstid.

Av 3 § férvaltningslagen’ féljer att om en annan lag eller en for-
ordning innehiller ndgon bestimmelse som avviker frén denna lag,
giller den bestimmelsen. Bestimmelserna om &verklagande 1 den
lagen tillimpas dock alltid om det behovs for att tillgodose ritten
till domstolsprévning av civila rittigheter eller skyldigheter enligt
artikel 6.1 1 den europeiska konventionen den 4 november 1950 om
skydd for de minskliga rittigheterna och de grundliggande frihet-

erna. Den sistnimnda meningen innebir att lagens bestimmelser

> I SOU 2010:29 En ny forvaltningslag, foreslds en ny férvaltningslag. Forslaget innehiller
en bestimmelse vari anges att avvikelse frin lagen enbart fir géras genom lag. I &ver-
gingsbestimmelserna anges dock att om en foéreskrift som har beslutats av regeringen och
som giller vid lagens ikrafttridande avviker frén denna lag, har foreskriften foretride dven
efter ikrafttridandet.
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om overklagande giller oavsett vad som foreskrivits 1 en annan lag
eller en férordning om det behovs for att tillgodose ritten till dom-
stolsprovning enligt Europakonventionen (se prop. 2005/06:56
s. 10 f. och 24, bet. 2005/06:KU29). Av 22§ forvaltningslagen
foljer att ett beslut far overklagas av den som beslutet angir, om det
har gdtt honom emot och beslutet kan ¢verklagas.

Av  likemedelslagen  (1992:859) foljer att beslut som
Likemedelsverket 1 ett enskilt fall meddelat enligt den lagen eller
enligt en foreskrift som har meddelats med stéd av lagen far 6ver-
klagas hos allmin férvaltningsdomstol. Enligt nuvarande ordning
kan beslut om licenslikemedel 6verklagas och utredningen ser inte
nigon anledning att indra pd den ordningen. Eftersom det inte
finns ndgra sirskilda regler om 6verklagande i likemedelslagen
regleras frigan om vem som fir &verklaga licensbeslutet genom
22 § forvaltningslagen, dvs. beslutet far 6verklagas av den som beslutet
angdr om det har gitt honom emot. Enligt Likemedelsverkets praxis
ir det endast det ansékande apoteket som betraktas som part och
har ritt att 6verklaga beslutet. Aven en patient har haft ritt att
overklaga.

I och med att utredningen féreslir en indrad ordning vad giller
hantering av licenser, ir frigan om reglerna kring vem som fir
overklaga beslutet bor ses dver. Som redogjordes for ovan dr det
inte sjilvklart att samtliga apotek ska betraktas som part 1 ett
irende om licens. Ar man part har man ritt att 6verklaga men av
praxis foljer att det inte alltid dr s3 att den som inte dr part saknar
ritt att 6verklaga. Stromberg uttalar att om en ansékan om férméin
har blivit avslagen dger i allminhet bara sékanden och ingen annan
overklaga (s.202). Overfér man det resonemanget till den nu
aktuella situationen, skulle sdledes bara det ansokande apoteket 3
overklaga. Men Strémberg betonar vidare att det kan vara
“besvirligt” att bedéma fall di en person berérs av ett beslut utan
att inta partsstillning. Inte vilket intresse som helst kan godtas som
grund for rite att f8 Overklaga. Stromberg anfor att som en
forutsittning for att f8 overklaga brukar det krivas att beslutet
antingen pédverkar vederborandes rittsstillning eller beror ett
intresse som pa ndgot sitt erkints av rittsordningen. Stromberg
exemplifierar sistnimnda erkinnande med att vissa intressenter ska
héras innan beslut meddelas eller att hinsyn ska tas till vissa intres-
sen. Av praxis foljer att intressenter som har ett rittsligt befogat
intresse 1 saken bor ha ritt att 6verklaga. Det kan handla om
intressenter som foretrider ett intresse som ska vigas in vid
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provningen eller som annars pédverkas rittsligt, ekonomiske eller
faktiskt (jfr Stromberg s. 203).

En central friga ir siledes om samtliga 6ppenvirdsapotek ska ha
ritt att Overklaga beslutet. En licens ir en forutsittning for att
likemedlet ska fi siljas. Eftersom apoteken ir skyldiga att till-
handahélla licenslikemedel bor de ha ett intresse av att det finns ett
beslut om att likemedlet far siljas. I teorin kan alla apotek anses ha
ett intresse av att licens beviljas och dirfor vilja 6verklaga ett avslags-
beslut. Huruvida man viljer att 6verklaga ir dock ocksd en ekonomisk
friga, d3 en sidan process kriver arbetsinsatser och kanske anlit-
ande av juridiskt ombud. Detta dr ndgot som talar emot att andra
in det ansokande apoteket vill 6verklaga beslutet. En ordning dir
alla apotek far 6verklaga licensbeslutet kan riskera att férdroja pro-
cesserna och dirmed leda till att patienterna fir sina likemedel vid
senare tillfillen. Licenshanteringen férutsitter en snabb och patient-
siker process. Dessutom skulle det kunna innebira en ¢kad admini-
stration f6r Likemedelsverket och domstolarna. Likemedelsverket
beslutar om cirka 70 000 licenser per r. De flesta ansokningar
beviljas och det ir friga om mycket {8 fall av 6verklaganden. De
senaste &ren har, enligt uppgift frdn Likemedelsverket, knappt 30
beslut per r meddelats frin forvaltningsritten (antalet éverklaganden
kan, enligt Likemedelsverket, vara fler in 30 eftersom o6ver-
klagandet forfaller om Likemedelsverket omprovar beslutet 1 enlig-
het med klagandens yrkande och Likemedelsverket har inte upp-
gifter om antalet omprévade drenden). Av dessa bifalls endast 1-2
overklaganden per &r. Aven om syftet med forslagen i denna
utredning delvis dr att minska antalet licensansékningar kommer
det fortfarande att forekomma overklaganden. Det finns r 2013
cirka 1 300 dppenvédrdsapotek (Statskontorets rapport 2013:7 s. 2).
Det skulle siledes kunna bli en 6kning 1 antalet 6verklaganden, om
alla apotek skulle i overklaga, men det skulle alltjimt vara friga
om mycket {4 drenden.

