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Till statsradet och chefen for
Socialdepartementet

Genom regeringsbesut den 28 november 1996 bemyndigade
regeringen chefen for Socialdepartementet, Margot Wallstrom, att
tillkalla en sarskild utredare med uppdrag att forutsattningslost
analysera och lamna férslag till hur lakemedelsdistributionen framdeles
bor organiseras och regleras for att malet om en rationell lakemedels-
forsorjning skall uppnas och befolkningens behov av sékra och
effektiva lakemedel till lagsta mojliga samhéllskostnad skall kunna
tillgodoses.

Med stoéd av detta bemyndigande tillkallade departementschefen
som sarskild utredare generaldirektéren Lars Jeding.

Harmed 6verlamnas huvudbetankandet. | detta foreslas avskaffande
av den ensamratt som det statligt &gda Apoteksbolaget AB har nar det
galler distribution till allménheten av lakemedel, saval receptbelagda
som receptfria. Daremot foreslas att distributionen av receptfria lake-
medel t.v., liksom hittills, skall ske genom apotek. Om lékemedels-
distributionen aven efter konkurrensutséattningen uppfyller de krav pa
sakerhet, tillganglighet och effektivitet som statsmakterna kan stélla,
bor friare forsaljningsformer for vissa receptfria lakemedel kunna
Overvagas senare.

Utredaren har i enlighet med direktiven ocksa lamnat forslag till
allmanna, nationella mal for lakemedelsférsorjningen. Utredaren har
haft frihet att granska @ven andra aspekter pa lakemedelsforsorjningen.
Exempel pa forslag ar mojlighet for patienten att pa apoteken fa
information om sin lakemedelsprofil. Vidare foreslas apoteken fa ratt
till generisk substitution, dvs. byte till billigare identiskt lakemedel. En
samlad lakemedelsforsorjningslag foreslas, bl.a. innebarande att det nu
klart uttalas att apoteken ingar som en del av halso- och sjukvarden. De
myndighetsliknande funktioner som tidigare avilat Apoteksbolaget AB
foreslas foras oOver till Socialstyrelsen och Lakemedelsverket, vilkas
tillsynsansvar for lakemedelsdistributionen fértydligas. Giftinforma-
tionscentralen foreslas bli en sjalvstandig organisation under Social-
departementet.
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| arbetet pa detta betankande har som sakkunniga deltagit
kansliraden Birgitta Bratthall, Socialdepartementet, och Lars Johan
Cederlund, Narings- och handelsdepartementet, samt departements-
sekreteraren Jonas lversen, Finansdepartementet. Som experter har
deltagit avdelningschefen Bjarne Almstrom, Riksforsakringsverket,
chefen for rattsenheten David Andersson, Apoteksbolaget AB,
projektledaren Marianne Boivie, Landstingsforbundet, projektchefen
Cecilia Claesson, Socialstyrelsen, verkstéllande direktéren Ulf Edstedt,
LIF, departementssekreteraren Margareta Granborg, Narings- och
handelsdepartementet, programchefen Thomas Lonngren, Lakemedels-
verket samt avdelningsradet Olof Pontusson, Konkurrensverket.

Sekretariatets arbete med huvudbetédnkandet har utférts av hovratts-
assessorn Lars Magnusson (27 janduaBil december 1997) och ekon
dr Arne Granholm (fr.o.m. 21 april 1997), samt som assistent Jeanette
Kemi (fr.o.m. 6 oktober 1997). | sekretariatet har aven ingatt Anders
Bauer med sarskild uppgift inom omradet lakemedelsinformation.
Darutdver har ett antal konsulter och experter anlitats som lamnat
vardefulla synpunkter, férslag och underlag till texter.

Vidare &r en rapport angaende lakemedelsinformation samt en
bilagedel med underlagsmaterial under utarbetande.

Stockholm den 30 januari 1998

Lars Jeding

/Arne Granholm

Lars Magnusson
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Sammantattning

Uppdraget

Utredningens uppdrag definieras i kommittédirektiven (dir. 1996:119).

Enligt min tolkning av direktiven kan utredningen sagas ha tre huvud-

uppgifter:

— att precisera mal for den framtida lakemedelsforsorjningen,

— att lamna forslag till en framtida organisation av lakemedels-
distributionen och

— att analysera formerna for den framtida lakemedelsinformationen
och foresla riktlinjer for denna.

Vad som enligt direktiven i dvrigt aligger utredningen kan sagas vara

delmal i forhallande till huvuduppgifterna.

Principer och problem
Utgangspunkter

Lakemedelsforsorjningen ar mangfasetterad och kan ses fran olika
perspektiv: exempelvis fran ett medicinskt, logistiskt (transport-
tekniskt), affarsmassigt eller férdelningspolitiskt perspektiv.

En kort beskrivning av lakemedelsférsérjningen i sin helhet bor ta
sin utgangspunkt i patientens behov. Undersokning av en patient
resulterar ofta i att en lékare ordinerar en viss behandling och
forskriver ett lakemedel, dvs. skriver ut ett recept. Lakare har i
allmanhet fri férskrivningsratt av lakemedel till manniskor. Det innebar
att de kan fatta beslut om vilket lakemedel som helst. Det finns &ven
andra forskrivare, t.ex. barnmorskor, distriktsskodterskor och tandlakare
som har en mer begransad forskrivningsratt. Veterinarer har fri
forskrivningsratt nar det galler lakemedel till djur.

For att ett lakemedel skall f& anvandas i Sverige skall det ha
godkants for forsaljning av Lakemedelsverket. Sverige har en egen
lakemedelstillverkning men merparten av de lakemedel som sdljs i
Sverige importeras.
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Med ett utfardat recept vander sig patienten till ett av de cirka 900
apoteken, som antingen omedelbart eller inom ett dygn kan fa fram den
onskade medicinen. Patienten kan sjalv valja nagot av de receptfria
lakemedlen. Ocksa de ar godkanda av Lakemedelsverket. Apoteken i
Sverige ags, till skillnad fran i flertalet andra lander, av ett statligt
detaljhandelsmonopol, Apoteksbolaget’ABpoteksbolaget 4gs f.n. av
staten till 2/3 och av Apoteksbolagets pensionsstiftelse till 1/3. Vid
varje apotek finns en eller flera farmacevter (apotekare eller
receptarier) som ansvarar for en séker distribution, bl.a. att kunden far
avsett lakemedel. Farmacevterna formedlar ocksa information om
lakemedel och hantering av lakemedel till kunderna. Fran tillverkaren
till apotek skots distributionen av partihandelsforetag, ibland kallad
droghandel. Patienter i sluten vard far sina lakemedel via sjukhusen.
Sjukvardshuvudmannen har numera ratt att kopa lakemedlen direkt fran
tillverkare. Har har Apoteksbolaget inte langre monopol pa
forsaljningen, liksom inte heller pa s.k. naturlakemedel, vilka kan séljas
i detaljhandel utanfor apotek.

For att alla patienter som behover det skall ha rad att utnyttja det
effektivaste lakemedlet, betalas huvuddelen av kostnaden for
receptbelagda lakemedel via lakemedelsformanen. Ansvaret for denna
kostnad ligger fran och med den 1 januari 1998 pa landstingen, aven
om staten under en 6vergangstid finansierar formanen. | sluten vard ar
lakemedlen kostnadsfria for patienten.

Socialstyrelsens ansvar pa lakemedelsomradet galler dels tillsyn
over forskrivarna och deras lakemedelsordination, dels uppfdljning och
utvardering av hur lakemedlen anvands av bl.a. forskrivare,
apotekspersonal, ovrig halso- och sjukvardspersonal samt av
patienterna sjalva. Lakemedelsverkets ansvar fokuseras pa produkterna
men ar aven problemorienterat och syftar till att sakerstélla att de
lakemedel som anvands i Sverige ar sakra och effektiva. Aven
Lakemedelsverket utvarderar och foljer upp lakemedelsanvéandningen,
bl.a. genom att biverkningar skall rapporteras in till verket.

Jag har i utredningsarbetet efterstravat ett helhetsperspektiv pa
lakemedelsforsorjningen snarare an att fokusera pa varje aspekt eller
varje forsorjningsled for sig. Tva infallsvinklar har sarskilt tillampats:

e manniskan i centrum samt
» sambhallsekonomiska aspekter.

! Kallas sedan 1 januari 1998 Apoteket AB, men det gamla namnet anvands i
denna text.
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De senaste arens utredningar har haft sin tyngdpunkt i vissa séarskilda
fragor, a&ven om man ocksa gjorde allmanna overblickar 6ver systemet i
sin helhet. Exempel pa detta ar Apoteksbolagets framtida roll (Ds
1995:82) och Omsorg och konkurrens (SOU 1994:110), som bada
fokuserade Apoteksbolagets stallning, samt Reform pa recept (SOU
1995:122), som huvudsakligen gallde foérandringar i lékemedels-
formanen. Direktiven till denna utredning har lagt tyngdpunkten vid ett
delomrade, namligen distributionsprocessen, men gav ocksa
mdjligheter till ett brett angreppssatt. Jag har haft ambitionen att peka
ut nagra punkter i forsorjningssystemet i stort som kan behova
utvecklas. Det samhallsekonomiska perspektivet anges i direktiven. Jag
har kompletterat detta perspektiv med ett flodesanalytiskt angreppssatt
med vars hjalp man kan ta stallning till pa vilka punkter styrningen
behdver forstarkas.

Ett starkt hdvdande av manniskan i centrum motiveras av att fokus,
nar man har med professionella och officiella miljoer att gora, alltfor
latt laggs pa teknokratiska aspekter och gransdragningar mellan
specialiteter och huvudman. Férandringar riskerar att resultera i taktiskt
tankande och kompensationskrav fran olika intressen som kanner sig
forbisedda. Fokus maste i stallet laggas pa den enskilda patientens
behov.

Forslag

Allmcnna mal (kapitel 6)

Utgangspunkter vid formuleringen av malen bor enligt min mening
vara:

— uttalandet i 2 § i Halso- och sjukvardslagen om "en god halsa och en
vard pa lika villkor for hela befolkningen”,

— oOvergripande halsopolitiska och samhéllsekonomiska bedémningar
som grund for lakemedelsomradets utveckling,

- behovet av 6kad kunskap om lakemedlens anvandning, sarskilt den
fysiska forbrukningen av lakemedel i 6ppen vard, och deras kostnader.

Jag foreslar foljandévergripande mal for lakemedelsforsorjningen:
- en tryggad tillgang till sakra och effektiva lakemedel,

- en andamalsenlig anvandning av lakemedel,

— till s& laga samhallsekonomiska kostnader som majligt.

Foljandemedel, och mal for dessa, beskriver viktiga strategier for att
de 6vergripande malen inom lakemedelsforsorjningen skall kunna nas:
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— Distributionen av lakemedel skall vara flexibel, effektiv och séker,

- Godkannande av lakemedel skall ge tillgang till séakra och effektiva
lakemedel av god kvalitet.

— Kontroll och tillsyn skall effektivt tillse att tillverkning, distribution,
hantering och konsumtion sker sékert och med hog kvalitet,

- Det skall finnas tillgang till relevant, ratt uppfattad och accepterad
information om lakemedel, saval hos forskrivare och annan héalso- och
sjukvardspersonal som hos medborgaren,

- Malet ar att medborgarens anvandning av lakemedel skall ge 6nskad
effekt.

— Lakemedelsformanen skall bidra till atydga den enskildes halsa
och stddja den enskildes ekonomin i samband med omfattande
lakemedelsbehandling, uppfylla de sjukvardspolitiska kraven och sa
langt mojligt ge genomslag for lakemedlets verkliga kostnad.

Malen for lakemedelsomradet ar i stora stycken &aven giltiga for
sjukvardshuvudmannen. Darutdver kan dessa ha egna mal for sina
ansvarsomraderStatens ansvar inom Ilikemedelsforsorjningen galler
harvidlag framfor allt att tillse
e att patienternas tillforsékras sakra, effektiva och latt tillgangliga

lakemedel till rimliga priser,

« att sékerhet och kvalitet ar hog i samtliga forsorjningsled, dvs. saval
tillverkning, distribution som férskrivning, hantering och
konsumtion,

» att lakemedelssubventionen anvands effektivt och medverkar till att
de halso- och sjukvardspolitiska malen forverkligas,

« att marknads- och konkurrenstankande tillampas for att tillgodose
effektiviteten inom forsorjningssystemet, samtidigt som de halso-
och sjukvardspolitiska malen tillgodoses,

« att ansvarsfordelningen mellan de olika instanserna ar andamals-
enlig.

Information (kapitel 7)

» Lakemedelskommittéerna bor ha ansvar for lakemedelsinformation
till halso- och sjukvardspersonalen inom ansvarsomradet. Ansvaret
bor lagfastas.

« Kommittéernas lakemedelslistor och rekommendationer bor
sammanstallas i en nationell dversikt.
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Patienter skall f& adekvat information om aktuell lakemedelsterapi i
forsta hand i samband med sjukvardsbesok och darefter vid behov
vid tillhandahallandet av lakemedel.

Personer med sarskilt lakemedelskunnande, sarskilt apotekare och
kliniska farmakologer, bor delta i sjukvardens patientinformation
som konsulter till 6vrig sjukvardspersonal och i vissa sammanhang
som informatorer direkt till patienter.

Utbildningen av farmacevter bér kompletteras med viss teoretisk
och praktisk informationsutbildning.

Medborgarnas férbrukning av lakemedel boér systematiskt och
kontinuerligt féljas upp med hjalp av vedertagen vetenskaplig
metodik och omfatta bl.a. saval kollektiva nationella urvalsstudier
som registerstudier och riktade kvalitativa studier.

Ldikemedelsprofiler (kapitel 8)

Alla patienter med forskrivna lakemedel skall pa apoteket erbjudas
mojlighet att fa lakemedelsexpeditionen registrerad och lagrad for
att denna information senare kunna anvandas for radgivning till
patienten.

Konkurrensutsdtming (kapitel 9)

Apoteksbolaget bibehalles som statligt foretag men konkurrens-
utsatts genom att mojlighet skapas for nyetableringar saval lokalt
som i form av ny teknik, t.ex. distanskdp pa nationell niva.

Sjukvardshuvudméannens inflytande tillgodoses genom att dessa
fattar beslut om regionala priser for distributionstjdnsterna,
eventuellt pa olika nivaer for olika regiondelar beroende pa vilken
tillganglighetspolicy respektive sjukvardshuvudman har.

En tillfredsstéllande glesbygdsservice garanteras i fortsattningen
genom ett nationellt atagande for att finansiera glesbygdsservice, i
forsta hand genom en sarskild receptavgift. Normalt skall
glesbygdsservicen vara ett ansvar for sjukvardshuvudmannen och
forverkligas genom att de erbjuder fordelaktiga prislistor for dem
som vill etablera apotek i glesbygden. For vissa lan med omfattande
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glesbygd kommer stddet till sddan service att behtva vara ett
nationellt tagande.

Sjukvardshuvudméannen skall kunna vélja annan ansvarig for
sjukhusapotek utover sjukvardshuvudmannen sjalv eller Apoteks-
bolaget.

For att mojliggéra en stegvis och val kontrollerad konkurrens-
utsattning, foreslas att majligheterna till forsaljning av receptfria
lakemedel utanfor apoteken t.v. inte utvidgas.

Villkor for tillstand (kapitel 9)

Apotek skall kunna agas av saval fysiska som juridiska personer.

Apotek leds av en verksamhetschef som skall vara apotekare eller,
under en 6vergangstid, receptarie.

En receptarie eller annan person med hogre farmacevtisk utbildning
skall vara tillganglig i apoteket.

Apoteket skall bl.a. ha andamalsenliga lokaler och utrustning, kunna
utféra vissa enklare beredningar och ha datorutrustning av god
beskaffenhet.

Apotek skall ha skyldighet att snarast mdjligt leverera lakemedel
och férordnade forbrukningsartiklar.

