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Uppdrag angaende tilisyn av apotek

Regeringens beslut

Regeringen uppdrar &t Likemedelsverket att se 6ver hur myndighetens
tillsyn 6ver apoteksmarknaden kan utvecklas. I uppdraget ligger att
myndigheten ska 6verviga om det finns anledning att 6ka antalet
inspektioner av apotek pé plats samt om tillsynen dven ska inriktas p4
frigor om tillginglighet av likemedel och rddgivning vid recept-
expediering. Myndigheten ska dven se 6ver dimensioneringen av verk-
samheten och ta stillning till om omfattningen p4 verksamheten bor
utdkas. Som ett led i detta arbete bor myndigheten dven dverviga om
det finns anledning att underlitta f6r allmidnheten att anmala bristande
tillginglighet till likemedel p& apotek.

Resultatet av arbetet ska redovisas till Regeringskansliet (Social-
departementet) senast den 31 maj 2016.

Arendet

Likemedelsverket bedriver tillsyn 6éver Sveriges 6ppenvirdsapotek.

Vid tillsynen kontrollerar myndigheten att 6ppenvirdsapoteken
uppfyller sina skyldigheter enligt lagen (2009:366) om handel med
lskemedel. Av den s3 kallade kravkatalogen i 2 kap. 6 § lagen om handel
med likemedel framgér bl.a. att 6ppenvirdsapotek ska tillhandahilla
samtliga forordnade likemedel, och samtliga férordnade varor som
omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. Av férord-
ningen (2009:659) om handel med likemedel framg3r att tillhanda-
héllandet i normalfallet ska ske inom 24 timmar. I vissa sirskilt angivna
undantagsfall kan tillhandah8llandet ske senare 4n s3.
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Resultatet av Likemedelsverkets tillsyn presenteras arligen i myndig-
hetens tillsynsrapporter. Av dessa rapporter framgr att Likemedels-
verket efter omregleringen (under 2009 och 2010) fokuserade sitt
tillsynsarbete inom apoteksomridet pd bedomning av ansdkningar och
utfirdande av tillstind till samtliga svenska apotek. Direfter har myndig-
heten i hog grad inriktat sina tillsynsinsatser pé filttillsyn, dvs. tillsyn p3
plats hos de olika apoteken. Fokus vid filttillsynen ir dokumentation av
avvikelser som riskerar patientsikerheten. Likemedelsverket graderar de
funna avvikelserna utifrén i vilken mén patientsikerheten har riskerats.
Vid utgdngen av 2014 hade Likemedelsverket genomfort filttillsyn pa
ca 230 av landets drygt 1 300 apotek. Frin och med 2014 anvinder sig
myndigheten dven av tematiska inspektioner som verktyg. Vid sidan av
falttillsynen bedriver Likemedelsverket s3 kallad administrativ tillsyn.
Denna tillsyn bestdr av handliggning av bdde anmilningar av visentliga
forandringar frén tillstdndshavarna samt klagomal frén allminheten.

I de fall ett forskrivet likemedel inte expedieras direkt innebir apotekens
tillhandahéllandeskyldighet att kunderna har méjlighet att bestilla like-
medlet for att himta det vid ett senare tillfille. Som anforts ovan fére-
ligger undantag frén regeln om att apotekets bestillning och expediering
i dessa fall ska inom 24 timmar. Aven om dessa undantag ir uppfyllda fir
denna tid dock inte éverskridas med mer 4n vad som ir nodvindige for
att likemedlet eller varan ska kunna tillhandahallas. I friga om det
undantag som rdr 1ing transportstricka till apoteket anforde regeringen i
samband med omregleringen att 48 timmar i normala fall f&r anses som
ett riktmirke (prop. 2008/09:145, s. 195). Av Statskontorets uppféljning
av apoteksomregleringen framg3r att jimfért med foére omregleringen
anger en hogre andel av konsumenterna att de behovt vinta mellan tvd
och tre dagar p4 forordnade likemedel. Vidare konstateras att det saknas
sammanhillen statistik for att utvirdera hur ofta konsumenterna far sina
likemedel inom 24 timmar. For att {8 den samlade bilden av efter-
levnaden skulle det krivas att samtliga avvikelser frn denna regel
rapporterades till Likemedelsverket och inte bara allvarliga avvikelser.