Frigor om vilka som fir 6verklaga beslut avgdrs framfor allt
genom domstolars praxis. Av praxis f6ljer att domstolarna ofta
intar en generds instillning till vilka som ska & éverklaga beslut.
Vidare finns férdelar med att inte reglera ritten att overklaga.
Domstolarna ges dd mojlighet till en individuell prévning avseende
vilka som péverkas i sidan grad att de bor ges klagoritt. Det skulle
dirmed inte finnas risk f6r att de som har behov av en domstols-
kontroll utestings. Slutligen kan ett inférande av en begrinsning av
kretsen klagoberittigade ifrigasittas utifrén Europakonventionens
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krav pa ritten till domstolsprévning. Sammantaget bedémer utred-
ningen att det inte ska inféras nigon begrinsning av kretsen klago-
berittigade. Vilka som ska ha ritt att 6verklaga licensbeslutet far
liksom hitintills avgoras genom praxis.

Skyldighet for apoteken att bedriva distanshandel med
licenslikemedel?

En l6sning f6r att skapa en ordning dir patienterna kan himta ut
licenslikemedlet pd valfritt apotek ir att det apotek som fitt
licensen beviljad tvingas att medverka till det. Oppenvérdsapoteken
har mojlighet att bedriva distanshandel, dvs. limna ut likemedlet
frin ett annat stille dn det fysiska apoteket. Distanshandel kan ske
pd olika sitt, t.ex. genom att likemedel skickas hem till patienten
eller himtas pd postens utlimningsstillen eller hos apoteksombud.
En form av distanshandel ir sidan som sker via Internet (e-handel).
Distanshandel regleras 1 Likemedelsverkets foéreskrifter (LVFS
2009:10) om distanshandel vid 6ppenvérdsapotek, indrad och
omtryckt genom LVFS 2012:10. I foéreskriften anges att med
distanshandel avses ett 6ppenvirdsapoteks detaljhandel med like-
medel eller teknisk sprit som innefattar distribution frdn éppen-
virdsapoteket till mottagaren, nir denne inte fir tillging till varan i
oppenvirdsapotekets lokaler. Med avhimtningsstille avses den
lokal dir en mottagare himtar ut en bestilld vara.

Ett alternativ till den ordning som diskuteras ovan, dvs. att ett
apotek ansoker om licens och beslutet giller f6r samtliga apotek,
skulle vara att det 6ppenvirdsapotek som har fitt licensen beviljad,
tvingas att bedriva distanshandel med likemedlet, s3 att patienten
kan himta ut likemedlet pd valfritt avhimtningsstille, t.ex. ett
annat 6ppenvirdsapotek. Det apotek som fitt licensen beviljad
skulle di allgjimt ansvara for expedieringen och dirmed erhilla
handelsmarginalen men en annan aktér skulle std for utlimnandet.

For att en ordning med distanshandel ska kunna inféras krivs
att det inférs en skyldighet for 6ppenvirdsapoteken att i fore-
kommande fall bedriva distanshandel med icke godkinda like-
medel. En sidan skyldighet bér regleras 1 lag. Dessutom krivs att
alla apotek har méjlighet att kontrollera vilket apotek som har fitt
licensen beviljad s& att det utlimnande apoteket vet vilket 6ppenvirds-
apotek det ska kontakta. Det bor kunna framgd av kommunika-
tionslésningen.
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Vid omregleringen av apoteksmarknaden gjorde regeringen
bedémningen att det inte borde inféras ett krav pd 6ppenvirds-
apoteken att erbjuda distanshandel (prop. 2008/2009:145 s. 218).
Bedémningen motiverades inte sirskilt men inte heller Apoteks-
marknadsutredningen hade forslagit ndgot krav pd apoteken att
bedriva distanshandel. Regeringen uttalade i ett annat sammanhang
1 propositionen att apoteken fritt skulle kunna konkurrera om att
erbjuda konsumenterna en dnnu bittre tillginglighet till likemedel,
t.ex. 1 form av personaltithet, dppettider eller distanshandel, in vad
som fo6ljer av den foreslagna regeln om tillhandahdllandeskyldighet.
Regeringen sdg ocksd framfor sig att distanshandeln skulle komma
att fortsitta att utvecklas (prop. 2008/09:145 s. 190). Denna utred-
ning diskuterade en eventuell skyldighet att bedriva distanshandel i
tidigare betinkande, SOU 2012:75. Utredningen uttalade att ett av
syftena med omregleringen av apoteksmarknaden var att stadkomma
en utveckling och férbittring av servicen och tjinsteutbudet pd
apoteksmarknaden. Detta borde, enligt denna utredning, ske genom
att apoteksaktdrerna fritt och i konkurrens utvecklade sidana typer
av service som de bedémer att kunderna efterfrigar. En skyldighet
for 6ppenvirdsapoteken att erbjuda distanshandel i de fall direkt-
expediering inte kan ske, skulle kriva stora investeringar av apo-
teken. Denna utrednings slutsats var dirfor att det inte var limpligt
att inféra en skyldighet att bedriva distanshandel. Diremot
betonandes att det ir viktigt att Oppenvardsapoteken frivilligt
utvecklar denna typ av service (s. 566 f.).

En skyldighet att bedriva distanshandel skulle endast avse
licenslikemedel. Apoteken skulle siledes alltjimt inte vara skyldiga
att bedriva distanshandel med godkinda likemedel.

Slutsats

Utredningen har som en losning fér att skapa en ordning dir
licenslikemedel kan himtas ut p8 valfritt apotek, évervigt att fore-
sld en skyldighet foér apoteken att bedriva distanshandel med
licenslikemedel. Utredningen anser dock inte att det dr rimligt att
infoéra en sidan skyldighet for enbart licenslikemedel, eftersom det
inte finns nigon motsvarande skyldighet f6r godkinda likemedel.
Att bedriva distanshandel kan vara kostsamt, sirskilt f6r sm3 fore-
tag. Utredningen stannar dirfor f6r det andra alternativet, dvs. att
en licens ska kunna gilla pd alla apotek. Utredningens bedémning
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giller dock bara oppenvirdsapotekens hantering. Licens-
ansokningar som gors av t.ex. sjukhusapotek bor allgimt gilla
enbart f6r det ansdkande apoteket. I fallet med sjukhusapoteken
ingdr hantering av licenslikemedel vanligen 1 en affirsrelation mellan
apoteket och vdrden. Vidare ir utredningens uppdrag i denna del att
foresld en ordning som mojliggor for patienten att himta ut like-
medlet pd valfritt apotek. Utredningen gér bedémningen att det ir
rittsligt mojligt att skapa en ordning dir ett dppenvirdsapotek
ansoker om licens och betalar ansékningsavgiften men dir licens-
beslutet giller f6r samtliga 6ppenvirdsapotek. Att licensbeslutet
ska gilla dven f6r andra apotek in soékanden kan visserligen
betraktas som en nyordning. Licenshanteringens sirart forutsitter
dock redan i dag vissa sirlésningar. Aven om det inte finns givna
svar pd alla delfrigor bedémer utredningen att det ir mojligt att
skapa en rittssiker ordning som ocksd kan vara férenlig med relevanta
forvaltningsrittsliga principer. Kommunikationslésningen kommer
att spela en viktig roll vid ansékningsforfarandet, eftersom det ir
genom det systemet andra apotek in det ansékande apoteket kommer
att erhdlla informationen om pdgdende irenden och beslut. Det ir
ocksa viktigt att Likemedelsverket i sin tillimpning beaktar de for-
valtningsrittsliga frigor som har diskuterats ovan. Mot bakgrund
av att det skulle bli friga om en ny ordning samt behovet av tydliga
regler anser utredningen att det av systematiska och pedagogiska
skil dr limpligt att forfattningsforslaget tas in 1 likemedelslagen
(1992:859).