Lakemedel skall kunna levereras pa distanskop om detta kan ske
utan risk for skada pa manniskor, djur eller miljon.

Apoteksombud pa orter utan apotek skall pa uppdrag av apotek
kunna sélja vissa receptfria lakemedel efter sarskilt tillstdnd av
Lakemedelsverket. Apoteksombud i dvrigt har ratt att formedla pa
apotek fardigstallda lakemedel.

For att fa etablera apotek skall en ansokningsavgift tas ut. Dessutom
skall apoteket betala en arsavgift. Avgifterna skall vara laga.

| den foreslagna lagen om lakemedelsforsorjning boér inforas regler
som alagger yrkesutdvare, som ar behoriga att forskriva lakemedel,
inom saval privat som offentligt bedriven vard m.m. en skyldighet
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att till Lakemedelsverket rapportera biverkningar fran lakemedel
och andra varor pa vilka lagen ar tillamplig.

Ovriga fragor (kapitel 10)

Pa langre sikt bor prisbildningen pa lakemedelsomradet bli fri i den
meningen att staten inte generellt bor faststalla ersattningen till
tillverkare, inte ens nér det galler rabatterade lakemedel. Daremot
bor en statlig myndighet kunna gripa in om priserna blir oskaligt

hdga.

Den summa kunden betalar bestar dels av produktens pris, dels av
en sarskild ersattning fér expedieringen.

Principen om ett enhetligt forsaljningspris till allmanheten foreslas
forandras sa att apoteken inte far salja produkterna till hogre pris an
inkdpspris jamte erséttning for grundlaggande apotekstjanster
(expeditionsavgifter). Priset pa de grundlaggande apotekstjansterna
foreslas kunna variera, dels mellan landstingen, dels inom ett
landsting.

Ersattning for distributionstjansten far maximalt vara det pris som
faststéllts av landstinget.

Generisk substitution bor inforas, innebarande att apoteken far pa
patientens begaran, efter information fran apoteket, valja ett
billigare generiskt lakemedel, om inte forskrivaren beslutat att sadan
substitution inte skall fa ske.

Det paslag om 25 procent som veterinarer enligt Jordbruksverkets
beslut har ratt att ta ut, bor sankas vasentligt, eller, om mdjligt,
forandras till ersattning for faktisk kostnad vid forrattning.

Fr.o.m. ar 2001 foreslas att all receptforskrivning sa langt mojligt
skall ske elektroniskt.

| ett langre perspektiv bor motiven for ett fortsatt statligt &gande av
Apoteksbolaget provas.
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Myndighetsstrukturen (kapitel 11)

De centrala forfattningarna inom lakemedelsomradet foreslas
samlade till en lag om lakemedelsforsorjning.

De sektormyndighetsfunktioner som skall férdelas pa de centrala
myndigheterna foreslas vara bl.a. foljande:

precisering och uppfdljning av statens lakemedelspolitiska mal och
andra sektormyndighetsfunktioner inom lakemedelsomradet
godkédnnande och kontroll av ldkemedel, ldkemedelsndra och
medicintekniska produkter

tillstdndsgivning och tillsyn av parti- och detaljhandel som en del av
distributionskedjan,

tillsyn av lakemedelsdistribution ockanvandning som en del av
halso- och sjukvarden,

statlig prisreglering (i samverkan med sjukvardshuvudmannen)
betraffande produkter i lakemedelsférmanen,

det statliga ansvaret for uppféljning av lakemedelsférmanen,

det centrala huvudansvaret fér den statliga lakemedelsinformationen
till férskrivarna och konsumenterna,

uppfolining av lakemedelsanvandningens alla delar, inklusive
patienternas hantering och konsumtion, samt

den statistikforsorjning och det registeransvar som ligger pa
Apoteksbolaget.

Under en 6vergangstid foreslas att en arbetsfordelning i tillsynen av

apoteken bor gélla som innehaller vasentliga inslag av samverkan
mellan Lakemedelsverket och Socialstyrelsen. Det innebar bl.a. att

bada verken har tillsyn 6ver apoteken, var och en fran sina

utgdngspunkter. Apoteken betraktas bade som en del av héalso- och
sjukvarden och av distributionskedjan.

Lakemedelstillsynen aktualiserar behovet av en samlad halso- och
sjukvardsmyndighet, en frdga som dock behover utredas narmare
for att kunna ligga till underlag for ett beslut.

En utredning bor gdras om forutsattningarna att fora over den
medicintekniska sektionen (fér marknadskontroll och tillsyn av
medicintekniska produkter) fran Socialstyrelsen till Lakemedels-
verket, i syfte att renodla gransen mellan de tva verken.
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Giftinformationscentralen féreslas antingen organiseras som en
stiftelse med medfinansiering fran naringslivet (lakemedelsindustri
och kemisk industri) eller bilda en egen myndighet under Social-
departementet.

Konsekvenser och finansiering (kapitel 12)

Effekterna av konkurrensutsattningen och darmed sammanhangande
forandringar foljs upp genom sarskilda utvarderingar vart annat ar.
De fragor som sarskilt kan behova foljas ar:

forandringar i lakemedlens tillganglighet fordelad pa olika ortstyper
och om en acceptabel serviceniva kan bibehallas, saval vad galler
glesbygd som halvcentrala lagen,

utvecklingen av en glesbygdspolicy fran sjukvardshuvudmannens
sida, vilken kan ligga till grund for ett av staten administrerat
avgiftssystem,

sakerhet och kvalitet i distributionen,

prisutvecklingen,

distributionens kostnader,

hur efterfragan pa ex temperech andra beredningar tillgodoses.
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Forfattningsforslag

1. Forslag till lag om lakemedelsforsorjning

Harigenom foreskrivs foljande

1 kap. Definitioner och tillimpningsomrade

1 § Denna lag innehdller bestammelser om kontroll, hantering och
prissattning av lakemedel samt regler for verksamheten vid apotek. Den
galler ocksa hogkostnadsskydd vid kop av lakemedel samt recept-
register och lakemedelskommittéer.

2 8 Vad som i denna lag sags @mdsting galler ocksa en kommun
som inte ingar i ett landsting.

3 8§ | denna lag avses med

1 likemedel, en vara som ar avsedd att tillféras manniskor eller djur
for att forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom pa
sjukdom eller att anvandas i likartat syfte,

2. alkoholhaltigt likemedel, ett lakemedel som innehaller mer &n 1,8
viktprocent etylalkohol

3. radioaktivt likemedel, ett lakemedel som avger joniserande stral-
ning, dock ej en sluten stralkalla,

4. naturlikemedel, ett lakemedel dar den eller de verksamma
bestandsdelarna har ett naturligt ursprung, ej ar alltfér bearbetade och
utgdr en vaxt- eller djurdel, bakteriekultur, mineral, salt eller salt-
|6sning,

5. vissa utvdrtes likemedel, medel som sarsalvor, inandningsoljor,
antiseptiska ldsningar, liniment och dylikt foér behandling av enklare
sjukdomstillstand hos manniskor eller djur dar den eller de aktiva
bestandsdelarna har en véletablerad medicinsk anvandning med erkand
effekt och en godtagbar sékerhetsmarginal.

6. generiskt likemedel, ett lakemedel som har samma berednings-
form och innehaller samma aktiva substans som ett tidigare godkant
lakemedel, som uppfyller samma kvalitetskrav som det tidigare god-
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kanda lakemedlet och som &r bioekvivalent med detta, dvs. att skillnad-
erna mellan dem i fraga om den méangd aktiv substans som nar fram till
platsen for lakemedlets effekt och den tid detta tar inte ar storre an att
det saknar betydelse for den Kliniska effekten.

4 § | denna lag avses med

1. klinisk Iikemedelsprovning, en Kklinisk undersokning pa
manniskor eller djur av ett lakemedels egenskaper,

2. tillverkning, framstallning, forpackning eller ompackning av lake-
medel,

3. detaljhandel, forséljning till den som &r konsument eller till sjuk-
vardshuvudman, sjukhus eller annan sjukvardsinrattning eller till den
som ar behorig att férordna lakemedel,

4. partihandel, annan forsaljning &n som avses i 3,

5. apotek, inrattning for detaljhandel med lakemedel, avseende
fardigstallande och forséljning av lakemedel till konsument,

6. apoteksombud, av ett apotek anlitat utlamningsstélle for fardig-
stallda lakemedel till konsument,

7. sjukvardsinrdtiming, sjukhus, rattspsykiatrisk klinik, vardhem
med minst 20 vardplatser samt vardhem for vard av psykiskt
utvecklingsstdrda.

5 § Bestammelserna i 4 kap. och i 17 kap. 3 § galler inte i fraga om
lakemedel for vilka ansdkan om godké&nnande provas eller har prévats
av Europeiska gemenskapen enligt radets forordning (EEG) nr 2309/93
av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden fér godkannande for
forsaljning av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterinar-
medicinska lakemedel samt om inrdttande av en europeisk lakemedels-
myndighet.

6 § | fraga om narkotiska lakemedel och om lakemedel som utgor
dopningsmedel tillampas bestdmmelserna i denna lag, om de inte
strider mot vad som &r sarskilt féreskrivet om dessa varor.

7 § Denna lag tillampas inte pa djurfoder som innehaller antibiotika
eller kemoterapeutiska medel.

8 § Bestammelserna i 6 kap. 2 § tillampas inte pa vissa utvartes lake-
medel och naturlakemedel som inte ar avsedda for injektion.

9 § Med undantag for 16 kap. 1 §, 18 kap. 1 8, 3 § och 4 § samt 20 kap.
1 § tillampas inte denna lag pa& varor som beretts i enlighet med en
erkdnd homeopatisk metod och som registrerats av Lakemedelsverket.



SOU 1998:28 Forfatingsforslag 25

En vara som beretts enligt en erkdnd homeopatisk metod och som
inte pastas ha viss terapeutisk effekt och som &r avsedd att intas genom
munnen eller avsedd for yttre bruk skall pa ansotkan registreras om
graden av utspadning garanterar att varan ar oskadlig. Sarskilt skall
beaktas att varan inte far innehdlla mer &n en tiotusendel av
modertinkturen eller mer an en hundradel av den lagsta anvanda dos av
en sadan aktiv substans som i lakemedel medfor receptbelaggning.

Om det ar pakallat fran halso- och sjukvardssynpunkt far regeringen
eller, efter regeringens bemyndigande, Lakemedelsverket foreskriva att
lagen helt eller delvis skall tillampas pa varor som avses i forsta
stycket.

10 § Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Lakemedels-
verket far, om det ar pakallat fran halso- och sjukvardssynpunkt,
foreskriva att lagen helt eller delvis skall tillampas pa en vara eller
varugrupp som inte ar lakemedel men i frdga om egenskaper eller
anvandning star nara lakemedel.

2 kap. Krav pa likemedel

1 § Ett lakemedel skall vara av god kvalitet och vara andamalsenligt.
Ett lakemedel ar andamalsenligt om det ar verksamt for sitt andamal
och vid normal anvandning inte har skadeverkningar som star i miss-
forhallande till den avsedda effekten.

2 § Ett lakemedel skall vara fullstdndigt deklarerat, ha godtagbar och
sarskiljande benamning samt vara forsett med tydlig markning.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Lakemedelsver-
ket far medge undantag fran kravet pa fullstandig deklaration.

3 kap. Klinisk liikemedelspréovning

1 § En Klinisk lakemedelsprovning far utforas for att utreda i vad man
lakemedlet ar andamalsenligt. Provningen, som skall vara etiskt for-
svarlig, far utforas i samband med sjukdomsbehandling eller utan
sadant samband. En provning far utforas pa manniskor endast av en
legitimerad lakare eller legitimerad tandlakare och pa djur endast av en
legitimerad veterinar. Den som utfér prévningen skall ha tillracklig
kompetens pa det omrade som prévningen avser.
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2 8 De patienter eller forstkspersoner som avses delta i en klinisk lake-
medelsprovning skall fa sadan information om prévningen att de kan ta
stallning till om de vill delta i denna.

For prévningar som inte har samband med sjukdomsbehandling
skall samtycke till deltagandet alltid inhamtas. Sadana provningar far
inte foretas pa den som enligt foraldrabalken har god man eller forvalt-
are eller pa den som far vard enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard eller lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk vard.

For provningar som har samband med sjukdomsbehandling skall
samtycke till deltagandet inhamtas, om inte synnerliga skal foreligger
att anda foreta prévningen.

3 8 En klinisk lakemedelsprovning far endast genomféras sedan till-
stand till provning har meddelats. Fragor om tillstand provas av Lake-
medelsverket.

4 kap. Godkinnande for forsiljning, m. m.

1 § Ett lakemedel far séljas forst sedan det godkants for forsaljning
eller sedan ett godkannande, som har meddelats i en annan medlemsstat
i Europeiska unionen, har erkants har i landet. Sadant lakemedel som
tillverkas pa apotek for viss patient far dock séljas utan godkannande.

Om det finns sarskilda skal far tillstdnd lamnas till férséljning av ett
sadant antroposofiskt medel, som inte avses i 1 kap. 9 § andra stycket.

Om det finns sarskilda skal far tillstand till forsaljning av ett lake-
medel lAmnas aven i andra fall.

2 § Ett lakemedel skall godkannas om det uppfyller kraven enligt 2
kap.. Godkannande av ett lakemedel och tillstand enligt 1 § far férenas
med sarskilda villkor.

Godkannande av ett lakemedel som har meddelats i en annan
medlemsstat i Europeiska unionen skall erkannas har i landet, om det
saknas anledning att anta att lakemedlet kan medféra risk for
manniskors eller djurs hélsa eller for miljon. Nar ett sddant erkdnnande
har beslutats betraktas lakemedlet som godkant har i landet.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Lakemedels-
verket far meddela vytterligare foreskrifter om erkannande av ett
godkannande som meddelats i en annan medlemsstat.

3 § Ett godkannande galler i fem ar om inte annat foljer av 10 8. God-
kannandet far fornyas for femarsperioder.
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4 § Lakemedelsverket provar fragor om godkannande enligt 1 § forsta
stycket. Lakemedelsverket provar aven fragor om erkéannande av ett
godkédnnande som har meddelats i en annan medlemsstat i Europeiska
unionen. Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Lake-
medelsverket provar fragor om tillstand enligt 1 § andra eller tredje
stycket.

5 8§ Ansdkan om fornyelse av ett godkannande skall ha kommit in till
Lakemedelsverket senast tre manader innan godkannandet upphor att
galla. Ett godk&nnande galler under tiden fér provning av ansdkan om
fornyelse.

6 § Den som ansoker om godkannande eller tillstand enligt 1 § skall

visa att kraven enligt 2 kap. ar uppfyllda. Dokumentation som bifogas

ansokan skall ha utarbetats av nagon som har tillracklig kompetens och
tillrackligt inflytande 6ver innehallet i dokumentationen.

7 § Den som har fatt ett lakemedel godkant skall félja utvecklingen pa
lakemedelsomradet, informera Lakemedelsverket om nya uppgifter av
vasentlig betydelse for kontrollen av lakemedlet och inom ramen for
godkannandet andra lakemedlet om det behdvs.

Det aligger den som har fatt ett lakemedel godkant att till sitt
forfogande ha en sakkunnig med tillrécklig kompetens som fortldpande
ansvarar for sékerhetsdvervakning av lakemedlet.

8 8§ Lakemedelsverket skall fortldpande kontrollera ett lakemedel som
har godkénts och préva om godkannandet fortfarande bor galla. Verket
far forelagga den som fatt godkannandet att visa att lakemedlet fort-
farande uppfyller kraven fér godkannandet.

9 § Lakemedelsverket far alagga den som fatt ett lakemedel godkant att
aterkalla lakemedlet fran dem som innehar det

1. om det behdvs for att férebygga skada,

2. om lakemedlet inte ar verksamt for sitt andamal,

3. om det inte ar av god kvalitet, eller

4. om vasentliga krav i samband med tillverkning eller import inte
uppfylls.