I de fall ett apotek inte kan tillhandahilla ett likemedel foreligger ocks3
en skyldighet for apoteket att informera konsumenten om p3 vilket eller
vilka 6ppenvirdsapotek likemedlet eller varan finns f6r forsiljning.

Enligt lag om handel med likemedel ska 6ppenvérdsapotek tillhandah3lla
individuell och producentoberoende information och rddgivning om
likemedel, likemedelsanvindning och egenvérd till konsumenter samt se
till att informationen och rddgivningen endast limnas av personal med
tillricklig kompetens for uppgiften. Av Likemedelsverkets foreskrifter
framg3r vidare att vid utlimnade av likemedel ska apotekspersonalen,



genom att ge individuellt anpassad information, s3 ldngt det ir mojligt
forvissa sig om att patienten kan anvinda likemedlet p3 ritt sitt.
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Av de enkiter som gjorts inom ramen for Statskontorets uppfoljning av
apoteksomregleringen framggr att mer 4n hilften av apotekspersonalen
ansdg att forutsittningarna for rddgivning férsimrats nigot eller mycket
efter omregleringen. Vidare framkommer att de av personalen vanligast
upplevda problemen ir for lite tid fér kompetensutveckling, tidsbrist vid
receptexpediering samt att utrymmet kring receptdiskarna inte ir ut-
format s3 att de kan samtala med en patient utan att andra hér vad som
sdgs.

Vid sidan av Likemedelsverket utdvar bdde Tandvirds- och likemedels-
formansverket och Inspektionen fér vird och omsorg tillsyn éver
apoteken. Dessa myndigheters tillsyn syftar till att sikerstilla att andra
regelverk, 4n det som Likemedelsverket bedriver tillsyn enligt, efterlevs.
Det kan antas att det for flertalet minniskor inte ir sjilvklart vilket
regelverk som respektive tillsynsmyndighet ansvarar fér att 6vervaka.
Exempelvis forekommer att anmilningar betriffande bristande tillging-
lighet gors till Inspektionen for vird och omsorg dven i de fall detta inte
inneburit nigon risk for virdskada (Apotekens virdskador, IVO, 2014).

Skalen for regeringens beslut

Likemedelsverkets tillsyn dver landets apotek ir ett viktigt inslag for att
garantera en hog patientsikerhetsnivi pd den omreglerade apoteks-
marknaden. Om ett stort antal apotek kommer i dtnjutande av den
aktuella tillsynen skapas forutsittningar for en generellt hog kvalitet p3
landets apotek. Den del av Likemedelsverkets tillsyn som bestir i fysiska
besok pa plats hos ett visst apotek medfér sirskilt goda méjligheter for
myndigheten att kontrollera kvalitetsnivin pa det aktuella apoteket. For
de enskilda apotek som inspekteras utgdr de avvikelserapporter som
Likemedelsverket producerar ett virdefullt bidrag till dessa apoteks for-
bittringsarbete. Mot bakgrund hirav finns anledning fér myndigheten
att 6verviga om antalet besok inom ramen f6r myndighetens filttillsyn
bor utokas.

Att samtliga 6ppenvirdsapotek inom rimlig tid tillhandahéller férskrivna
likemedel till den som #r i behov av s3dana ir ett grundliggande krav p3
den svenska apoteksmarknaden. For de individer som behéver vinta p3
sina likemedel kan denna vintan i minga fall vara férknippad med for-
samrad livskvalitet och ett forlingt lidande. Mot bakgrund av det anforda
bedomer regeringen att de signaler som finns i friga om bristande till-
ginglighet p4 likemedel hos apotek méste tas p4 allvar.



God farmaceutisk rdgivningen i samband med kop av receptbelagda
lzkemedel 4r en central uppgift for ppenvirdsapoteken. De signaler
som finns om forsimrade forutsittningar for sddan rddgivning och
kompetensutveckling for apotekspersonal méste dirfor tas pé allvar.

Den tillsyn av apoteken som bedrivs vid Likemedelsverket finansieras
via avgifter enligt forordningen (2009:658) om arsavgift och 4rlig
tilliggsavgift vid detaljhandel med likemedel till konsument. Under

de senaste dren har verksamheten vid Likemedelsverket inte forbrukat
de medel som kommit in via avgifter. Mot denna bakgrund bedémer
regeringen att uppdraget bor kunna utféras inom ramen for de avgifter
som apoteken redan betalar f6r denna tillsyn.
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