En modell dir licensen ir giltig pd alla 6ppenvérdsapotek reser
naturligen frigor kring hur Likemedelsverkets arbete med ansok-
ningarna ska finansieras. Utredningen anser att frigan kan hanteras
pa olika sitt.

En l6sning skulle kunna vara att Likemedelsverket fortsitter att
debitera det ansékande apoteket som 1 sin tur skulle kunna tillitas
ligga ansokningsavgiften till grund fér den kostnadsreduktion som
regleras 1 5§ lagen om likemedelsférmdner m.m. Anséknings-
avgiften skulle dirmed utgdra en del av kostnaden fér licens-
likemedlet foér det licenssdkande apoteket men utan pislag for
handelsmarginalen. Alternativt skulle en sirskilt anpassad handels-
marginal kunna faststillas f6r just licenslikemedel. Detta skulle
dock leda till att nu gillande handelsmarginal fér godkinda recept-
belagda likemedel pdverkas.

Att Likemedelsverket direkt skulle debitera forskrivaren ir ett
annat alternativ som dock skulle innebira en omfattande administra-
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tion med nya faktureringskanaler m.m. En fjirde losning ir att
Likemedelsverkets arbete med licenser inte lingre avgiftsfinansieras
utan finansieras genom anslag eller motsvarande. Utredningen
stannar dock vid att inte limna ndgra forslag till dndrad faktu-
rering/finansiering utan féreslir att utvecklingen av antalet licens-
ans6kningar och effekter av den s.k. kommunikationslosningen
f6ljs en tid innan ndgra forindringar dvervigs i dessa delar. Samtliga
redovisade alternativ kommer att pdverka apotekens ersittning for
arbetet med likemedelsexpedieringen inom férménerna. Ett 6ver-
vigande kring en limplig 16sning bér dirfér ske inom ramen for en
samtidig 6versyn av apotekens handelsmarginal.

Bemyndigande

Av 8 kap. 3 § forsta stycket punkten 2 regeringsformen (RF) foljer
att forhéllandet mellan enskilda och det allminna ska regleras i lag
under forutsittning att foreskrifterna giller skyldigheter for
enskilda eller 1 &vrigt avser ingrepp 1 enskildas personliga eller eko-
nomiska férhdllanden. Enligt 8 kap. 3 § RF kan riksdagen bemyn-
diga regeringen att meddela foreskrifter 1 amnen som faller under
nimnda punkt 1 8 kap. 2 § RF. Tidigare fanns en uttrycklig dele-
gationsmojlighet som avsig bl.a. skydd for liv, personlig sikerhet
eller hilsa. Av 8 kap. 10 § RF foljer att riksdagen, efter ett bemyn-
digande till regeringen att meddela foreskrifter i visst imne, kan
medge att regeringen bemyndigar en forvaltningsmyndighet att
meddela foreskrifter 1 imnet.

Dessutom fir regeringen med stéd av sin restkompetens besluta
om foreskrifter om verkstillighet av t.ex. likemedelslagen (1992:859)
och iven overlita till myndighet att meddela verkstillighets-
foreskrifter, se 8 kap. 7 § och 8 kap. 11 § RF. I verkstillighetsfore-
skrifter fir inte beslutas nigot som kan uppleva som ett nytt liggande
for enskilda eller om ndgot som kan betraktas som ett ingrepp 1 den
enskildes personliga eller ekonomiska férhillanden som inte féljer
av tidigare forskrifter (prop. 1973:90 s. 211). Ibland férekommer
det att det i lag upplyses om att regeringen fir utnyttja sin rest-
kompetens for att meddela verkstillighetsforeskrifter inom ett
visst omrdde. En sidan upplysningsbestimmelse ir dock inte ett
bemyndigande. Likemedelslagen innehiller inte ndgon sddan upp-
lysningsbestimmelse, diremot anges 1 likemedelsférordningen att
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Likemedelsverket fir meddela ytterligare foreskrifter om verk-
stilligheten av likemedelslagen och av likemedelsférordningen.

I dag finns det inte ndgot sirskilt bemyndigande fér regering eller
myndighet att meddela féreskrifter om hanteringen av tillstdnd till
forsiljning av icke godkinda likemedel utan Likemedelsverkets
foreskrifter bygger pd det generella bemyndigandet 1 29 § like-
medelslagen och 10 kap. 5§ likemedelsférordningen (2006:272)
men iven bemyndigandet om verkstillighetsforeskrifter. Like-
medelslagen innehdller ett flertal preciserade bemyndiganden, se
tex. 6¢, 8c, 81 och 22d§§. I departementspromemorian Ds
2013:51 5. 113 ”En 6versyn av likemedelslagen” uttalas féljande
betriffande bemyndigandet 1 29 § likemedelslagen: “Det generella
bemyndigandet torde i och fér sig medge att Likemedelsverket i
princip meddelar bestimmelser pd de omrdden som de specifika
bemyndigandena avser. For lagstiftaren och regeringen ir det dock
1 styrande syfte av virde att kunna peka ut pd vilka omriden man
anser att det sirskilt behovs ytterligare bestimmelser pd myndig-
hetsnivd och vad dessa ska avse. For myndigheten och fér andra
berérda eller 1 6vrigt intresserade dr det sannolikt virdefullt att
direkt i lagen kunna se i vilka &mnen man 1 vart fall kan férvinta sig
ytterligare bestimmelser pd ligre forfattningsnivd. Den nuvarande
uppdelningen pd bide ett generellt bemyndigande och flera mera
specifika bemyndiganden bor dirfor behdllas. Om det 1 ett dmne
finns savil ett generellt som ett specifikt bemyndigande, har det
specifika bemyndigandet foretride.” Vidare uttalades att d3 det inte
framkommit nigra birande skil for att indra bemyndigandenas
placering bor dessa alltsd fortfarande tas in i eller i anslutning till
respektive paragraf.