Aterkallelse har den innebérd som féljer av 8 § andra stycket
produktsakerhetslagen (1988:1604).
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10 § Lakemedelsverket far besluta att ett godkannande skall upphora
att galla

1. om den som fatt ett forelaggande enligt 8 § inte kan visa att lake-
medlet fortfarande uppfyller kraven fér godkédnnandet,

2. om de villkor som angavs vid godkannandet inte foljts,

3. om ett alaggande att aterkalla lakemedel inte foljts, eller

4. om de grundlaggande forutsattningarna for godkédnnandet i andra
fall inte langre foreligger.

Pa begaran av den som fatt ett lakemedel godkant skall verket
besluta att godkénnandet skall upphotra att galla.

5 kap. Tillverkning och import

1 8 Tillverkning av lakemedel skall &ga rum i &ndamalsenliga lokaler
och utféras med hjalp av andamalsenlig utrustning. En sakkunnig med
tillrécklig kompetens och tillrackligt inflytande skall se till att kraven
pa lakemedlens kvalitet och sakerhet uppfylls.

2 8§ Yrkesmassig tillverkning av lakemedel far bedrivas endast av den
som har Lakemedelsverkets tillstand.

3 § Lakemedel far importeras fran ett land utanfor det europeiska
ekonomiska samarbetsomradet av den som har tillstand till tillverkning
av eller handel med lakemedel. Lakemedelsverket far besluta om
sarskilt tillstand for sadan import. En importor skall anlita en
sakkunnig med tillréacklig kompetens och tillrackligt inflytande som
skall se till att kraven pa lakemedlens kvalitet och sékerhet iakttas.

Om inte regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Lake-
medelsverket foreskriver ndgot annat, far dock resande utan tillstand
fora in lakemedel i Sverige, om de ar avsedda for medicinskt andamal
och den resandes personliga bruk.

4 § Sadan information om lakemedel som har sarskild betydelse for att
forebygga skada eller for att framja en andamalsenligraimidg av
lakemedel skall lamnas skriftigen nar ett lakemedel tillhandahalls
konsumenten.

6 kap. Handel

1 § Partihandel med lakemedel far bedrivas endast av den som fatt
Lakemedelsverkets tillstand.
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2 § Detaljhandel med lakemedel far, i den man inte annat féljer av 4 §,

bedrivas endast av den som fatt Lakemedelsverkets tillstand.
Detaljhandel med lakemedel avseende forséljning till konsument

far, i den man inte annat foljer av 1 kap., bedrivas endast fran apotek.

3 § Tillstand enligt 2 § forsta stycket skall meddelas s6kanden for varje
apotek.

Den som ansoker om tillstand enligt 2 § forsta stycket skall visa att
han med hénsyn till personliga egenskaper och 6vriga omstandigheter
kan antas vara lamplig som tillstandshavare. Regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Lakemedelsverket far foreskriva ytterligare
villkor for beviljande av tillstand enligt 2 § forsta stycket.

4 § Detaljhandel med lakemedel, avseende forséljning till en sjukvards-
huvudman eller till ett sjukhus, far bedrivas av den som har tillstand till

partihandel med lakemedel. Detsamma galler for forsaljning av

vacciner och serum till andra sjukvardsinrattningar eller till Iakare eller

veterinarer.

7 kap. Ytterligare bestimmelser om hantering m.m.

1 8§ Den som yrkesmassigt tillverkar, importerar, saljer, transporterar,
forvarar eller pa annat satt yrkesmassigt hanterar lakemedel skall vidta
de atgarder och i ovrigt iaktta sadan forsiktighet som behovs for att
hindra att lakemedlen skadar manniskor, egendom eller milj6 samt se
till att lIakemedlens kvalitet inte forséamras.

2 8 Den som i andra fall &n som avses i 1 § hanterar lakemedel skall
vidta de atgarder och iaktta de forsiktighetsmatt i Gvrigt som behovs for
att hindra att lakemedlen skadar méanniskor, egendom eller miljo.

3 8 Den som ar behorig att forordna lakemedel skall till Lakemedels-
verket lamna uppgifter om biverkningar fran lakemedel och andra varor
som omfattas av denna lag for utvardering av lakemedels andamals-
enlighet, forskning och framstéllning av statistik.

Regeringen meddelar foreskrifter om uppgiftsskyldigheten enligt
forsta stycket. Regeringen far overlata till LaAkemedelsverket att besluta
om sadana foreskrifter.

4 8§ Radioaktiva lakemedel far beredas endast pa sjukhus och apotek
samt far anvandas endast pa sjukhus, om inte Lakemedelsverket for ett
visst fall medger nagot annat.
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5 § Information som utgdr ett led i marknadsféringen av ett lakemedel
skall vara aktuell, saklig och balanserad. Den far inte vara vilseledande.

8 kap. Forordnande och utlimnande

1 § Om det ar pakallat fran halso- och sjukvardssynpunkt far regering-

en eller, efter regeringens bemyndigande, Lakemedelsverket foreskriva
att ett lakemedel far lamnas ut endast mot recept eller annan bestallning
fran den som &r behorig att forordna lakemedel.

2 8§ Den som forordnar eller lAmnar ut lAkemedel skall sarskilt iaktta
kraven pa sakkunnig och omsorgsfull vard samt pa upplysning till och
samrad med patienten eller foretradare for denne.

Sadan information som har sarskild betydelse for att foérebygga
skada skall lamnas nar lakemedel dels forskrivs, dels tillhandahalles
patienten. Om det behdvs skall dessutom sadan information som har
sarskild betydelse for att framja en a&ndamalsenlig anvandning av lake-
medel [Amnas.

3 § Alkoholhaltigt lakemedel far endast lamnas ut fran apotek.
Alkoholhaltigt lakemedel, som innehaller mer an 10 viktprocent
etylalkohol, far lamnas ut fran apotek, forutom till annat apotek, endast
mot recept eller annan bestéllining av den som enligt vad regeringen
eller, efter regeringens bemyndigande, Lakemedelsverket foreskriver ar

behorig att forordna eller bestalla sadant lakemedel.

Vad som foreskrivs i forsta och andra styckena galler inte i sadant
fall som avses i 6 kap. 4 8. Regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, Lakemedelsverket far, om ett alkoholhaltigt lakemedel
inte kan antas vara &agnat att missbrukas i berusningssyfte, medge
undantag fran vad som foreskrivs i forsta och andra styckena.

4 § Alkoholhaltiga lakemedel far inte lamnas ut om det finns sarskild
anledning att anta att varan ar avsedd att anvandas i berusningssyfte.
Om det finns anledning att anta att alkoholhaltigt lakemedel av
annat slag an som avses i 3 8§ andra stycket kan missbrukas i
berusningssyfte, far regeringen eller, efter regeringens bemyndigande,
Lakemedelsverket utfarda sarskilda foreskrifter om utlamnande.
Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Lakemedels-
verket far, om det behovs for att forhindra missbruk, besluta om
ytterligare foreskrifter om forsaljning av alkoholhaltiga lakemedel.



SOU 1998:28 Forfatingsforslag 31

5 § Om Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd begransat eller dragit in
lakares eller tandlakares behorighet att forskriva alkoholhaltiga lake-
medel enligt 9 eller 10 § lagen (1994:954) om disciplinpafdljd m.m. pa
halso- och sjukvardens omrade, far sadant lakemedel pa ordination av
lakaren eller tandlakaren inte ldmnas ut. Detsamma galler nar
Veterinara ansvarsnamnden dragit in eller begransat veterinars be-
horighet att forskriva alkoholhaltiga lakemedel.

6 8§ Ett lakemedel som skall utlamnas mot recept far pa begaran av
patienten bytas ut mot ett generiskt lakemedel, om inte annat angetts pa
receptet. Apoteket ar skyldigt att upplysa patienten om mojligheterna
till byte och om prisskillnaderna. Om utbyte sker skall receptutfardaren
skriftligen underrattas harom. Lakemedelsverket avgor vilka lakemedel
som ar utbytbara.

9 kap. Apoteksverksamhet
Krav pa apotek

1 8 Vid forsaljning av lakemedel utgor apotek ett led i halso- och sjuk-
varden.

Verksamheten vid ett apotek skall kdnnetecknas av god kvalitet,
séakerhet och service.

Personal m.m.

2 § Ett apotek skall ha en verksamhetschef som ansvarar for verksam-
heten vid apoteket. Endast den som ar apotekare kan vara verksamhets-
chef for ett apotek. En apotekare far vara verksamhetschef for endast
ett apotek, om inte Lakemedelsverket for ett visst fall medger nagot
annat.

3 8 Vid ett apotek skall finnas den kompetens hos personalen som
behovs for att tillgodose malen enligt 1 8.

En receptarie eller personal med hogre farmacevtisk kompetens
skall finnas tillganglig i apoteket under tid da apoteket haller 6ppet.

4 § Apoteksverksamhet skall bedrivas i andamalsenliga lokaler och
med hjalp av andamalsenlig utrustning.
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Tillhandahallande

5 § Ett apotek skall pa begaran snarast mojligt tillhandahalla lakemedel
och forordnade forbrukningsartiklar.

Ett apotek skall ha god lager- och leveransberedskap i friga om
lakemedel och forbrukningsartiklar.

Ytterligare foreskrifter

6 8 Regeringen eller, efter regeringen bemyndigande, Lakemedels-
verket far meddela narmare foreskrifter om verksamheten vid apotek.
Innan Lakemedelsverket meddelar foreskrifter skall samrad ske med
Socialstyrelsen.

Leverans

7 8 Ett apotek far pa kundens begaran leverera ett lakemedel till denne
pa annat satt &n genom forsaljning i butik, om det kan ske utan risk for
manniskors eller djurs halsa eller miljon.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, L&kemedels-
verket far meddela narmare foreskrifter om leveranser enligt forsta
stycket.

Apoteksombud

8 § Ett apotek far sluta avtal med nagon att foretrada apoteket som
ombud vid utlamnande av lakemedel. Avtalet, som skall vara skriftligt,
skall innehalla bestammelser som sakerstéller en saker forvaring och
ett sakert tillhandahallande av lakemedel och att detta sker sa att
kundens integritetsskydd bibehalls. Apoteksinnehavaren skall anmala
till Lakemedelsverket att ett ombud har anlitats.

Vid tillhandahéllandet hos ombudet av receptbelagda lakemedel
som fardigstallts pa apoteket skall finnas mojligheter till kontakt med
apoteket for eventuella fragor.

Ett apoteksombud far forsélja receptfria lakemedel endast efter
sarskilt tillstdnd fran Lakemedelsverket. Innan Lakemedelsverket
provar en tillstdndsansokan skall det landsting inom vars omrade om-
budet ar belaget beredas tillfélle att yttra sig.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Lakemedelsver-
ket far meddela narmare foreskrifter om apoteksombud samt i vilken
omfattning receptfria lakemedel kan forsaljas av ombud.
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Uppgifisskyldighet m.m.

9 § Ett apotek skall lamna de uppagifter till Socialstyrelsen som kravs
for receptregistret enligt 12 kap. Ett apotek skall erbjuda kunderna
sadan registerservice som anges i 12 kap. 2 § forsta stycket 7.

10 kap. Reglering av priser pa produkter och tjinster inom
likemedelsformanen

1 § Bestammelserna i detta kapitel galler sddana lakemedel, forbruk-
ningsartiklar, varor férskrivna i fodelsekontrollerande syfte och grund-
laggande apotekstjanster som kan bli foremal for kostnadsreducering
eller annan subvention enligt vad som narmare framgar av 11 kap.

2 § For de i 1 § angivna produkterna skall pd begaran av den som
marknadsfér produkten ett inkopspris till apotek faststallas av den
myndighet regeringen bestdammer. Den sOkande skall férebringa den
utredning som behgvs for att priset skall kunna faststéllas. Innan beslut
meddelas skall sékanden och landstingen ges tillfalle till dverlagg-
ningar med myndigheten.

Fraga om andring av ett tidigare faststallt inkopspris far, forutom av
myndigheten, tas upp pa begaran av den som marknadsfor varan eller
av ett landsting. Dessa har aven ratt att pakalla 6verlaggning med
myndigheten. Om inte 6verlaggning begéars kan det nya priset fast-
stallas pa grundval av tillganglig utredning.

| samband med Overlaggningar enligt forsta och andra styckena skall
myndigheten till landstingen och sdkanden lamna de uppgifter som
behdvs.

3 § For varje prisreglerat lakemedel till vilket det pa den svenska
marknaden finns en likvardig motsvarighet i form av ett eller flera
generiska lakemedel kan regeringen, eller den myndighet regeringen
bestammer, faststélla ett hdgsta rabattgrundande pris, ett s.k. referens-
pris.

Regeringen, eller den myndighet regeringen bestammer, meddelar
narmare foreskrifter om for vilka lakemedel ett sadant referenspris
skall tillampas.

4 § Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Lakemedels-
verket faststéller vilka tjanster som skall anses som grundlaggande
apotekstjanster. Innan Lakemedelsverket beslutar i en sadan fraga skall
samrad ske med Socialstyrelsen.
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5 § Varje landsting faststaller for apotek belagna inom sitt omrade den
hogsta ersattning for grundlaggande apotekstjanster som apoteken har
ratt till. Landstinget far faststalla olika ersattningar for olika omraden
inom landstinget. Apoteken inom det omrade som erséattningen avser
skall beredas tillfalle att yttra sig innan landstinget slutligt faststaller
ersattningens storlek.

Ersattningen for grundlaggande apotekstjanster skall omprévas
varje ar. Om det finns sarskilda skal for det kan omprovning ske med
kortare intervall. Sadan sarskild omprovning kan ocksa ske pa ansokan
av den som driver apoteksverksamhet inom det aktuella omradet.

Landstinget skall tillstalla regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestdmmer, en forteckning 6ver den hdgsta ersattning for
grundlaggande apotekstjanster som apoteken har ratt till. Regeringen,
eller den myndighet som regeringen bestammer, skall minst en gang
per ar uppratta en sammanstallning av den hogsta ersattning for grund-
laggande apotekstjanster som apoteken har ratt till.

6 § Vid forsaljning fran apotek av de i 1 § angivna produkterna far
apoteket inte ta ut ett hogre pris an inkopspriset. Darjamte far apoteket
betinga sig ersattning for grundlaggande apotekstjanster.

11 kap. Hogkostnadsskydd vid kop av likemedel m.m.

1 § Receptbelagda lakemedel och vissa receptfria lakemedel som av
lakare, tandlakare, distriktsskoterska eller legitimerad tandhygienist
forskrivs for manniskor i syfte att pavisa, lindra eller bota sjukdom
eller symtom pa sjukdom eller i liknande syfte, jamte grundlaggande
apotekstjanster for expediering av produkter, omfattas av hogkostnads-
skydd enligt 3 § om ett inkopspris till apotek faststéllts for lakemedlet
pa det satt som anges i 10 kap..

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter

1. om att ett visst receptbelagt lakemedel eller en viss grupp av
sadana lakemedel inte skall omfattas av hogkostnadsskydd,

2. om vilka receptfria lakemedel som omfattas av hdgkostnads-
skydd, och

3. om att lakemedel som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket andra
meningen och tredje stycket far omfattas av hogkostnadsskydd utan att
ett inkopspris till apotek faststallts for dessa medel pa det satt som
anges i 10 kap.
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2 § Under forutsattning att ett inkdpspris till apotek har faststéllts for
varan pa det satt som anges i 10 kap. skall hogkostnadsskydd enligt 3 §
omfatta &ven

1. varor pa vilka 1 kap. 10 § ar tillamplig och som forskrivs enbart i
fodelsekontrollerande syfte av lakare eller barnmorskor, och

2. forbrukningsartiklar som behoévs vid stomi och som forskrivs av
lakare eller av annan som Socialstyrelsen forklarat behorig dartill.