I likemedelstérordningen (2006:272) finns vissa bestimmelser
som ror tillstdnd enligt 5 § tredje stycket likemedelslagen (1992:859).
Som framgdr ovan foresldr utredningen att bestimmelsen om vem
som ska ansdka om licens ska anges i den férordningen. Vidare
finns det 1 Likemedelsverkets licensféreskrifter LVFS 2008:1 bl.a.
bestimmelser om férutsittningar for licens. Likemedelsférord-
ningen och Likemedelsverkets licensforeskrifter grundar sig som
sagt bl.a. pd det bemyndigande 129 § likemedelslagen (1992:859) som
foreskriver att regeringen eller, efter regeringens bemyndigande,
Likemedelsverket far meddela de ytterligare foreskrifter som behoévs
for att skydda minniskors eller djurs hilsa eller miljon. For att {6lja
den systematik som finns 1 likemedelslagen med preciserade
bemyndiganden kan det finnas skil att dven sdvitt avser frigan om
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licenser infora ett sddant mer preciserat bemyndigande. Utred-
ningen foresldr ett sidant bemyndigande.

Overgdngsbestimmelser

Med anledning av ovan redovisade férslag boér Likemedelsverket
revidera LVFS 2008:1 s& att foreskrifterna stimmer &verens med
forslagen. Utredningen anser att det dr viktigt att de nya bestim-
melserna trider 1 kraft sd snart det kan ske eftersom den nya ord-
ningen framfor allt har tll syfte att underlitta f6r patienterna. Om
det inte finns nigra 6vergdngsbestimmelser ska Likemedelsverket
bérja tillimpa de nya reglerna vid ikrafttridandet dven om ansok-
ningsférfarandet har inletts dessforinnan. Det foreslds inte nigra
overgdngsbestimmelser vilket innebir att Likemedelsverket ska borja
tillimpa de nya bestimmelserna dven avseende de ansékningar som
redan finns hos Likemedelsverket vid ikrafttridandet. Det torde
innebira att iven domstolar vid ett 6verklagande ska tillimpa de
nya reglerna nir de &verprévar beslut som Likemedelsverket har
fattat med st6d av de gamla reglerna (jfr RA 1998 ref 132).

Diremot ska de nya reglerna inte gilla for licensbeslut som
redan ir beslutade vid ikrafttridandet utan de idldre bestimmelserna
1 LVFS 2008:1 ska gilla for de besluten. De nya bestimmelserna ska
alltsd inte fi retroaktiv verkan (jfr 2 kap 10 § RF och diskussion-
erna kring indring av gynnande beslut). Det bor dirfor tas in éver-
gingsbestimmelser rorande detta vid revideringen av Likemedels-
verkets foreskrifter. For att 6vergdngen till de nya bestimmelserna
ska ske sd snabbt det gir bor Likemedelsverket dverviga att infér
ikrafttridandet av de nya bestimmelserna meddela licensen for en
kortare tid dn ett ir och upplysa apoteken om att de bér komma in
med ny ans6kan efter ikrafttridandet.

7.6 Nationellt register 6ver beviljade licenser?

7.6.1 Kommunikationslésningen och behovet av ett nytt
nationellt register

Utredningens bedomning: Uppgifter om beviljade licenser
kommer att finnas i E-hilsomyndighetens kommunikationslés-
ning. Det behover dirfér inte inféras ett nytt nationellt register
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over beviljade licenser. Kommunikationslsningen bor justeras 1
enlighet med utredningens férslag om att en licens ska gilla pd
samtliga ppenvirdsapotek.

Skilen f6r utredningens bedémning
Beskrivning av kommunikationslosningen m.m.

For att alla apotek ska kunna expediera samtliga licenslikemedel ir
det en forutsittning att apoteken kan f& kinnedom om beviljade
licenser. Apotekens Service AB (numera E-hilsomyndigheten) fick
1 slutet pd 2012 ett regeringsuppdrag att utveckla och férvalta ett
elektroniskt systemstdd for férmedling av licensansdkningar, den
s.k. kommunikationslésningen. Likemedelsverket har 1 sin tur fitt 1
uppdrag att anpassa verkets interna irendehanteringssystem si att
myndigheten kan ta emot ansékningar som férmedlas via kom-
munikationslésningen och skicka beslut till E-hilsomyndigheten
for vidarebefordran. Av E-hilsomyndighetens instruktion* framgir
att myndigheten pd uppdrag av LV fir ansvara {6r ett system {or
férmedlingar av ansékningar om licens. Nedan féljer en kort sam-
manfattning av kommunikationslésningen.

E-hilsomyndigheten kommer att férmedla ansékan och beslut
mellan berérda aktdrer (dvs. till Likemedelsverket, virden och
apoteken). Likemedelsverket kommer alltjimt att ansvara for
drendehandliggningen och fatta beslut rérande licenser.

Kommunikationslésningen syftar till att tillgodose kraven pd en
siker hantering av personuppgifter i och med att hanteringen av
information via fax kommer att upphora (jfr 31§ personupp-
giftslagen (1998:204), PUL). Vidare minskar kommunikationsls-
ningen arbetsinsatsen pd apoteken i samband med hanteringen av
licenser. Genom kommunikationslosningen kommer vissa upp-
gifter nimligen att automatiskt féras 6ver frdn motiveringen till
ansdkan. Den erbjuder iven en siker kanal f6r kommunikation av
kinsliga personuppgifter mellan Likemedelsverket och apoteken
efter att beslut 1 drendet har fattats.

Enligt nuvarande utformning av kommunikationslésningen (kom-
munikationslosningen dr tinkt att borja anvindas hosten 2014)
anvinder forskrivaren en webbapplikation pd E-hilsomyndighetens

* Férordning (2013:1031) med instruktion f6r E-hilsomyndigheten.
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hemsida f6r att fylla i en motivering till licensansékan. Nir for-
skrivaren skapar en motivering fir motiveringen ett referens-
nummer. Forskrivarna kommer inledningsvis inte ha tillging till
kommunikationslésningen. Forskrivaren kan efter samrdd med pati-
enten ange ett sirskilt apotek 1 motiveringen eller si kan patienten
senare vilja vilket apotek denne vill anlita. I de fall f6rskrivaren har
angivit ett sirskilt apotek 1 motiveringen fir det valda apoteket en
avisering om att det finns en motivering att himta i kommunika-
tionslésningen. T annat fall kontaktar patienten apoteket med
onskemdl om att apoteket ska anséka om licens. Apoteket kan di
soka 1 kommunikationslosningen pd patientens personnummer
eller referensnummer avseende enskild licens och betriffande andra
licenser utifrin andra sokbegrepp. Ansékan utgdr frin framsoke
motivering och liggs till motiveringen och fir i och med det samma
referensnummer. Motiveringen och ansékan blir separata handlingar i
samma drende och hills ithop av systemet med referensnumret.
Apoteket fir tillgdng till kommunikationslésningen via expedi-
tionsstddet.

I kommunikationslésningen kombineras motiveringen alltsd
med ritt ansdkan med hjilp av personnumret eller referensnumret.
Forst nir férskrivarens motivering ir ihopkopplad med en ansékan
frin ett apotek skickas informationen till Likemedelsverket. Ett flertal
ginger per dag “pushas” informationen till Likemedelsverket.
Likemedelsverket kan siledes inte sjilv initiera en dverféring utan
det sker automatiskt. Likemedelsverket kan inte heller lisa eller pd
annat sitt ta del av den information som finns i kommunikations-
l6sningen. Ansdkan anses inkommen till Likemedelsverket nir den
har passerat det s.k. grinssnittet mellan E-hilsomyndigheten och
Likemedelsverket. Dessférinnan finns informationen endast hos
E-hilsomyndigheten. Nir ansokan nitt Likemedelsverket hanteras
den i verkets interna irendehanteringssystem. For det fall
Likemedelsverket bedomer att drendet behdver kompletteras begir
Likemedelsverket sidana kompletteringar direkt frin férskrivaren
eller via kommunikationslsningen frin apoteket. Uppgiften om
att en komplettering har krivts kommer att framgd av kommunika-
tionslosningen hos E-hilsomyndigheten. Likemedelsverket skickar
sedan beslutet till det sokande apoteket via kommunikations-
l6sningen hos E-hilsomyndigheten. Apoteket aviseras om att det
har ett beslut att himta i kommunikationsldsningen. Beslutet anses
expedierat nir det har limnat Likemedelsverket och férts in i kom-
munikationslésningen. Forskrivaren kan {8 kopia pd beslutet med
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vanlig post frin Likemedelsverket vid avslag eller nir Likemedels-
verket annars bedémer det nddvindigt.

Enligt uppgift pd Likemedelsverkets hemsida den 3 september
2013 kommer inférandet av det nya IT-stodet for forskrivare,
apotek och Likemedelsverket att ske under hosten 2014. Nir de
gamla kanalerna f6r licensansokan stings definitivt efter inférandet
2014, miste alla apotek kunna séka licens via den nya kommuni-
kationslésningen.

Behov av ett nytt register eller justeringar av
kommunikationslésningen?

Som framgir av tidigare avsnitt foreslir utredningen att en licens
ska gilla for samtliga apotek. Nuvarande kommunikationslgsning
ir givetvis byggd utifrdn de férhdllanden som rider i dag, dvs. att
licensen endast giller for det ansdkande apoteket och andra apotek
som igs av samma juridiska person. Enligt uppgift frin E-hilso-
myndigheten kommer det att vara mojligt f6r alla apotek att kunna
se om det finns en licens beviljad {6r en viss patient och likemedel
efter vissa tekniska justeringar av kommunikationslésningen. Det
finns ocksd redan nu mojlighet for apotek att se licenser som har
beviljats andra apotek, om apoteket begir det. Syftet med detta ir
att kunna hinvisa patienten till ritt apotek. Utredningen konsta-
terar dirfor att det i och med kommunikationslésningen redan
finns ett system dir alla beviljade licenser ir samlade och dtkomliga
for alla apotek. Det krivs sdledes inte ndgot nytt nationellt register,
for att skapa en ordning s8 att alla apotek ska kunna {8 kinnedom
om beviljade licenser. Det finns inte heller nigon anledning att
flytta kommunikationslsningen till ndgon annan aktér utan den
bor alltjimt administreras av E-hilsomyndigheten.

Diremot kan det behdva goras vissa tekniska justeringar betriff-
ande systemen. For att alla apotek ska kunna expediera ett licens-
likemedel kan en funktion fér att avféra den mingd som expedieras
frn den totalmingd som licensen beviljats f6r, behdva tas fram. Detta
behdvs eftersom de olika uttagen pi ett recept kan komma att ske
frén olika apotek. Som framgir nedan diskuterar utredningen dven
kring vissa andra foérbittringar i kommunikationslésningen. Exempel-
vis bor forskrivarna ocksd ha direktitkomst till kommunikations-
l6sningen. Ocks3 detta kriver anpassningar av systemen hos
berérda parter.
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Bortsett frin eventuella tekniska justeringar av kommunika-
tionslésningen kriver en forindring som innebir att licenslike-
medel kan himtas ut pd valfritt apotek sirskilda rittsliga 6ver-
viganden. Utredningen kommer dirfér i det foljande att diskutera
om det ir nodvindigt med ndgra forfattningsférindringar for att
det ska kunna finnas ett system dir alla apotek kan se alla beviljade
licenser, dvs. ett system i form av ett nationellt register 6ver bevil-
jade licenser.

7.6.2  Personuppgiftsbehandling och sekretess

Utredningens bedomning: Licensuppgifter dr personuppgifter
och omfattas av sekretess respektive tystnadsplikt. Uppgifter
om djur ir inte en personuppgift, diremot utgdr uppgifter om
veterinir eller djurigare personuppgifter.