3 § Med hogkostnadsskydd avses en reducering av kostnaden for inkdp
av férmansberattigade varor som avses i 1 och 2 8§ jamte grundlaggan-
de apotekstjanster. Kostnadsreduceringen berédknas pa den samman-
lagda kostnaden for varor och tjanster som den formansberattigade
koper under ett ar raknat fran det forsta inkopstillfallet och lamnas vid
varje inkopstillfalle pa grundval av den sammanlagda kostnaden for de
dittills och vid tillfallet ink&pta varorna.

Sa lange den sammanlagda kostnaden inte éverstiger 400 kronor
lamnas ingen kostnadsreducering. Nar den sammanlagda kostnaden
Overstiger detta belopp, utgér kostnadsreduceringen

1. 50 procent av den del som overstiger 400 kronor men inte
1 200 kronor,

2. 75 procent av den del som dverstiger 1 200 kronor men inte
2 800 kronor,

3. 90 procent av den del som Overstiger 2 800 kronor men inte
3 800 kronor, samt

4. hela den sammanlagda kostnaden till den del den overstiger
3 800 kronor.

Har en foralder eller foraldrar gemensamt flera barn under 18 ar i
sin vard, tillampas bestammelserna i forsta och andra styckena
gemensamt for barnen. Kostnadsreducering galler under tid som avses i
forsta stycket aven for barn som under denna tid fyller 18 ar. Med
foralder avses aven fosterforalder. Som foralder réknas aven den med
vilken en foralder stadigvarande sammanbor och som ar eller har varit
gift eller har eller har haft barn med féraldern.

4 8§ Vid summering av kostnader enligt 3 § skall det lagsta av endera

produktens faststallda inkdpspris eller referenspris aga tillampning.
Referenspriser faststélls pa det satt som anges i 10 kap. 3 8.
Lakemedelsverket far medge undantag fran bestammelserna i forsta

stycket for en enskild person, om det finns synnerliga skal for det.

5 § | den man regeringen sa foreskriver har den som ar under 16 ar ratt
till nedsattning av det faststallda priset per inkép for livsmedel som
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avses i 20 § livsmedelslagen (1971:511) med hela det belopp som
overstiger 120 kronor om livsmedlen férskrivs av lakare.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer fast-
staller villkor for att tillhandahalla sddana livsmedel till nedsatt pris.
Kostnaden for livsmedlen far inte raknas samman med kop av
sadana lakemedel, fodelsekontrollerande medel och forbrukningsartik-
lar som avses i1 och 2 §8.

6 8§ Forbrukningsartiklar som behdvs for att tillfora kroppen ett lake-
medel eller behovs for egenkontroll av medicinering tillhandahalls
kostnadsfritt om de pa grund av sjukdom forskrivs av lakare eller
tandlékare eller av ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat behorig
dartill och ett inkopspris till apotek faststallts for produkten pa det satt
som anges i 10 kap.

7 8 Ratt till formaner enligt detta kapitel har

1. den som ar forsakrad enligt 1 kap. 3 § forsta stycket lagen
(1962:381) om allmén férsékring och ar bosatt i Sverige, samt

2. den som, utan att vara bosatt har, har ratt till vardférmaner i
Sverige vid sjukdom eller moderskap enligt vad som féljer av radets
forordning (EEG) nr 1408/71 av den 14 juni 1971 om tillampningen av
systemen for social trygghet nar anstéllda, egenforetagare eller deras
familiemedlemmar flyttar inom gemenskapen.

Ratt till formaner enligt 3 och 5 88 med undantag for varor som
avses i 2 8 2 har dven den som i annat fall, utan att vara bosatt i
Sverige, har anstallning har.

Bestammelserna i detta kapitel galler inte for den som far
sjukhusvard som avses i 5 § halso- och sjukvardslagen (1982:763) eller
i 2 kap. 4 § lagen om allmén férséakring.

8 8§ Har den som avses i 7 § inkOpt varor som avses il 8eller2 81
Danmark, Finland, Island eller Norge och har lakemedlen eller de
fodelsekontrollerande medlen forskrivits av lakare i Sverige eller av
behorig lakare i annat nordiskt land &n det dar inkdpet gjordes, ersatts
den del av inkdpskostnaden som dverstiger den kostnad som han skulle
ha fatt vidkannas om varan inkdpts i Sverige. | fraga om vara for vilken
faststallts inkopspris till apotek pa det satt som anges i 10 kap. skall
ersattning inte berdknas pa hogre inkopskostnad 4n som motsvarar det
faststéllda priset eller, i det fall bestammelserna i 4 § ar tillampliga, ett
for produkten faststallt lagre referenspris.

Ersattning betalas ut av apotek mot att recept och kvitto pa det
gjorda inkopet visas upp. Har erséattningen inte begarts inom ett ar fran
inkdpstillfallet utbetalas den inte.
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9 § Kostnader for formaner enligt detta kapitel ersatts av det landsting
inom vars omrade den berattigade ar bosatt.

Om den berattigade inte &r bosatt inom nagot landstings omrade,
skall det landsting inom vars omrade den beréattigade ar forvarvs-
verksam eller, nar det galler en person som ar arbetslds, det landsting
inom vars omrade personen ar registrerad som arbetssokande, svara for
kostnader for féormaner enligt denna lag. Vad som nu sagts skall nar det
galler den som ar beréttigad till formaner enligt denna lag i egenskap
av familjemedlem till anstalld eller egenforetagare enligt radets
forordning nr 1408/71, i stallet avse det landsting inom vars omrade
den anstéllde eller egenforetagaren ar forvarvsverksam eller registrerad
som arbetssdkande.

| andra fall an som avses i forsta och andra styckena ersatts
kostnaderna av det landsting inom vars omrade den som forskrivit en
formansberattigad vara har sin verksamhetsort.

10 § Efter 6verenskommelse med en annan stat far regeringen fore-
skriva att bestdmmelserna i detta kapitel skall tillampas helt eller delvis
pa personer, som utan att vara svenska medborgare vistas i Sverige och
pa vilka bestammelserna annars inte ar tillamplig.

11 8 Ratten till forman enligt detta kapitel prévas av det landsting som
enligt 9 § har att svara for kostnaden for féormanen.

12 kap. Receptregister
Inledande bestimmelser

1 § For de andamal som anges i 2 § far Socialstyrelsen med hjalp av
automatisk databehandling fora ett register Over forskrivningar av
lakemedel och andra varor, som omfattas av 11 kap. (receptregister).

Registrets dndamal

2 § Receptregistret far anvandas for

1. registrering av underlaget for tillampningen av bestammelserna
om hogkostnadsskydd vid kop av lakemedel m.m.,

2. apotekens debitering till landstingen,

3. ekonomisk uppfdljning och framstallning av statistik,

4. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk uppfdljning och framstallning av statistik,
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5. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhets-
chefer enligt halso- och sjukvardslagen (1982:763) och till lakemedels-
kommittéer enligt 14 kap. av uppgifter for medicinsk uppféljning,
utvardering och kvalitetssakring i halso- och sjukvarden,

6. registrering och redovisning av uppgifter foér medicinsk
uppfoljning, utvardering, kvalitetssékring, epidemiologiska undersok-
ningar, forskning och framstélining av statistik, och

7. registrering och redovisning till enskild av uppgifter om dennes
lakemedelsinkop for ratt lakemedelsanvandning.

Anvandningen enligt forsta stycket 1 och 7 far endast omfatta den
som har lamnat sitt samtycke till det. Samtycke till anvandningen enligt
forsta stycket 7 skall vara skriftligt och det kan nar som helst aterkallas.
For andamalet enligt forsta stycket 2 far inte redovisas andra uppgifter
som kan hanforas till nagon enskild person an inkopsdag, kostnad,
kostnadsreducering och patientens personnummer. Andamaélen enligt
forsta stycket 3, 4 och 5 omfattar inte nadgra atgarder som innebar att
uppgifter som kan hanforas till nagon enskild person redovisas.
Andamalet enligt forsta stycket 5 omfattar dock redovisning av
uppgifter som kan hanforas till en enskild forskrivare savitt galler den
redovisning som lamnas till samma forskrivare och den redovisning
som lamnas till verksamhetschefen vid den enhet vid vilken
forskrivaren tjanstgor. For andamalet enligt forsta stycket 6 far
redovisning av uppgifter som kan hanféras till nagon enskild person
goras endast i fraga om den som har lamnat sitt samtycke till det.
Forskrivningsorsak far redovisas endast for de andamal som anges i
forsta stycket 4, 5, 6 och 7. For andamalet enligt forsta stycket 7 far
aven andra uppgifter av betydelse for den enskildes lédkemedels-
anvandning registreras om denne lamnar sitt samtycke.

Registerinnehall

3 § | den utstrackning det behovs for registerandamalen enligt 2 § far
receptregistret innehdlla foljande uppgifter som kan hanféras till
enskilda personer:

1. inképsdag, vara, mangd, dosering, kostnad och kostnads-
reducering enligt 11 kap.,

2. forskrivningsorsak,

3. patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt post-
numret i patientens bostadsadress,

4. andra uppgifter rérande patienten av betydelse fér dennes lake-
medelsanvandning,

5. férskrivarens namn, yrke, specialitet och arbetsplats, och
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6. samtycke enligt 2 § andra stycket.
Forskrivningsorsak skall anges med en kod.

Sambearbetning med andra personregister

4 § Receptregistret far tillforas

1. uppgifter om patienters namn, personnummer, folkbokféringsort
och postnummer fran det statliga person- och adressregistret, och

2. de uppgifter om forskrivare som anges i 3 § fran ett register hos
Socialstyrelsen.

Sokbegrepp

5 § Patienters identitet far anvandas som sokbegrepp endast for de
andamal som anges i 2 § forsta stycket 1 och 7. Forskrivares identitet
far anvandas som sokbegrepp endast for det andamal som anges i 2 §
forsta stycket 5. Kod for forskrivningsorsak far inte anvandas som
sOkbegrepp.

Utldmnande av uppgifter pa medium for automatisk databehandling

6 & Uppgifter ur receptregistret som lamnas ut i enlighet med register-
andamalen i 2 § far av Socialstyrelsen lamnas pa medium for
automatisk databehandling.

Gallring

7 8 Uppgifter som kan hanforas till enskilda personer och som bevarats
for registerandamalet enligt 2 § forsta stycket 1 skall tas bort ur
registret under den femtonde manaden efter den under vilken de
registrerades. Uppgifter som bevarats for registerandamalet enligt 2 §
forsta stycket 7 skall tas bort ur registret under den tjugofjarde
manaden efter den under vilken de registrerades. Uppgifter som kan
hanforas till enskilda personer skall i évrigt tas bort ur registret under
den tredje manaden efter den under vilken de registrerades.

Uppgifter som bevarats for registerandamalet enligt 2 § forsta
stycket 7 skall omedelbart tas bort ur registret om den enskilde
aterkallar sitt samtycke enligt 2 § andra stycket.
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Information

8 8§ Socialstyrelsen skall pa lampligt satt lamna patienter och
forskrivare information om receptregistret. Informationen skall
redovisa andamalen med registret och vilka uppgifter registret far
innehalla samt ge upplysning om

1. de tystnadsplikts- och sékerhetsbestammelser som galler for

registret,

2. ratten att f4 registerutdrag och rattelse enligt datalagen
(1973:289),

3. de bestammelser om samtycke som galler enligt 2 § andra stycket,
och

4. de begransningar i fraga om sambearbetning, sokbegrepp och
bevarande av uppgifter som géller for registret.

Bemyndigande

9 § Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Socialstyrelsen
far meddela foreskrifter om koder for forskrivningsorsak enligt 3 §
samt de ytterligare foreskrifter som behdvs for registerandamalet enligt
2 § forsta stycket 7.

13 kap. Likemedelsforsorjning vid sjukvardsinrittningar

1 8 Vid en sjukvardsinrattning skall det finnas sarskilda anordningar
for att tillgodose lakemedelsforsorjningen inom inrattningen.

Vid en sjukvardsinrattning som ar uppdelad pa avdelningar skall det
finnas ett avdelningsforrdd med lakemedel for den dagliga sjukvarden
inom avdelningen samt ett sjukhusapotek for avdelningsforradens
gemensamma behov. Leverans av lakemedel till sjukvardsinrattning
som &r uppdelad pa avdelningar skall ske genom sjukhusapoteket.

For en sjukvardsinrattning som inte ar uppdelad pa avdelningar
galler detsamma som for avdelningsforrad.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, L&kemedels-
verket far medge undantag fran vad som foéreskrivs i andra stycket.
Innan Lakemedelsverket prévar en frdga om undantag skall samrad ske
med Socialstyrelsen.

2 § Sjukhusapotek skall drivas av sjukvardsinrattningens huvudman.
Huvudmannen far sluta avtal med nagon annan om att driva ett
sjukhusapotek.
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Sjukhusapotek far med stod av andra stycket drivas endast av den
som fatt Lakemedelsverkets tillstand eller av den som enligt 6 kap. 1 §
eller 2 § forsta stycket har tillstand till parti- eller detaljhandel med
lakemedel.

3 § Ett sjukhusapotek skall ha en chef som ansvarar for verksamheten.
Verksamhetschefen skall vara apotekare.

4 § Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Lakemedelsver-
ket och Socialstyrelsen far meddela ytterligare foreskrifter om
lakemedelsforsorjningen vid sjukvardsinrattningar samt vardhem som
inte omfattas av bestdmmelserna i detta kapitel. Innan Lakemedels-
verket eller Socialstyrelsen meddelar foreskrifter skall samrad ske dem
emellan.

14 kap. Likemedelskommittéer

1 8 | varje landsting skall det finnas en eller flera lakemedels-
kommittéer.

Landstinget bestammer hur manga sadana kommittéer som skall
finnas och vilket organ inom landstinget som skall tillsédtta en
kommitté. Landstinget bestammer ocksa antalet ledamoter i varje
kommitté och mandattiden for ledamoterna.

2 8§ Varje lakemedelskommitté skall erbjuda foretradare for
farmacevtisk och medicinsk expertis att pa lampligt satt delta i
kommitténs arbete.

3 § En lakemedelskommitté skall genom rekommendationer till halso-
och sjukvardspersonalen eller pa annat lampligt satt verka for en
tillférlitlig och rationell lakemedelsanvandning inom landstinget.
Rekommendationerna skall vara grundade pa vetenskap och beprévad
erfarenhet.

4 § Socialstyrelsen har skyldighet att till [akemedelskommitté l[amna
uppgift om lakemedelsforskrivningar av personal vid vardinrattning

inom kommitténs verksamhetsomrade och som registrerats enligt 12
kap.

5 8 Med utgangspunkt fran bl.a. offentlig lakemedelsinformation,
uppgifter om lakemedelsforskrivningar enligt 4 § och lakemedels-
kommitténs rekommendationer skall kommittén svara for |lakemedels-
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information till halso- och sjukvardspersonalen inom verksamhets-
omradet.

6 § Varje lakemedelskommitté skall i den omfattning som behdvs sam-
verka med andra ldkemedelskommittéer samt med berérda myndig-
heter, universitet och hégskolor.

7 8§ Landstinget skall utfarda ett reglemente med de foéreskrifter om en
lakemedelskommittés verksamhet och arbetsformer som behovs.

15 kap. Gemensamma bestimmelser om vissa tillstand m.m.

1 8§ Ett tillstand enligt 6 kap. 2 § forsta stycket, 9 kap. 8 § tredje stycket
eller 13 kap. 2 § tredje stycket galler i tre &r om inte annat foljer av 4 8.
Tillstandet far fornyas for trearsperioder.

2 § Anstkan om fornyelse av ett tillstand enligt 1 § skall ha inkommit
till Lakemedelsverket senast tre manader innan tillstdndet upphor att
galla. Ett tillstdnd galler under tiden for prévning av ansékan om for-
nyelse.

3 8§ Beslut av Lakemedelsverket som avses i 3 kap. 3 8§, 4kap. 18§, 38§
eller 10 § andra stycket, 5 kap. 2 § eller 3 § forsta stycket, 6 kap. 1 §
eller 2 § forsta stycket, 9 kap. 8 § tredje stycket eller 13 kap. 2 § tredje
stycket skall fattas inom den tid som regeringen foreskriver. Detsamma
galler for beslut enligt 1 8.