Skilen f6r utredningens beddmning
Allméint om personuppgiftsbehandling

Med personuppgift avses all slags information som direkt eller
indirekt kan hinforas till en fysisk person som ir i livet, se 3 § per-
sonuppgiftslagen (1998:204, PUL). Nir det giller information som
indirekt kan hinféras till en fysisk individ ska dven s.k. unika kom-
binationer beaktas. Det ir sammanhang dir det, antingen med stod
av enbart den tillgingliga informationen eller 1 kombination med
andra upplysningar, gir att sirskilja enskilda individer. Olika upp-
gifter kan siledes sammantaget goéra det mojligt att identifiera
fysiska personer. "Pseudonymisering” av personuppgifter innebir
att vissa direkt identifierande personuppgifter, exempelvis person-
nummer, ersitts med kod. En pseudonymisering medfér normalt
sett inte att uppgifterna i1 friga upphor att vara personuppgifter.
Med kinsliga personuppgifter avses bl.a. personuppgifter som rér
hilsa (13 § andra stycket PUL). Med behandling av personupp-
gifter avses varje dtgird eller serie av dtgirder som vidtas i friga om
personuppgifter, vare sig det sker p& automatisk vig eller inte, t.ex.
insamling, registrering, organisering, lagring, bearbetning eller
indring, dtervinning, inhimtande, anvindning, utlimnande genom
oversindande, spridning eller annat tillhandahillande av uppgifter,
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sammanstillning eller samkorning, blockering, utplining eller for-
storing (3 § PUL).

Grundliggande krav pd behandling av personuppgifter finns i
PUL. Av 1§ PUL framggr att det ir forbjudet att behandla kiinsliga
personuppgifter. Sidana uppgifter f&r dock behandlas om den regist-
rerade har limnat sitt uttryckliga samtycke till behandlingen (15 §).
Kinsliga personuppgifter fdr ocksi under vissa forutsittningar
behandlas, t.ex. om behandlingen ir nédvindig f6r vird eller behand-
ling eller f6r administration av hilso- och sjukvard (18 §). Rickvidden
av de 1 18 § redovisade undantagen ir inte nirmare preciserad 1 lagens
forarbeten. Regeringen uttalade i prop. 2005/06:70 Andringar i
likemedelslagstiftningen m.m. att det inte ir rimligt att ge bestim-
melsen en alltfor sniv rickvidd (s. 144). Enligt 18 § andra stycket
PUL fir den som ir yrkesmissigt verksam inom hilso- och sjuk-
vardsomridet och har tystnadsplikt behandla kinsliga person-
uppgifter som omfattas av tystnadsplikten.

PUL ir generellt tillimplig pd behandling av personuppgifter.
Lagen ir dock subsidiir 1 forhillande till andra férfattningar. Om
det finns avvikande bestimmelser i en annan lag eller i en férord-
ning ska enligt 2 § PUL de bestimmelserna gilla. Bestimmelserna i
lagen (1996:1156) om receptregister, lagen (2005:258) om likeme-
delsfoérteckning, patientdatalagen (2008:355) samt apoteksdata-
lagen (2009:367) ir exempel pd forfattningar som reglerar hur per-
sonuppgifter inom hilso- och sjukvirden och handeln med like-
medel fir behandlas och som siledes har féretride framfor PUL
om inte annat anges. Det finns féljaktligen minga férfattningar vid
sidan av PUL som reglerar behandling av personuppgifter pa hilso-
och sjukvirdens omrade.

Konstitutionsutskottet har uttalat att ett myndighetsregister
med ett stort antal registrerade personer och med sirskilt kinsligt
innehdll ska bli féremdl for specialreglering, dvs. det ir inte till-
rickligt 1 de fallen att det rittsliga stédet endast finns 1 PUL (bet.
1997/98:KU18 s. 43).

Genom en lagindring &r 2011 1 2 kap. 6§ regeringsformen
stirktes skyddet fér den personliga integriteten. Det inférdes en ny
bestimmelse som anger att var och en, utdver vad som 1 6vrigt
giller enligt paragrafen, gentemot det allminna ir skyddad mot betyd-
ande intring 1 den personliga integriteten, om det sker utan samtycke
och innebir 6vervakning eller kartliggning av den enskildes per-
sonliga férhillanden. Skyddet mot ett sidant intring kan numera
enbart begrinsas i den kvalificerade ordning som foreskrivs 1 2 kap.
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12 § RF. Det innebir att, med nigra fi undantag, inskrinkningar i
integritetsskyddet bara kan ske i lag. Det stills ocksd krav pd att
begrinsningarna av skyddet ska vara nédvindiga fér att tillgodose
ett indamal som ir godtagbart 1 ett demokratiskt samhille. Genom
overgdngsbestimmelser fir foreskrifter som inte uppfyller kravet
pd lagform fortsitta att gilla fram till och med den 31 december
2015, utan hinder av bestimmelsen om ett utvidgat integritets-
skydd. Regeringen motiverade den nya regleringen med att det fanns
ett behov av att forstirka skyddet for den personliga integriteten och
att syftet med bestimmelsen ir att begrinsa statsmakternas norm-
givningsbefogenheter inom ramen f6r rittighetsskyddet (prop.
2009/10:80s. 176).

Allméint om sekretess

Offentlighetsprincipen innebir att allminheten och massmedierna
ska ha insyn i statens och kommunernas verksamhet. Nir det mer
allmint talas om offentlighetsprincipen syftas 1 férsta hand ritten
att ta del av allminna handlingar. Denna princip inférdes genom
1766 3rs tryckfrihetsforordning och regleras numera 1 1949 irs
tryckfrihetsforordning (TF). Vad som avses med allmin handling
framgdr av 2 kap. TF. Enligt 2 kap. 2 § férsta stycket TF fir ritten
att ta del av allmidnna handlingar bara begrinsas om det ir pdkallat
med hinsyn till vissa intressen, bl.a. skyddet fér enskilds personliga
eller ekonomiska forhdllanden. En sidan begrinsning ska anges
noga 1 en bestimmelse 1 en sirskild lag eller, om si 1 ett visst fall anses
limpligare, 1 en annan lag som den férstnimnda lagen hinvisar ull.
Efter bemyndigande i en sidan bestimmelse fir regeringen genom
féorordning meddela nirmare foreskrifter om bestimmelsens
tillimplighet (2 kap. 2 § andra stycket TF). Den sirskilda lag som
isyftas ir offentlighets- och sekretesslagen (2009:400, OSL).

OSL innehéller inte bara begrinsningar av ritten att ta del av all-
minna handlingar. Sekretess innebir ett forbud att réja en uppgift,
vare sig det sker muntligen, genom utlimnande av allmin handling
eller pd ndgot annat sitt (3 kap. 1 § OSL). Sekretess innebir siledes
bide handlingssekretess och tystnadsplikt. Till den del sekretess-
bestimmelserna innebir tystnadsplikt medfor de en begrinsning av
yttrandefriheten enligt regeringsformen och enligt den Europeiska
konventionen angdende skydd for de minskliga rittigheterna och
de grundliggande friheterna.
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I 25 kap. 1 § OSL regleras den s.k. hilso- och sjukvardssekretes-
sen. Den innebir att sekretess giller inom hilso- och sjukvirden
for uppgift om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga for-
hillanden, om det inte stdr klart att uppgiften kan rojas utan att
den enskilde eller ndgon nirstiende till denne lider men.

Enligt Likemedelsverket omfattas uppgifter om licenser av
sekretessen 125 kap. 1 § OSL. I samband med att Apotekens Service
AB overgick frdn bolagsform till myndighetsform férindrades
regleringen kring tystnadsplikt fér personalen. Tidigare reglerades
sirskilt 1 lagen om receptregister att tystnadsplikt gillde for per-
sonalen pd Apotekens Service AB. I och med &vergingen till myn-
dighet regleras sekretessen i stillet genom OSL. Bestimmelsen om
tystnadsplikt 1 lagen om receptregister ersitts med tvd bestimmelser i
OSL, nimligen 25 kap. 17 a och b §§ OSL (prop. 2012/13:128 s. 49).
I 25 kap. 17 a § OSL anges att sekretess giller hos E-hilsomyndig-
heten f6r uppgift om en enskilds hilsotillstdnd eller andra per-
sonliga forhdllanden, om det inte stdr klart att uppgiften kan rojas
utan att den enskilde eller ndgon nirstiende till denne lider men.

Sekretessens styrka bestims 1 regel med hjilp av s.k. skaderek-
visit. Man skiljer i detta sammanhang mellan raka och omvinda
skaderekvisit. Vid raka skaderekvisit ir utgdngspunkten att upp-
gifterna ir offentliga och att sekretess bara giller om det kan antas
att en viss skada uppstdr om uppgiften limnas ut. Vid det omvinda
skaderekvisitet ir utgdngspunkten det motsatta, dvs. att uppgift-
erna omfattas av sekretess. Vid ett omvint skaderekvisit fir upp-
gifterna siledes bara limnas ut om det stdr klart att uppgiften kan
rojas utan att viss skada uppstar.

Betriffande sekretessen hos sdvil Likemedelsverket som E-hilso-
myndigheten ir det friga om omvinda skaderekvisit. Om uppgifterna
omfattas av sekretess ska den myndighet som férvarar uppgifterna
gora en sekretessprovning och bedéma om uppgifterna fir limnas
ut. Bedémningen ska ske 1 varje enskilt fall. Det kan finnas s.k.
sekretessbrytande bestimmelser som innebir att utlimnandet inte
anses om obehérigt och siledes fir ske. Regeringen har ocksd vissa
dispensmojligheter som innebir att regeringen for ett sirskilt fall
far besluta om undantag frin sekretess, om det ir motiverat av syn-
nerliga skil (10 kap. 6 § OSL).

Tystnadsplikt f6r personer inom den enskilda (privata) hilso- och
sjukvdrden finns 1 patientsikerhetslagen (2010:659, PSL). Exempelvis
omfattas hilso- och sjukvirdspersonal pd 6ppenvirdsapoteken av
tystnadsplikt enligt patientsikerhetslagen (2010:659, PSL).
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Licensuppgifter dr personuppgifter och omfattas av sekretess och
tystnadsplikt

Kommunikationslésningen kommer att innehélla uppgifter om fyra
olika typer av licenser som regleras 1 LVFS 2008:1, dvs. enskild
licens, veterinir licens, generell licens och beredskapslicens. I kom-
munikationslésningen kommer det att finnas uppgifter frin bl.a.
licensansékan, licensmotiveringar samt licensbeslut. I licensmotiv-
eringen, som upprittas av forskrivaren, finns uppgifter om pati-
entens namn och hilsotillstdnd, t.ex. behandlingsindikation. Enligt
den blankett som ir avsedd fér licensmotiveringen och som
Likemedelsverket har tagit fram, ska blanketten innehilla moti-
vering till varfér godkint likemedel inte kan anvindas, val av pre-
parat samt uppgift om tidigare terapi och resultat. Exempelvis kan
motiveringen innehdlla information om att patienten fir biverk-
ningar av att anvinda ett visst godkint likemedel och dirfor har
behov av ett icke godkint likemedel. Till motiveringen kan fér-
skrivaren skicka med bilagor, t.ex. rérande produkten men iven
rorande patienten och dennes hilsotillstdnd t.ex. i form av provsvar
och andra uppgifter frin patientjournalen. Det ir siledes uppgifter
som ror den enskildes hilsa (kinsliga personuppgifter) samt namn
och personnummer. Licensmotiveringen innehéller dven uppgifter om
forskrivaren t.ex. namn, arbetsplats, telefonnummer samt eventuell
specialistkompetens, dvs. det ir friga om personuppgifter. Inne-
hillet 1 en licensmotivering kan likstillas med en patientjournal
betriffande graden av kinsliga uppgifter. Personuppgifts-
hanteringen av patientjournalen regleras framfor allt 1 patientdata-
lagen. I Socialstyrelsens foéreskrifter om informationshantering och
journalféring 1 hilso- och sjukvirden (SOSFS 2008:14), finns
bestimmelser om virdgivares behandling av personuppgifter i bl.a.
verksamhet som omfattas av hilso- och sjukvirdslagen.

I licensansékan, som upprittas av apoteket, finns bl.a. uppgifter
om likemedlet och patienten och som en bilaga till ansékan finns
motiveringen. Uppgifterna i1 licensansdkan kan jimstillas med ett
recept betriffande graden av kinsliga uppgifter. Fér behandling av
uppgifter i recept finns en sirskild registerlag, lagen om recept-
register (1996:1156). Men uppgifterna i licensansékan kan ocksd
betraktas som dn mer integritetskinsliga in innehdllet 1 ett recept
eftersom licensansokan innehller fler uppgifter om den enskildes
hilsa. Slutligen dr det Likemedelsverket som upprittar licens-
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beslutet. Aven licensbeslutet innehiller kinsliga uppgifter och
omfattas av sekretess.

Sammanfattningsvis, vid en tillimpning av bestimmelserna i
PUL, innehéller kommunikationslsningen och Likemedelsverkets
hantering personuppgifter, sdvil kinsliga som icke kinsliga. Vidare
ir personuppgifterna hinférliga sdvil till patienter som till den som
ir behorig att forordna likemedel. Uppgifterna om licenslikemedel
kommer bl.a. att samlas in, organiseras, sparas och limnas ut av sdvil
Likemedelsverket som E-hdlsomyndigheten till olika aktérer. Han-
teringen 1 kommunikationslésningen och hos Likemedelsverket
utgor foljaktligen en sidan behandling av personuppgifter som
avses 1 3 § PUL, vilket innebir att PUL:s bestimmelser om bl.a.
krav pa behandlingen ir tillimpliga.