4 § Ett tillstand enligt 3 kap. 3 §, 4 kap. 1 § andra eller tredje stycket, 5
kap. 2 § eller 3 § forsta stycket, 6 kap. 1 § eller 2 § forsta stycket, 9
kap. 8 § tredje stycket eller 13 kap. 2 § tredje stycket far aterkallas om
nagon av de vasentliga forutsattningar som foreldg nar tillstandet
meddelades inte langre foreligger eller om nagot krav som &r av sar-
skild betydelse for kvalitet och sékerhet inte foljts.

5 8§ Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Lakemedels-
verket far forbjuda ett apotek att anlita ett visst apoteksombud om

nagon av de vasentliga forutsattningar enligt 9 kap. 8 § eller

foreskrifter som meddelats med stéd av samma bestdmmelse inte
foreligger eller om nagot krav som ar av sarskild betydelse for kvalitet

och sakerhet inte foljts.
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6 § Innan Lakemedelsverket beslutar i fragor om tillstand enligt denna
lag skall samrad ske med Socialstyrelsen, om det galler fragor som kan
komma under Socialstyrelsens tillsyn.

7 § Sarskilda bestammelser finns om handlaggning av sddana arenden
som har anknytning till det europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

16 kap. Avgifter

1 § Den som ansdker om godkannande for forséljning av ett lakemedel,
om erkannande av ett godkdnnande som meddelats i en annan
medlemsstat i Europeiska unionen, om sadan jamkning av ett god-
kannande att indikationerna for lakemedlet utvidgas eller om tillstand
att fa utfora en klinisk lakemedelsprovning skall betala ansoknings-
avgift.

Sa lange ett godkannande eller ett tillstand enligt forsta stycket eller
ett godkannande enligt forordning (EEG) nr 2309/93 galler skall ars-
avgift betalas. Arsavgift far ocksa tas ut for lakemedel for vilka har
meddelats tillstand till forsaljning enligt 4 kap. 1 § andra eller tredje
stycket.

Aven den som ansoker om eller har tillstdnd att tillverka en sadan
medicinsk gas, pa vilken denna lag ar tillamplig, och den som ansoker
om eller innehar registrering av ett homeopatiskt medel skall betala
ansoknings- och arsavygift.

2 § Den som ansoker om tillstdnd till parti- eller detaljhandel med
lakemedel eller till drift av sjukhusapotek skall betala
ansokningsavgift. Detsamma galler for ansokan om tillstdnd enligt 9
kap. 8 § tredje stycket.

Sa lange ett tillstand enligt forsta stycket galler skall arsavgift
betalas.

3 § Regeringen beslutar om storleken pa avgifter enligt 1 och 2 88§ och
far meddela vytterligare foreskrifter om sadana avgifter. Efter
bemyndigande av regeringen far Lakemedelsverket meddela sadana
ytterligare foreskrifter om avgifter som inte galler avgifternas storlek.
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17 kap. Tillsyn
Likemedelsverket

1 § Lakemedelsverket har tillsyn over efterlevhaden av foérordning
(EEG) nr 2309/93, av denna lag samt av de foéreskrifter och villkor som
har meddelats med stod av lagen, utom savitt avser andra myndigheters
uppgifter. Tillsynen enligt denna lag galler, med undantag fér 13 kap.,
inte heller landstingens uppgifter.

2 § Lakemedelsverket har ratt att pa begaran fa de upplysningar och
handlingar som behdvs for tillsynen och far meddela de forelagganden
och forbud som behdvs for att denna lag eller féreskrifter som har
meddelats med stéd av lagen skall efterlevas.

For tillsyn har Lakemedelsverket ratt att inspektera verksamhet som
star under tillsyn enligt denna lag. Den som utfér inspektion har ratt till
tilltrade dels till omraden, lokaler och andra utrymmen som anvands i
samband med tillverkning, handel eller annan hantering av lakemedel,
av utgadngsamnen eller av forpackningsmaterial till lakemedel, dels till
utrymmen dar prévning av lakemedels egenskaper utférs. Lakemedels-
verket far i sadana utrymmen gora undersokningar och ta prover.
Lakemedelsverket har dock inte med stdd av denna lag réatt till tilltrade
till bostader.

Pa begaran skall den som forfogar 6ver sddana varor som avses i
andra stycket lamna nodvandigt bitrdde vid undersotkningen. For
uttaget prov betalas inte ersattning. Beslut om férelaggande eller
foroud far forenas med vite. Vagras tilltrade eller bitrade far
Lakemedelsverket ocksa forelagga vite.

3 8 Vid inspektion som avses i 2 § har den som utfor inspektionen ratt
att av polismyndigheten fa det bitrade som behdovs for att inspektionen
skall kunna genomféras.

Socialstyrelsen

4 8§ For Socialstyrelsens tillsyn 6ver personal vid apotek finns sarskilda
bestammelser.

5 § Socialstyrelsen har tillsyn 6ver verksamheten vid apotek utifran ett
halso- och sjukvardsperspektiv. For tillsynen skall bestammelserna i
lagen (1996:786) om tillsyn 6ver halso- och sjukvarden galla i tillamp-
liga delar.
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18 kap. Overklagande

1 § Beslut som Lakemedelsverket eller den myndighet som avses i 10
kap. i ett enskilt fall meddelat enligt denna lag eller enligt en foreskrift
som har meddelats med stod av lagen far 6verklagas hos allmén
férvaltningsdomstol.

2 § Beslut av ett landsting enligt 10 kap. 5 § forsta eller andra stycket
eller 11 kap. 11 § far 6verklagas till allméan forvaltningsdomstol. Det
overklagade beslutet far inte &ndras utan att landstinget beretts tillfalle
att yttra sig.

Landstinget far éverklaga domstolens beslut.

3 § Provningstillstand kravs vid 6éverklagande till kammarratten.

4 § Beslut som Lakemedelsverket, den myndighet som avses i 10 kap.,
lansratten eller kammarratten i ett enskilt fall meddelar skall géalla
omedelbart, om inte annat forordnas.

19 kap. Ansvar och forverkande

1 § Den som med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,
12.2 eller 34.2 i forordning (EEG) nr 2309/93 eller 3 kap. 3 §, 4 kap. 1
§, 5kap.28eller3§ 6kap.18,28eller4§, 7kap.18,28eller3§,
9 kap. 8 § tredje stycket, 13 kap. 2 § eller 15 kap. 5 8§ denna lag doms
till boter eller fangelse i hogst ett ar, om géarningen inte ar belagd med
straff enligt brottsbalken eller enligt lagen (1960:418) om straff for
varusmuggling.
| ringa fall skall inte domas till ansvar.

2 8 Den som ger sig ut for att vara behérig att forordna lakemedel for
att fa ett lakemedel utlamnat i strid mot vad som ar foreskrivet, doms
till boter eller fangelse i hogst sex manader, om garningen inte ar
belagd med strangare straff enligt brottsbalken.

Detsamma galler den som i sddan avsikt aberopar ett recept fran en
obehorig person.

3 § Den som lamnar ut alkoholhaltigt lakemedel i strid med vad som
foreskrivs i 8 kap. 3 §, 4 § eller 5 § eller foreskrifter som meddelats
med stod av dessa bestammelser eller som obehdrigen vidtar atgard
med alkoholhaltigt lakemedel, som inte ar avsett for invartes bruk, i
syfte att gbra varan anvandbar for fortaring déms till boter.
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4 § Lakemedel som varit foremal for brott enligt denna lag eller vardet
darav samt vinning av sadant brott skall forklaras forverkat, om det inte
ar uppenbart oskaligt.

20 kap. Ytterligare foreskrifter

1 8§ Regeringen far besluta om ytterligare foreskrifter som behovs for
att skydda manniskors eller djurs halsa eller miljon.

Regeringen far 6verlata till Lakemedelsverket att besluta om sadana
foreskrifter. Innan Lakemedelsverket meddelar foreskrifter skall sam-
rad ske med Socialstyrelsen, om det galler frdgor som kan komma
under Socialstyrelsens tillsyn.

2 § Regeringen bemyndigas att meddela sarskilda foreskrifter om lake-
medelskontrollen i krig, vid krigsfara eller under sadana utomordent-

liga forhdllanden som ar foranledda av krig eller av krigsfara som

Sverige befunnit sig i.

Ikrafttriadande- och évergangsbestimmelser

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 1999.

2. Genom lagen upphavs lakemedelslagen (1992:859), lagen
(1996:1150) om hdgkostnadsskydd vid kdp av lakemedel m.m., lagen
(1996:1152) om handel med lakemedel m.m., lagen (1996:1156) om
receptregister, lagen (1996:1157) om lakemedelskommittéer och
kungorelsen (1970:738) om lakemedelsforsorjningen vid sjukvards-
inrattningarna.

3. Beslut som meddelats med stod av nagon forfattning som avses i
2 skall anses ha meddelats med stéd av motsvarande bestammelse i
denna lag om inte regeringen eller, efter regeringens bemyndigande,
Lakemedelsverket, Socialstyrelsen eller den myndighet som avses i 10
kap. férordnar annat.

4. Om det i en lag eller i en forfattning som har beslutats av
regeringen hanvisas till en foreskrift som har ersatts av en féreskrift i
denna lag, tillAmpas i stéllet den nya féreskriften.

5. Har Riksférsakringsverket meddelat beslut fore ikrafttradandet,
tillampas aldre bestammelser betraffande dverklagande av beslutet och
prévningen i hdgre instans.

6. Apoteksholaget Aktiebolags rattigheter enligt lagen (1996:1152)
om handel med lakemedel m.m. skall, i den man de avser verksamheter
som enligt den nya lagen kraver tillstand, galla som sadana tillstand till
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dess tillstdnd har meddelats bolaget, dock langst till utgangen av det
tredje aret efter den nya lagens ikrafttradande.

7. Apoteksbolaget Aktiebolags rattigheter enligt lakemedelslagen
(1992:859) skall, i den man de avser tillverkning av lakemedel som
enligt den nya lagen kraver tillstand, gélla som sadana tillstand till dess
tillstand har meddelats bolaget, dock langst till utgangen av aret efter
den nya lagens ikrafttradande.

8. Den som vid lagens ikrafttradande forestar ett apotek eller ett
sjukhusapotek som drivs av Apoteksbolaget Aktiebolag och som inte ar
apotekare far utan hinder av 9 kap. 2 § eller 13 kap. 3 § vara
verksamhetschef om det till Lakemedelsverket inges ett intyg som
bekraftar vad som nu sagts. Regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, Lakemedelsverket far besluta om foreskrifter betraff-
ande sadana intyg.

9. Apoteksombuds rattigheter enligt lakemedelslagen (1992:859)
eller foreskrifter meddelade med stod av lagen skall, i den man de avser
verksamheter som enligt den nya lagen kraver tillstand, galla som
sadana tillstand till dess tillstdnd har meddelats ombudet, dock langst
till utgangen av aret efter den nya lagens ikrafttradande.
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2. Forslag till Lag om a&ndring i lagen (1994:953)
om aligganden foér personal inom halso- och

sjukvarden

Harigenom foreskrivs att 1 § lagen (1994:953) om aligganden for
personal inom halso- och sjukvarden skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

18

Bestammelserna i denna lag

galler for halso- och sjukvards-

Bestammelserna i denna lag
galler for halso- och sjukvards-

personal. Med sadan personal personal. Med sadan personal

avses

1. den som har legitimation
for yrke inom héalso- och sjuk-
varden,

2. personal verksam vid
sjukhus och andra vardinratt-
ningar som medverkar i vard,
behandling eller undersdkning av
patienter,

3. den som i annat fall vid
vard, behandling eller undersok-
ning bitrader en legitimerad
yrkesutbvare,

4. personal inom sdadan
detaljhandel med Idkemedel for
vilken det gdller sdrskilda
foreskrifter och personal inom
den sarskilda giftinformations-
verksamhetensom bedrivs av
Apoteksbolaget Aktiebolag och
som tillverkar eller expedierar
lakemedel eller lamnar rad och
upplysningar,

5. personal vid larmcentral
som formedlar hjalp eller lamnar
rad och upplysningar till vard-
sOkande,

avses

1. den som har legitimation
for yrke inom hélso- och sjuk-
varden,

2. personal verksam vid
sjukhus och andra vardinratt-
ningar som medverkar i vard,
behandling eller undersdkning av
patienter,

3. den som i annat fall vid
vard, behandling eller undersok-
ning bitrdder en legitimerad
yrkesutévare,

4. personalvid apotek eller
sjukhusapotek och personal inom
den séarskilda giftinformations-
verksamheten som tillverkar eller
expedierar  lakemedel eller
lamnar rad och upplysningar,

5. personal vid larmcentral
som formedlar hjalp eller lamnar
rad och upplysningar till vard-
stkande,
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6. arbetsterapeuter nar det
galler atgarder for att forebygga,

6. arbetsterapeuter nar det
galler atgarder for att forebygga,

utreda eller behandla medicinska utreda eller behandla medicinska

besvar,

7. andra grupper av yrkes-
utbvare inom héalso- och sjuk-
varden som skall omfattas av
lagen enligt foreskrifter som
meddelas av regeringen,

8. den som i annat fall enligt
foreskrifter som har utfardats
med stéd av 8 § lagen
(1984:542) om behoérighet att
utbva yrke inom héalso- och
sjukvarden m.m. tillhandahaller
tjidnster inom yrket under ett
tillfalligt besok i Sverige utan att
ha svensk legitimation for yrket.

Vid tillampningen av forsta
stycket 1 och 3 jamstélls med
legitimerad yrkesutbvare den
som enligt sarskilda foreskrifter
har motsvarande behérighet.

besvar,

7. andra grupper av yrkes-
utdvare inom halso- och sjuk-
varden som skall omfattas av
lagen enligt foreskrifter som
meddelas av regeringen,

8. den som i annat fall enligt
foreskrifter som har utfardats
med stéd av 8 § lagen
(1984:542) om behorighet att
utdva yrke inom héalso- och
sjukvarden m.m. tillhandahaller
tjanster inom yrket under ett
tillfalligt besok i Sverige utan att
ha svensk legitimation for yrket.

Vid tillampningen av forsta
stycket 1 och 3 jamstalls med
legitimerad yrkesutdvare den
som enligt sarskilda foreskrifter
har motsvarande behdorighet.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 1999.
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3. Forslag till Lag om &ndring i lagen (1991:425)
om viss uppgiftsskyldighet inom hélso- och
sjukvarden

Harigenom foreskrivs att lagen (1991:425) om viss uppgiftsskyldighet
inom halso- och sjukvarden skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Harigenom foreskrivs att en Harigenom foreskrivs att en
landstingskommun  eller en landstingskommun eller en
annan kommun, enligt vad annan kommun, enligt vad
regeringen narmare foreskriver, regeringen narmare foreskriver,
skall lamna uppgifter fran halso- skall lamna uppgifter fran halso-
och sjukvarden eller annan sadan och sjukvarden eller annan sadan
verksamhet som avses i 7 kap. 1 verksamhet som avses i 7 kap. 1
§ forsta stycket sekretesslagen § forsta stycket sekretesslagen
(1980:100) till socialstyrelsen (1980:100) till Socialstyrelsen
och likemedelsverket for for forskning eller framstallning
forskning eller framstallning av av statistik pa omradet.
statistik pd omradet.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 1999.
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4. Forslag till Lag om andring i sekretesslagen

(1980:100)

Harigenom foreskrivs att 7 kap. 1 8 och 8 kap. 26 § sekretesslagen
(1980:100) skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
7 kap.
18
Sekretess galler, om inte Sekretess galler, om inte

annat foljer av 2 §, inom hélso-
och sjukvarden for uppgift om
enskilds  halsotillstdnd  eller
andra personliga forhallanden,
om det inte star Kklart att
uppgiften kan rojas utan att den
enskilde eller nagon honom

annat foljer av 2 §, inom halso-
och sjukvarden for uppgift om
enskilds  halsotillstand  eller
andra personliga forhallanden,
om det inte star Kklart att
uppgiften kan rgéjas utan att den
enskilde eller nagon honom

narstaende lider men. Detsamma narstaende lider men. Detsamma

galler i annan medicinsk

galler i annan medicinsk

verksamhet, sdsom rattsmedicins verksamhet, sdsom rattsmedicins

och rattspsykiatrisk
undersokning, insemination,
faststédllande av kdnstillhorighet,
abort, sterilisering, kastrering
och atgarder mot smittsamma
sjukdomar.

Sekretess enligt forsta stycket

och rattspsykiatrisk
undersokning, insemination,
faststallande av konstillhdrighet,
abort, sterilisering, kastrering
och atgarder mot smittsamma
sjukdomar.

Sekretess enligt forsta stycket

galler ocksa i sddan verksamhet galler ocksa i sddan verksamhet

hos myndighet som innefattar
omprévning av beslut i eller
sarskild tillsyn éver allman eller
enskild halso- och sjukvard.
Sekretess galler i verksamhet

hos myndighet som innefattar
omproévning av beslut i eller
sarskild tillsyn dver allman eller
enskild halso- och sjukvard.
Sekretess galler i verksamhet

som avser omhandertagande avsom avser omhandertagande av

patientjournal inom  enskild
halso- och sjukvard for uppgift
om enskilds halsotillstand eller
andra personliga forhallanden.

patientjournal inom  enskild
halso- och sjukvard for uppgift
om enskilds halsotillstdnd eller
andra personliga foérhallanden.

Utan hinder av sekretessen far Utan hinder av sekretessen far
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uppgift lamnas till héalso- och
sjukvardspersonal om uppgiften
behdvs for vard eller behandling
och det ar av synnerlig vikt att
uppgiften lamnas.

| fraga om uppgift i allman
handling galler sekretessen i
hogst sjuttio ar.

En landstingskommunal eller
kommunal myndighet som
bedriver verksamhet som avses i
forsta stycket far lamna uppgift
till en annan sadan myndighet
for forskning eller framstallning
av statistik eller  for
administration pa
verksamhetsomradet, om det inte
kan antas att den enskilde eller
nagon honom narstaende lider
men om uppgiften rdjs. Vidare
far utan hinder av sekretessen
uppgift lamnas till enskild enligt

vad som foreskrivs i lagen
(1984:1140) om insemination,
lagen (1988:1473) om

undersokning betraffande HIV-

uppgift lamnas till hélso- och
sjukvardspersonal om uppgiften
behovs for vard eller behandling
och det ar av synnerlig vikt att
uppgiften lamnas.

| fraga om uppgift i allman
handling galler sekretessen i
hogst sjuttio ar.

En landstingskommunal eller
kommunal myndighet som
bedriver verksamhet som avses i
forsta stycketller den som inom
verksamhet som avses i forsta
stycket dr behorig att forordna
lcikemedel far lamna uppgift till
en annan sadan myndighet for
utvirdering  av  ldkemedels
cndamalsenlighet, forskning,
framstéllining av statistik eller
administration pa verksamhets-
omradet, om det inte kan antas
att den enskilde eller nagon
honom nérstadende lider men om
uppgiften rojs. Vidare far utan
hinder av sekretessen uppgift
lamnas till enskild enligt vad

smitta i brottmal, lagen som foreskrivs i lagen
(1991:1129) om rattspsykiatrisk (1984:1140) om insemination,
vard och  smittskyddslagen lagen (1988:1473) om
(1988:1472). undersokning betraffande HIV-
smitta i  brottmdl, lagen
(1991:1129) om réattspsykiatrisk
vard och  smittskyddslagen
(1988:1472).
8 kap.
26 8

Om en uppgift som omfattas
av sekretess ha&ksforsckrings-
verket enligt 6 § forsta stycket 1

har lamnats till ett landsting eller )

en kommun som inte ingar i ett

Om en uppgift som omfattas
av sekretess hogen myndighet
som avses i 10 kap. lagen (1998:
om  ldkemedelsforsorjning
enligt 6 § forsta stycket 1 har

landsting i samband med sadanalamnats till ett landsting eller en
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Overlaggningar som avses3i§ kommun som inte ingar i ett
lagen (1996:1150) om landsting i samband med sadana
hogkostnadsskydd vid kip av overlaggningar som avses /1)
lcikemedel m.m., galler  kap. 2 § lagen (1998: ) om
sekretessen aven hos landstingetiikemedelsforsirjning, galler
eller kommunen. Detta galler sekretessen dven hos landstinget
dock inte om en sekretess- eller kommunen. Detta galler
bestammelse till skydd foér dock inte om en sekretess-
samma intresse anda  ar bestammelse till skydd for
tillamplig pa uppgiften hos samma intresse anda ar
landstinget eller kommunen. tillamplig pa uppgiften hos
landstinget eller kommunen.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 1999.
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5. Forslag till Lag om &ndring i lagen (1992:860)
om kontroll av narkotika

Harigenom foreskrivs att 4 och 5
narkotika skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

4
Med tillverkning avses i
denna lag framstéallning, om-
vandling, bearbetning, avvag-
ning, upprakning, foérpackning
eller ompackning av narkotika
samt framstallning av sadan
beredning som innehaller
narkotika utan att beredningen
anses som narkotika.
Tillverkning av narkotika far

88 lagen (1992:860) om kontroll av

Foreslagen lydelse

8

Med tillverkning avses i
denna lag framstéllning, om-
vandling, bearbetning, avvag-
ning, upprakning, foérpackning
eller ompackning av narkotika
samt framstalining av sadan
beredning som innehaller
narkotika utan att beredningen
anses som narkotika.

Tillverkning av narkotika far

bedrivas endast av den som har bedrivas endast av den som har

tillstand till det. Tillstand behovs
dock inte for atipa apotek gora
en beredning med narkotiskt
dmne som verksam bestandsdel
eller for att | vetenskapligt syfte
framstédlla narkotika vid en
vetenskaplig institution, som &ags
eller stéds av staten.

tillstand till det. Tillstand behovs
dock inte for att i vetenskapligt
syfte framstélla narkotika vid en
vetenskaplig institution, som &gs
eller stods av staten.

58

Handel med narkotika far
bedrivas endast av

1. den som med tillstand
antingen har infort varan till riket
eller har vidtagit sadan atgard
med varan som innebar tillverk-
ning,

2. den som enligt/agen
(1970:205) om detaljhandel med

Handel med narkotika far
bedrivas endast av

1. den som med tillstdnd
antingen har infort varan till riket
eller har vidtagit sadan atgard
med varan som innebar tillverk-

ning,
2. den som enligtiagen
(1998: ) om
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liikemedel har ratt att driva lcikemedelsforsorjning har ratt att
detaljhandel med lakemedel, bedriva detaljhandel med

eller lakemedel, eller
3. nagon annan som har 3. nagon annan som har
tillstand att handla med varan. tillstand att handla med varan.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 1999.
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6. Forslag till Lag om &ndring i férordningen
(1968:70) med vissa bestdmmelser om
injektionssprutor och kanyler

Harigenom foreskrivs att 4 § forordningen (1968:70) med vissa
bestammelser om injektionssprutor och kanyler skall ha fdljande

lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
48
Handel med spruta eller kanyl Handel med spruta eller kanyl
far bedrivas endast av far bedrivas endast av
a) den som enligt/agen a) den som enligtiagen

(1970:205) om detaljhandel med (1998: ) om Ildkemedels-
likemedel har ratt att driva  forsorjning har ratt attbedriva

detaljhandel med lakemedel, detaljhandel med lakemedel,
b) den som innehar tillstand b) den som innehar tillstand
att driva handel med varan. att driva handel med varan.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 1999.
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1

Inledning

1.1 Uppdrag och arbete

Utredningens uppdrag definieras i kommittédirektiven (dir. 1996:119).
Enligt min tolkning av direktiven kan utredningen sagas ha tre huvud-

up

pgifter:

att precisera mal for den framtida lakemedelsdistributionen,

att lamna forslag till en framtida organisation av lakemedels-
distributionen och

att analysera formerna for den framtida lakemedelsinformationen
och foresla riktlinjer for denna.

Vad som enligt direktiven i dvrigt aligger utredningen kan sagas vara
delmal i foérhallande till huvuduppgifterna. Nedan raknas de viktigaste
uppgifterna upp:

Beakta lagsta mojliga samhallskostnad

Beskriva, analysera och ta tillvara erfarenheter i andra jamférbara
lander

Beskriva och analysera regler och avgéranden av EG-domstolen och
Forsta instansratten som kan ha relevans for regleringen av lake-
medelsdistributionen

Gora en genomgang av de samhallsataganden inom olika sektorer
dar statlig eller kommunal verksamhet har avreglerats och motiven
bakom regleringen och deras inriktning, sarskilt tele- och post-
omradena.

Redovisa olika alternativa l6sningar for den framtida lakemedels-
distributionen med sarskild belysning av distribution pa annat satt
an over disk (postorder, doshantering, datoriserade bestallningar)
Lamna forslag till den lagstiftning pa omradet eller till de riktlinjer
for verksamheten som féljer av forslagen.

Eventuellt ta upp ytterligare aspekter rérande lakemedelsférsorj-
ningen.

For att kunna fullgéra uppdraget har insamling av fakta och analys-

material kravts i relativt stor omfattning. En viss del av detta arbete har
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sekretariatet ombesdrit men merparten av underlagsmaterialet har
utarbetats av sakkunniga och experter i utredningen samt externa
konsulter. Enkatsvar har bearbetats fran mer an 1000 personer inom
lakemedelssektorn, dvs. ledamoter i lakemedelskommittéerna, lands-
tingspolitiker, anstéllda inom Apoteksholaget, foretradare for
tillverkarna, medicinskt ansvariga sjukskoterskor i kommunerna,
patientorganisationer m.fl., som ett av underlagen fér bedémning av
lakemedelsforsorjningens mal och medel. Muntliga intervjuer har
gjorts med ett stort antal sakkunniga personer och synpunkter har pa
olika satt inhamtats fran de mest bert6rda organisationerna, bl.a.
centrala myndigheter och Apoteksbolaget AB, och yrkesgrupperna.
Utredaren har pa plats studerat férhallandena i USA, Canada,
Storbritannien, Danmark och Finland och i évrigt orienterat sig om ett
flertal landers lakemedelsforsorjning.

1.2 Begreppen forsoérjning, distribution, och
anvandning av lakemedel

| direktiven beskrivs inledningsvis hur "lakemedelsdistributionen
framdeles bor organiseras och regleras for att malet om en rationell
lakemedelsforsorjning skall uppnas”, dvs distributionen ar ett medel for
forsorjningen. Langre ned i direktiven talas om avtalet mellan staten
och Apoteksholaget som ett satt att reglera forutsattningarna "for det
statliga engagemanget i lakemedelsférsérjningen”. Apoteksbolaget
skall enligt avtalet svara fér en god lakemedelsforsorjning i landet.
Direktiven uttrycker att de Overgripande malen for lakemedels-
forsorjningen skall preciseras, utifran synpunkten att denna &r en del av
halso- och sjukvarden, vilket talar for att forsorjning ar ett samlande
begrepp. Aven begreppet "lakemedelsomradet” anvands, antagligen
liktydigt med lakemedelsforsorjningen, for att beteckna det omrade
som Lakemedelsverket och Socialstyrelsen har ett ansvar inom.

Vad galler avgréansningen av begreppet lakemedelsforsorjning
gentemot lakemedelspolitik kan foljande sdgas. Det som i detta
betankande ibland kallas lakemedelspolitiken innefattar alla de atgarder
som ar av betydelse for att patienters behov av lakemedel skall kunna
tillgodoses. Men politik-begreppet anger en nivaskillnad gentemot
forsorjningen. Nar begreppet politik anvands har avses narmast inne-
hallet i den styrning av lakemedelsforsorjningen som statsmakter och
sjukvardshuvudman utfor.

Begreppet lakemedelsférsdrining har inte bara den breda betydelsen
som beskrivits ovan utan anger ibland enbart distributionen. |
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direktiven kallas apoteksombudens verksamhet for “distributions-
service” respektive "lakemedelsservice”, vilket kan ange att service ar
ett mindre omfattande begrepp &n saval distribution som forsorjning.

Med "lakemedelsdistribution” menas har den logistik, den affars-
verksamhet och darmed sammanhangande hantering som kravs for att
formedla lakemedlen fysiskt till patient eller sjukhus. Den lakemedels-
hantering som forekommer inom ett sjukhus, inklusive dosdispensering
och delning (utdelning), ar i och for sig den sista lanken i distributions-
kedjan, men betraktas har framférallt som en del av lakemedels-
anvandningen eftersom den &r s& nara kopplad till halso- och
sjukvarden.

"Lakemedelsanvandning” ar pa samma satt som distributionen en
del av lakemedelsforsorjningen och omfattar forskrivarens, apoteks-
personalens och ovrig héalso- och sjukvardspersonals beslutsfattande
och agerande samt patientens och konsumentens fysiska férbrukning av
lakemedel. Begreppet lakemedelsanvandning omfattar allt som hélso-
och sjukvardspersonal i sin egenskap av sadan personal gor for
enskilda patienter och kunder och som har samband med lakemedel
t.ex. ordination, forskrivning, delning i dosbehallare och information i
samband med kop av lakemedel pa apotek. | Apoteksbolagets avtal med
staten anges att Apoteksbolaget skall "verka for en rationell
lakemedelsanvandning”, en uppgift som Apoteksbolaget har delat med
framforallt sjukvardshuvudmannen och, pa den statliga sidan, av
Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och $B\ed konsumtion menas
dels patientens mottagande av medicinen, vilket inleds genom kép i
apoteket eller mottagande i varden, dels patientens fysiska forbrukning,
intaget, av medicinen. Utpekandet av dessa moment &r viktigt eftersom
patientens intag i manga fall ar okand.

2 Uppgiftsfordelningen mellan de offentliga organen behandlas utforligare
nedan, i kapitel 3.
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2 En kort beskrivning av
lakemedelsférsorjningen

2.1 Allmant om lakemedel

21.1 Lakemedlens utveckling

Lakemedel forebygger, pavisar, lindrar eller botar sjukdom eller sjuk-
domssymptom. Lakemedel kompenserar ocksa for brister i kroppens
séatt att fungera. Genom att en stor del av lakemedelsanvandningen
innebar att felfunktioner halls under kontroll, far man Over tiden en
Okad anvandning av lakemedel genom att patienter med sadana behov
lever langre och under tiden fortsatter att konsumera lakemedel. Battre
lakemedel betyder darfor bade hogre livskvalitet och hogre lakemedels-
kostnader, men samtidigt ocksa battre funktion och arbetsférméaga,
vilket ger samhallet intakter, och i vissa fall dven lagre sjukvards-
kostnader i dvrigt.

Den historiska utvecklingen av lakemedelsanvandningen féljer de
medicinska upptéackterna pa lakemedelsomradet. Fore andra varlds-
kriget fanns bara ett fatal lakemedel som med moderna matt matt hade
dokumenterad effekt. Det var framfor allt de smartstillande medlen,
bade de narkotiska och acetylsalicylsyra. Da fanns ocksa hjart-
glykosiderna, framfoér allt digitalis, samt insulin, som néar det
utvecklades pa tjugotalet radikalt forandrade livsbetingelserna for
personer med diabetes. Under andra véarldskriget utvecklades
antibiotika och blev under en period forsaljningsledande. Nasta
storséljare var somn- och rogivande medel av bensodiazepintyp. Under
en period i borjan av 60-talet var Librium, som innehdll det forst
anvanda godkanda bensodiazepinet, varldens mest salda lakemedel.
Nasta stora genomslag kom for hiddrllakemedel, dar
betareceptorblockerande medel blev de mest salda. Darefter kom
upptackten som mojliggjorde medikamentell behandling av magsar.
Vidareutveckling av kunskaperna fran de foérsta medlen for behandling
av magsar har lett till produkter som nu ar vérldsledande, just nu det
svenska preparatet Losec. Samtidigt kommer en ny vdg av medel mot
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framfor allt depressioner som har fatt en synnerligen stark forsaljnings-
utveckling.