Enligt Likemedelsverket omfattas uppgifter om licens av sekretess
enligt 25 kap. 1 § OSL. Eftersom det dr samma uppgifter hos E-hilso-
myndigheten bor dven uppgifter hos dem omfattas av sekretess.
Uppgifter om forskrivare omfattas enligt praxis frin kammarritten
inte av sekretess hos Likemedelsverket utom i de fall d& ett r6jande
av forskrivarens identitet kan antas underlitta réjande av patientens
identitet. Uppgifter hos Likemedelsverket och E-hilsomyndig-
heten frin licensmotiveringar, licensansdkningar och licensbeslut
ror sdledes enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga férhillande
pa ett sddant sitt att de omfattas av sekretess enligt 25 kap. 1 § och
17 a § OSL.

Kommunikationslésningen kommer dven att innehilla uppgifter
om veterinira licenser. Uppgifter om djur ir inte en personuppgift
enligt PUL. Hanteringen av uppgifter om djur behéver dirfér inte
regleras utifrin ett personuppgiftsperspektiv. Diremot utgdr t.ex.
uppgifter om veteriniren och djurigaren (dvs. patienten/kon-
sumenten) personuppgifter.

Sammanfattningsvis omfattas vissa av uppgifterna i kommuni-
kationslésningen och hos Likemedelsverket av sekretess hos
Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten.

Likemedelsverkets hantering av uppgifter rérande licenser

E-hilsomyndigheten hanterar i dag inte uppgifter om ansékningar
och beslut om licenslikemedel utan det ir forst nir den s.k. kom-
munikationslésningen tas i bruk som en sidan personuppgifts-
hantering kommer att uppsta, vilket enligt uppgift blir ndgon ging

270



SOU 2014:20 Overviaganden och forslag om hantering och prissattning av licenslakemedel

under 2014. Likemedelsverket har diremot sedan ling tid tillbaka,
dvs. innan kommunikationsldsningen togs fram, i enlighet med sitt
uppdrag och vad som anges i likemedelsférordningen, behandlat
uppgifter frin irenden roérande licenser. I likhet med 6vriga like-
medel som expedieras frin apotek behandlar E-hilsomyndigheten
dock uppgifter om expedierade licenslikemedel. Den hanteringen
avser dock inte ansékningsférfarandet.

P3 Likemedelsverkets omrdde finns viss registerférfattning. Av
9§ likemedelslagen (1992:859) foéljer att Likemedelsverket ska
ansvara for ett system for sikerhetsévervakning, som har till syfte
att samla in, registrera, lagra och vetenskapligt utvirdera uppgifter
om misstinkta biverkningar av likemedel som godkints for for-
siljning. Av 4 kap. 5 § likemedelsférordningen (2006:272) framgir
att Likemedelsverket fir fora hilsodataregister enligt 1§ lagen
(1998:543) om hilsodataregister f6r att tillgodose behovet av upp-
gifter f6r de indam3l som anges 19 § likemedelslagen samt f6r fram-
stillning av statistik och for forskning. I 4 kap. 4 § likemedelsférord-
ningen anges ocksd att Likemedelsverket fr, trots bestimmelserna
1 13§ andra stycket personuppgiftslagen (1998:204), utféra de
behandlingar av personuppgifter som roér hilsa och som ir nod-
vindiga for att fullgéra de skyldigheter som foreskrivs 1 likemedels-
lagen eller i den férordningen. Av 4 kap. 4 § likemedelsférordningen
framgdr 1 vilka fall Likemedelsverket ir personuppgiftsansvarig.
Med st6d av denna reglering for Likemedelsverket ett biverknings-
register, 1 form av ett hilsodataregister. Bestimmelsen avser endast
godkinda likemedel. I SOU 2007:48 féreslogs att bestimmelsen
inte skulle vara begrinsad till godkinda likemedel. Forslaget 1 SOU
2007:48 syftade till att lita Likemedelsverkets system for siker-
hetsévervakning dven omfatta likemedel f6r vilka det beviljats s.k.
licens enligt 5 § tredje stycket (s. 204). Forslaget har inte genom-
forts. I 6vrigt finns det inte nigra sirskilda registerforfattningar pd

Likemedelsverkets omride, utan den personuppgiftshantering som
sker, sker med st6d av PUL.

Nuvarande reglering av kommunikationslosningen m.m.

Som framgir ovan finns det inte ndgra sirskilda registerforfatt-
ningar som blir tillimpliga vid Likemedelsverkets personuppgifts-
hantering 1 samband med kommunikationslésningen och licens-
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hanteringen. Enligt Likemedelsverkets bedémning sker person-
uppgiftsbehandlingen med st6d av PUL.

For E-hilsomyndighetens personuppgiftshantering finns sir-
skilda registerforfattningar 1 form av lagen (1996:1156) om recept-
register och lagen (2005:258) om likemedelsférteckning. Recept-
registret, som regleras genom lagen om receptregister, anvinds bl.a.
vid apotekens expediering av likemedel och hantering av hégkost-
nadsskyddet. Enligt E-hilsomyndighetens bedémning omfattas
inte E-hilsomyndighetens hantering av uppgifter vid ansékningsfor-
farandet kring licenslikemedel av lagen om receptregister. Exempelvis
torde inte férmedling av licenser kunna inrymmas under nuvarande
indamadlsreglering 1 6 § lagen om receptregister. Inte heller kan
uppgifter om licenser anses ingd 1 den upprikning av uppgifter som
registret fir innehdlla, se 8 §. Det finns inte heller nigra bestim-
melser om uppgiftsskyldighet och direktdtkomst som passar in pd
E-hilsomyndighetens hantering av licenser, se 11-18 §§ lagen om
receptregister. Enligt E-hilsomyndighetens bedémning sker person-
uppgiftsbehandlingen 1 kommunikationslésningen med stod av PUL.
Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten bedémer siledes att
den personuppgiftsbehandling som ir nédvindig for att kunna
hantera licenser sker med st6d av PUL. Huruvida denna bedémning
ir korrekt ligger inte inom denna utrednings uppdrag att avgéra.
Utredningen