Till féljd av att det kommit fram nya lakemedel okar i vissa fall den
grupp individer som kan fa behandling, vilket ocksa paverkat lake-
medelsanvandningen 6ver tiden. Ett tydligt exempel ar personer med
insulinkravande diabetes, som innan insulinbehandling blev mdjlig
hade mycket kort genomsnittlig livslangd men i dag har ungefar samma
livslangd som befolkningen i allmanhet. Till féljd av att personer med
diabetes loper storre risk &an befolkningen i dvrigt att efterhand fa t.ex.
ogonproblem har de dock en storre sjukvards- och lakemedels-
konsumtion &n genomsnittsbefolkningen.

2.1.2 K ostnadsutvecklingen

Kostnadsutvecklingen for lakemedel analyseras i nedanstadende tabell
med avseende pa den betydelse olika faktorer har haft for den totala
kostnadsutvecklingen. Av tabellen framgar att det finns en tydlig
tendens till en allt snabbare okningstakt i lakemedelsforséljningen,
aven om den arliga forandringen varierar ganska kraftigt mellan aren. |
borjan av perioden var dkningen 7-8 procent per ar medan den under
1990-talet varit 12-15 procent per ar. | bérjan av perioden dominerades
kostnadsokningarna av prisfaktorn medan volym- och sortimenteffekter
dominerade i slutet av perioden. De arliga prisékningarna blev stadigt
lagre med undantag for 1994.

Det ar val dokumenterat att den dominerande delen av kostnads-
okningen beror pa att nya, dyrare lakemedel ersatter aldre, billigare.
Den kraftiga 6kningen under 1996 horde samman med omfattande
hamstring infor andrad utformning av lakemedelsformanen. Under
1997 var forsaljningen matt i apotekens inkoépspris (AIP) 9,9 procent
lagre &n under 1996.
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Tabell 2.1  Okning i liikemedelsforsiiljningen 1984-1996 (apotekens
inkdpspris, AlIP)

Ar | Forsiljning | Forsilj- | Pris- | Volym- | Sorti-

: mkr : ningsokning ;| hojnings- : dndring. : ments-

i mellan effekt mellané DDD totalt. forand-

: ! aren aren Oppen och ring *)

- i % - % | sluten vard | %

: L% |
1984 3 862 +7,9 +4,8 -1,8 +4,9
1985 4197 | +8,6 | +4,2 | -0,6 | + 4,8
1986 4501 +7,4 +3,5 -1.3 + 5,1
1987 5030 | +11,9 | +2,8 | +0,8! + 8,0
1988 5717 + 13,6 +2,9 +54 +4,7
1989 6 309 | +10,3 | +2,6 | +3,21 + 4,7
1990 7 051 + 11,5 +1,9 +4,0 + 5,7
1991 7872 | +11,6 | +24 | +26 | + 6,3
1992 9076 + 15,2 +1,1 +54 + 8,1
1993 10 232 | +12,6 | -0,1 | +4,4 | + 8,0
1994 11 848 + 15,6 +3,4 +54 + 6,1
1995 13369 | +12,7 | +25 | +3,8 | + 6,0
1996 15796 +17,9 i +14 i +8,6 i + 7,1

Kdilla: Apoteksbol aget

Kommentar: DDD betyder den Definierade DygnsDosen, och ar ett
matt pa formodad genomsnittlig dygnsdos, da lakemedlet
anvands av en vuxen vid medlets huvudindikation. Detta
matt har definierats for att mojliggéra jamforelser mellan
olika lakemedel.

* Medelprisokning per DDD

Kostnaden kan ocksa analyseras utifran anvandningen. Av tabellen
nedan framgar fordelningen pa lakemedel i sjukhusvard respektive
lakemedel i 6ppenvard, med och utan recept. Man ser att sjukhusens
andelen av de totala kostnaderna har varit relativt konstant under hela
perioden, éven om det har skett en minskning under de senaste aren.
Kostnadsokningen har ocksa varit nagot mindre for forsaljningen till
sjukhusen an for receptférsaljning. Den receptfria forsaljningen till
allmanheten har minskat sin andel av den totala foérsaljningen. Denna
utgors till stor del av billiga lakemedel, som funnits p4 marknaden
under lang tid.
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Tabell 2.2 Likemedelskostnaderna per ar

Ar i Totalt | Tillsjukhus |  Till allmanheten (AUP)
i i i Enligt recept | Utan recept
mkr i mkr % ! mkr % i mkr %
1974 1816 i 292 16 i 1319 73 i 205 11
1975 2117 | 338 16| 1548 73| 231 11
1976 2369 | 384 16 i 1739 74 i 246 10
1977 2725 | 447 16| 2018 74| 260 10
1978 3049 i 503 17 i 2263 74 i 283 9
1979 3273 | 552 17| 2422 74| 299 9
1980 3619 | 604 17 i 2696 74 i 319 9
1981 3945 | 660 17 | 2915 74| 370 9
1982 4526 i 733 16 i 3369 75: 424 9
1983 5084 | 846 17 | 378 74| 452 9
1984 5359 i 926 17 i 3943 74 i 490 9
1985 5860 | 1021 18 | 4287 73| 552 9
1986 6333 | 1057 17 i 4690 74 i 586 9
1987 7168 | 1262 18 | 5269 73 | 637 9
1988 8194 | 1469 18 i 6016 73 i 709 9
1989 9054 | 1520 17 | 6764 75| 761 8
1990 10051 : 1615 16 : 7606 76 i 830 8
1991 11313 | 1774 16| 872 76 | 967 8
1992 12910 : 1948 15 : 9895 77 i 1067 8
1993 14079 | 1997 14 | 10774 77 | 1308 9
1994 15658 i 2097 13 i 12171 78 i 1390 9
1995 17388 | 2100 12 | 13802 79 | 1487 9
1996 20124 i 2124 10 i 16429 82 i 1571 8

Kdlla: Svensk lakemedelsstatistik 96, sid 48. Apoteksbolaget 1997

Prisutvecklingen i jamférelse med andra lander belyser en annan del
av prismekanismen, namligen den som hanger samman med ersatt-
ningen till olika distributionsled. Nedan visas den ungefarliga rangord-
ningen 1997 mellan 12 europeiska lander vid tre olika punkter i
distributionskedjan.
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Tabell 2.3 12 europeiska liinder ordnade efter prisniva, hogst pris

forst, 1996
Partihandelns Apotekens Apotekens
inkopspris fran inkopspris utforsdljningspris
tillverkare
Schweiz Schweiz Schweiz
Tyskland Tyskland Tyskland
Sverige Holland Finland
Danmark England Holland
Norge Danmark England
England Norge Belgien
Finland Sverige Danmark
Holland Osterrike Osterrike
Belgien Belgien Norge
Osterrike Finland Sverige
Frankrike Italien Frankrike
Italien Frankrike Italien

Kdilla: Apoteksbolaget AB

Tabellen kan tolkas s att ersattningen till tillverkningsledet ar relativt
hog i Sverige, medan ersattningen till distributionsleden ar relativt l1ag.
Ett problem vid tolkningen av tabellen ar att de olika
forsorjningsledens priser kan innefatta delvis olika tjanster. Mer
ingaende analyser behdver darfor goras for mer distinkta slutsatser (se
bl.a. kapitel 6 och 9 med jamférelser mellan nordiska lander), men
monstret tycks anda halla i stort. Sveriges position nar det galler
ersattning till tillverkarna har andrats i jamférelse med aren 1993-1995
da Sverige i detta avseende lag bland de lagsta i Europa.

2.2 Lakemedelsanvandningen

Anvandning av lakemedel ar ett begrepp som kan betyda olika saker.
Lakemedelsanvandning omfattar ordination och férskrivning av lake-

medel, kop av lakemedel bade med och utan recept, hantering t.ex.
fordelning av lakemedel som patienten ska inta i dosbehallare, samt
intag eller applicering, i de fall lakemedlet ska anvandas utvartes, av
lakemedel. | idealfallet &r de lakemedel som patienten intar ocksa de
som ordinerats. | verkligheten brukar det finnas en skillnad mellan vad

som ordinerats och vad som patienten intar. Patienter tar ibland mer
och ibland mindre an vad som ordinerats av ett enskilt lakemedel, man
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anvander lakemedel som finns kvar hemma trots att lékaren inte langre
ordinerar dem, man koper lakemedel utan recept och anvander kanske
till och med lakemedel som ar forskrivna till nAdgon annan person.
Lakemedelsepidemiologisk forskning innebéar studier av anvand-
ningen av lakemedel inom stora befolkningsgrupper. Exempel pa
sadana studier ar analyser av receptregistreringar i Jamtland och Tierp
Studier av nasta steg i anvandningen, den fysiska forbrukningen av
lakemedel, ar dock annu fataliga — senare i betankandet kommer nagra
svenska studier att referetasOmfattande undersokningar med
statistiskt sakerstéllda resultat saknas i stor utstrackning internationellt.
Vid Centre for health economics, University of York i Storbritannien,
har man emellertid belagt detta problem och ocksa redovisat vissa
siffror angdende féljsamietBland annat havdas i denna artikel att
mellan 20 och 30 procent av patienterna inte instéller sig pa avtalad tid
hos lakaren, uppat 20 procent later bli att l6sa ut sina forskrivha
lakemedel samt mellan 30 och 50 procent av de som léser ut sina
lakemedel drojer for lange eller utesluter helt enkelt sin lakemedels-
anvandning. Det finns @ven andra studier som visar att lakemedel som
forskrivits och kopts ut, inte alltid konsumeras. En grov skattning ar att
cirka 30 procent av alla lakemedel inte anvands pa avsett sétt.

% Bergstrom K, Westerholm B: Consumption of sedatives, hypnotics and minor
tranquillizers in a Swedish town. In: De La Fuente R, Weisman M N, Eds.
Psychiatry. Proc. V World Congress of Psychiatry, Mexico, 1971. Amsterdam.
Excerpta Medica; 1973:94.02.

Bergman U, Boethius G, Svartling-8, Smedby B, Isacson D. Teratogenic
effects of benzodiaezepine use during pregnancy. J Pediatrics 1990;116;490
Einarson, T R, Bergman U, Wiholm -B. Principles and practice of
pharmacoepidemiology. In: Avery’s Drug Treatment" &dition (Eds
Speight/Holford). Adis International Limited. 1997; pp 392.

Isacsson, G, Boethius G, Bergman U. Low level of antidepressant prescription
for people who later committed suicide: 15 years of experience from a
populatior-based drug database in Sweden. Acta Psychiatr Scand 1992;
85:444-8

Isacsson G, Henriksson S, Boethius G, Bergman U: Forskrivningsmonster av
SSRI och tricykliska antidepressiva i Jamtlands lan 3960 Sv. Lakare-
sdllskapets handlingar Hygiea 1997; 4R6340-7.

* Studier som rér svensk férhallanden redovisas av professor J Lars G Nilsson,
apotekare Hans Johansson och apotekare Mats Wennberg: Large differences
between prescribed and dispensed medicines could indicate undertreatment.
Drug Information Journal, vol 29 1995, sidorna 1243-46.

°Giuffrida A, Torgerson D J:"Should we pay the patient? Review of financial
incentives to enhance patient compliance”. Ur British Medical Journal
1997:315 703-7.
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Omfattning varierar bl a beroende pa lakemedel, alder och kén hos
patienten. Studierna saknar dock ofta analys av de medicinska
konsekvenserna av bristande ordinationsféljsamhet, utan beskriver i
huvudsak potentiella risker.

Studier pa svenska apotek pekar pa att cirka tva till tre procent av de
lakemedel som forskrivits och kdpts pa apotek, inte konsumeras utan
lamnas ater till apoteket. Att darmed dra slutsatsen att alla dessa
lakemedel forskrivits i onddan ar sannolikt inte riktigt. En nyligen
genomford undersdkning visar att endast 10-15 procent av de som
lamnade tillbaka sina lakemedel ansag att dessa skrivits ut i onddan.
For resten kan lakemedlet ha forskrivits for anvandning i nddfall eller
de medicinska forutsattningar som gallde i forskrivningsdgonblicket pa
annat satt andrats radikalt,. Det finns & andra sidan anledning att anta
att endast en del av befolkningen lamnar tillbaka sina icke konsumera-
de lakemedel till apoteket.

Lakemedel som inte anvands eller anvands fel orsakar troligen i sig
kostnader som vida Overstiger kostnaderna for sjalva lakemedlet.
Undersokningar i Sverige fran borjan av 1980-talet och Danmark fran
borjan av 1990-talet talar for att upp till 10-15 procent av inlaggningar
pa medicinkliniker kan sammanhanga med lakemedelsproblem sadsom
olampligt lakemedelsval, for hog eller for lag dos samt bristande
ordinationsféljsamhét

2.3 Detaljhandeln

Apoteksbolaget AB fick uppdraget av staten att med ensamratt driva
detaljhandel med lakemedel den 18 september ar 1970. Verksamheten
pabdrjades den 1 januari aret darpa. For att ge en siffermassig tillbaka-
blick redovisas nedan nyckeltalen for de fem senaste arens verksamhet.
Fran denna sammanstalining kan exempelvis utlasas utvecklingen
betraffande antalet apotek, antalet lakemedelsexpeditioner samt
produktiviteten inom bolaget.

Personalsammanséattningen inom Apoteksbolaget har under den tid
som forflutit sedan bolaget bildades genomgatt omfattande forandring-
ar. Sarskilt intressant ar att notera hur andelen receptarier vuxit och
andelen apotekstekniker minskat i motsvarande man. Skalet till detta ar

® Se Wiholm, B och Bergman, U. Drug related problems causing admission to a
medical clinic. Eur. J. Clin. Pharmacol., 1981; 20: 193-200 samt Haller J,
Harwald B, Gram L, Grochan E, Brésen K, Hagfelt T and Dansbo N. Drug
related hospital admissions. The role of definitions and intensity of data
collection and the possibility of prevention. J Intern Med 2282983 1990.
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att man vid boérjan av 1980-talet erbjod apoteksteknikerna vidareut-
bildning till receptariekompetens. Darmed upphdrde apotekstekniker-
utbildningen. Apoteksbolaget har idag i runda tal 6 000 akademiskt
utbildade anstallda med operativa uppgifter pa apoteken. Det motsvarar
ca 55 % av alla anstallda inom bolaget

Tabell 2.4 Fem ar i sammandrag

APOTEKS- Enhet | 1992 1993 1994 1995 1996
BOLAGET AB
_Forsaljning Mkr | 15310,5 16 874,8 18 688,6 20 584,0 23 420,4

Procentuell 6kning
jamfért med
_féregdende &r % 13,5 10,2 10,7 10,1 13,8
Resultat fére
boksluts
dispositioner
_och skatter Mkr 211,9 8750 4350 4514 1328,3

_dispositioner Mkr 62,9 324 -31,2 18,7 -259,0
_Nettoresultat Mkr 190,9 633,2 298,8 3432 7940
Antal apotek med
forsaljning

till allmanheten den

Antal 849 853 880 894 897

Antal 9635 9574 9525 9565 9558

_lakemedelsposter 1000 48443 49719 52215 53475 56796

Procentuell
foérandring jamfort
“med foregdende &r % 6,5 2,6 5,0 2,4 6,2

Produktivitets-
utveckling 2)
Antal lakemedels-
_poster m.m. 100,0 101,6 105,9 108,1 1141

_Arbetad tid 100,06 100,7 102,2 103,1 104,7

Index 100,0 1009 103,6 104,8 109,0
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Kommentarer

1) Berakningen har skett sa, att det totala antalet arbetade timmar dividerats
med det genomsnittliga antalet timmar per arsarbetare for respektive ar.

2) Produktivitetsutvecklingen redovisas i form av indexserier med 1992 som

basér (100,0).

Produktivitetsforbattringen har berdknats som: indextalet fér antal lakemedels-
poster m.m. x 100

Vid sidan om lakemedel séljer apoteken medicintekniska produkter,
medicinskt anknutna forbrukningsmaterial, specialdestinerade livs-
medel samt handelsvaror med anknytning till lakemedel och vard.
Under de senaste fem aren har forsaljningen utvecklats enligt tabellen
nedan.

Tabell 2.5 Apoteksbolaget AB, omsiittning, mkr

OMSATTNING, mkr 1996 1995 1994 1993 1992
Lakemedel mot recept 16429 13802 12471 1G774 9895
Lakemedel, sluten vard 22015 2188 2188 21085 2 035
Lakemedel utan recept 1571 1487 1391 1308 1068
Fria andelsvaror 1350 1 4D0 1364 1 290 1193
Kostnadsfria 1506 1343 1208 1083 816
forbrukningsartiklar
Specialdestinerade 89: 85 7% 6% 60
livsmedel

Ovrigt 266 279 295 270 244
TOTALT 23420 20584 186€9 168F5 15311
RESULTAT, mkr

Rorelsen 4095 3343 3521 7787 828
Poster av engangs- 862, 1244 402 406 513
karaktar m.m.

Finansiella intékter och 56.0 73 427 577 718
kostnader

Resultat fére boksluts- 13283 4514 4350 8750 2119
dispositioner och skatt 5 !

Kalla: Apoteksbolagets arsredovisningar

Kommentar: Under &r 1996 bestretisivuddelen av de enskildas kostnader for
receptlakemedel och forbrukningsartiklar m.m. av sjukforsak-
ringen. Ar 1996 uppgick det sammanlagda beloppet for dessa
formaner till 14 927,2 milj kr. Beloppet inkluderar ersattning till
Apoteksbolaget for forsaljning av lakemedel, kostnadsfria for-
brukningsartiklar samt specialdestinerade livsmedel.



70 En kort beskrivning av Idkemedelsforsorjningen SOU 1998:28

Staten och Apoteksbolaget har anda sedan bolaget bildades i avtal
kommit éverens om hur lakemedelsforsérjningen enligt denna ensam-
ratt skall genomforas. Den forsta avtalsperioden I6pte i 15 ar, de tva
foljande i 5 ar vardera. Det senaste femarsavtalet forlangdes for ett ar
under 1996. Darefter tecknades ett nytt avtal, enligt de nya forutsatt-
ningarna efter de lagandringar som gjordes 1996, for aren 1997 och
1998.

Handel med receptpliktiga lakemedel bedrivs i 6ppen vard genom
apotek och genom apoteksombud. Som en féljd av bl.a. den s.k. ADEL-
reformen har distributionen av 6ppenvardslakemedel utvecklats till att
ocksa omfatta dosdispensering av lakemedel (dvs alla tabletter som en
patient avses ta vid ett tillfalle laggs i en plastpase som forsluts) till
patienter i olika former av kommunal, institutionell vard eller
hemsjukvard. Bolaget anlitar ocksa Posten AB for direktdistribution av
Oppenvardslakemedel till patienter i glesbygd.

Apoteksbolaget har samma skyldighet att tillhandahalla receptfria
lakemedel som receptbelagda enligt bolagets avtal med staten liksom
de av Lakemedelsverket benamnda naturlakemedlen, dvs. alla lake-
medel som godkants for forsaljning. Tillhandahallandeskyldigheten
innebar dock inte att apoteken behdver ha alla lakemedel i lager.

Under ar 1996 hade apoteken totalt drygt 85 miljoner kundbesok.
Manga av dessa kunder var egenvardskunder som ville ha hjalp med
val av lakemedel for, som de ansag, enklare dkommor vilka borde
kunna avhjalpas med egen omsorg.

Apoteken séljer aven varor som ingar i lakemedelsférmanen utan att
vara lakemedel samt varor som inte ingar i lakemedelsformanen men
som vanligen karaktariseras sasom lakemedelsnara produkter. Andra
produkter, s.k. handelsvaror, som séljs pa apotek marknadsfors efter
det att varans allmanna lamplighet som apoteksvara beddmts samt
varans kvalitet och sakerhet provats. For denna verksamhet har
Apoteksbolaget egna kontrollresurser i laboratorium.

Speciallivsmedel som forskrivs till ungdomar under 16 ar som
besvaras av vissa angivna sjukdomar ar reglerade enligt en sarskild
forman inom lakemedelsformanen vid sidan av hogkostnadsskyddet

Likemedel till djur

Apoteksbolagets ansvar for fullstandigt tillhandahallande av lakemedel
omfattar naturligtvis aven de veterindrmedicinska preparaten eftersom
de ingar i den statliga ensamréatten. Dessa lakemedel handlas pa apotek

" 6 § lagen 1996:1150 om hdgkostnadsskydd vid kép av lakemedel.
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efter forskrivning av veterinar pa i huvudsak samma satt som
humanlakemedel. Emellertid ingar i detta sortiment produkter som séljs
i volymer som inte lampar sig for handel 6ver disk. Ett antal apotek
over landet har darfor specialiserat sig pa lakemedel till djur och pa
samverkan med lantbrukets organisationer som har tillgang till
erforderlig transportkapacitet.

Den normala ordningen for forsérjning av lakemedel till livsmedels-
producerande djur ar att veterinaren pa apotek koper de lakemedel han
behdver for att behandla djurbeséattningar. Veterindren betalar for dessa
lakemedel, som han inte far sélja vidare till kunden i annan ordning &n
som del av hela behandlingen. Veterinaren far alltsa inte bedriva nagon
egen detaljhandel vid sidan av sin behandlande verksamhet. De lake-
medel som djuragaren behover darutover forskriver veterinaren pa
sarskilda recept. Djuragaren anskaffar darefter lakemedlet pa det satt
som det berdrda apoteket finner lampligast att tillhandahalla detta.

Information

| inledningen till andra paragrafen i avtalet mellan staten och Apoteks-
bolaget finns bestammelser om den lakemedelsinformation som
apoteken forvantas meddela lakemedelskonsumenterna samt om
information till foretradare for halso- och sjukvarden. Lakemedels-
informationen till receptkunderna har alltid varit en viktig del av
expeditionen. Apoteken fogar, nar sa erfordras, behandlingsanvisningar
till receptbelagda lakemedel. Nu &r det krav pa att lakemedel som
godkanns for forsaljning skall ha en bipacksedel som ger konsumenten
erforderliga rdd om hur lakemedlet skall anvandas. Detta innebéar att
farmacevten har dels att utifran befintlig information férvissa sig om
att patienten forstar hur lakemedlet skall anvandas, dels att vid behov
forklara texten.

Genom den nya lagen om inférande av lakemedelskommittéer
(1996:1157) har (de i allménhet nybildade) kommittéernas funktion
fortydligats i jamférelse med de gamla. Meningen med den nya lagstift-
ningen ar att kommittéernas arbete med utveckling av rekommenda-
tioner om kostnadseffektiva lakemedelsterapier skall fa faste ocksa
inom den Gppna varden.
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Apoteksbolagets likemedelsproduktion

| det tillhandahallandeansvar for lakemedel som bolaget har enligt
avtalet med staten ingar aven att kunna betjana lakemedelskonsumen-
terna med sadana produkter som forskrivs av lakare, tandlakare m.fl.
forskrivare men som inte finns att tillga pa den 6ppna marknaden. Det
kan ocksa vara sa att ett fardigutvecklat och angelaget preparat inte har
nagon tillverkare som vill ata sig tillverkning och marknadsféring, s.k.
"orphan drugs”. | denna situation trader nagon av Apoteksbolagets fyra
produktionsenheter in och tillverkar lakemedlet ex tempore, alltsa for
en viss patient vid ett visst tillfalle. Bolaget har aven tillstand av
Lakemedelsverket att tillverka vissa bestamda produkter sasom
lagerberedningar. Harmed menas att viss serietillverkning kan ske av
produkter som inte ar godkanda for regelratt marknadsféring men som
via s.k. rikslicens fran verket med stordriftsfordelar kan beredas i
forvag hos nagon av produktionsenheterna. Fér den produktion som
bolaget sjalvt star for finns laboratorie- och kontrollresurser som
tillgodoser att tillverkningen sker enligt GMP (Good Manufacturing
Practice). Totalt producerade Apoteksholaget ex tempore och lager-
beredningar for ca 270 miljoner kronor under ar 1996.

Likemedelsservice for Forsvarsmaktens behov

Apoteksbolaget bitrdder Forsvarsmakten med underlag for dess
produktionsplanearbete (beredskapsplanering) och
anslagsframstallning nar det galler behovet av ldkemedel under
fredstid, under FN-operationer eller andra internationella operationer
samt wunder kris och i krig. Bolaget driver de militéara
lakemedelscentralerna pa miloniva inkluderade central ledning samt
lagring av ldkemedel. Apoteksbolagets och Fodrsvarsmaktens
overenskommelse stracker sig framat t.o.m. ar 2000. Férsvarsmakten
betalar omkring 8 miljoner kronor per ar for den direkta servicen.
Hartill kommer debiteringar for 6vningslakemedel m.m. som senare
inte kan omsattas i kommersiell verksamhet samt for kassationer.
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2.4 Partihandel

Mellanled mellan tillverkning och detaljhandel kallas normalt for
grosshandel. Har anvands istéllet beteckningen partihandel for att ange
att handeln i detta fall inte sker pa foretagets egen risk. Partiet
lakemedel ar i praktiken redan salt till detaljisten nar det hanteras av
partihandeln. Partihandel definieras i lagen (1996:1152) om handel
med ldkemedel. | 2 § sdgs att med partihandel avses annan handel an
den detaljhandel som finns definierad i samma paragraf. | lagens tredje
paragraf foreskrivs att partihandel med lakemedel endast far bedrivas
av den som fatt Lakemedelsverkets tillstand.

| Sverige tillampas en s.k. enkanaldistribution, EKD. Med detta
menas att en ldkemedelstillverkare begransar respektive produkts
distribution till en och samma partihandlare. Partihandeln konkurrerar
darmed sinsemellan om distributionsuppdrag for tillverkarens rakning
men konkurrerar inte om forsaljningen till apotek. Apoteken har ju bara
en partihandlare att vanda sig till for ett visst preparat. En
fullsortimentsgrossist lagerhdller alla varor som apoteken séljer och
konkurrerar alltsd med andra om férsaljningen till apotek.

Ett axplock av internationella statistiska uppgifter om antal lake-
medelspartihandlare (eller grossister) visar att de nordiska landerna
bara har ett fatal vardera, att Storbritannien med 55 milj invanare bara
har tva riktigt stora, att Tyskland har fyra stora foretag medan Italien
och Grekland har vardera 6ver 100. Det pagar emellertid en omfattande
diskussion ute i Europa om nédvandigheten av strukturrationalisering
av grosshandeln.

Sedan Apoteksbolagets tillkomst &r 1971 har partihandeln aven i
Sverige genomgatt en successiv strukturrationalisering. Antalet parti-
handelsforetag har reducerats fran sex till tva.

Oy Tamro Ab, som ar majoritetsdgare av ADA AB, tidigare
dotterbolag till Apoteksbolaget, och Kronans Droghandel (KD) &r idag
de tvd dominerande partihandelsféretagen men smarre distributions-
uppdrag utférs ocksa av andra speditérer. ADA AB och KD arbetar
annu sa lange som enkanaldistributorer enligt ett beslut om undantag
fran den svenska konkurrenslagen som forbjuder konkurrens-
begransande samarbete. Fram till  arsskiftet 1996/97 var
Apoteksbolaget enda kdpare av deras lakemedelsprodukter. Numera
har partihandeln ratt att sélja lakemedel direkt till den slutna varden
med den begransningen att dessa lakemedel inte far saljas vidare utan
skall forbrukas direkt av den slutlige kdparen.

Konkurrensverket har varit kritiskt instélld till EKD-l6sningen och
menat att de kontrakt som goérs upp mellan partihandeln och
tillverkarna om distributionsuppdragen bryter mot bestammelserna i 6
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§ i konkurrenslagen (1993:20) angaende forbud mot konkurrens-
begransande avtal eller annat samarbete med motsvarande verkan. Vad
Konkurrensverket darvid sarskilt pekat pa ar forhallandet att avtalen
tidigare slots pa foretagsniva mellan parterna (exklusiva avtal) och att
det darmed under avtalsperioden inte foreldg mojlighet fér nagon av
distributérerna att forvarva ratten till handel med nagon enskild
produkt fran ett av kontrakt bundet tillverkningsforetag.

Konkurrensverket kravde av EKfavtalen att de inte i framtiden
fick tecknas pa foretagsniva utan att de skulle tecknas pa produktniva.
Med denna &@ndring av avtalen menade Konkurrensverket att éverflytt-
ning av distributionsuppdrag mellan de tva partihandlarna férenklades
och en battre konkurrenssituation kunde darmed uppsta. Avtalen
mellan ADA och tillverkarna kom harefter att skrivas om och sluts
numera pa produktniva. En viss dverstromning av distributionsuppdrag
har ocksd numera kommit till stdnd mellan de tva foretagen.

Det nuvarande EKD-systemet kommer att besta till i varje fall den
1 juli 1998. Jag har valt att nu inte foresla nagra férandringar nar det
galler partihandeln innan en forandring av apoteksvasendet intréffar
eller nar avtalen upphor.

2.5 Tillverkning

| Sverige finns saval svenska som utlandska tillverkningsforetag pa
lakemedelsomradet. Det svenska inslaget utgoérs av Astrakoncernen,
Fering AB samt ett 10-tal mindre lakemedelsféretag. Pharmacia-
koncernen ar efter samgaende med Upjohn att betrakta som ett globalt
lakemedelsféretag men med en hittills stark férankring i den svenska
forskningsmiljon. De utlandska féretagen, drygt 50, ar tillsammans
med de svenska organiserade i Lakemedelsindustriféreningen, LIF 1),
Astra har den stérsta forsaljningen till apoteken, cirka 2.8 miljarder
kronor, f6ljt av Pharmacia & Upjohn med 2 miljarder kronor. Darefter
féljer Glaxo Wellcome (0.9 miljarder kr), MSD (0.6 miljarder kr) och
Novo Nordisk (0.5 miljarder kr).

| ett internationellt perspektiv har Sverige och &vriga nordiska
lander ett begransat lakemedelssortiment. Totalantalet lakemedel pa
den svenska marknaden uppgar till c:a 3500 stycken, varav nagot
mindre an en tredjedel ar av inhemskt ursprung. De tre mest salda
lakemedlen i Sverige ar Astras magsarsmedicin LOSEC (0.7 miljarder
kr), Pulmicort Turbohaler vid astma (0.4 miljarder kr) och Cipramil
mot depression (0.4 miljarder kr).

Import av patenterade varor, s.k. parallellimport, kan enligt EU-
ratten inte hindras om varan lagligen salts i ett annat EU-land. Forst
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under 1997 har parallellimport av lakemedel tagit fart i Sverige. Skalet
till att parallellimport &ar Ionsamt ar att olika lander har olika prisnivaer
och att den europeiska marknaden annu inte &r sa integrerad att
priserna utjdmnas, en utjamning som for évrigt hindras av att varje land
har sin egen pris-, formans- och regleringspolitik pa detta omrade.

Lakemedel har varit den klart snabbast vaxande varugruppen i
svensk export sedan 1980-talets bdrjan. 3,3 procent av svensk export
utgdrs av lakemedel. Exportvardet, 19 miljarder kr, kan jamféras med
klassiska svenska exportvaror som travaror (21 mdr), pappersmassa
(15 mdr) och lastbilar (9 mdr). Den svenska handelsbalansen for
lakemedel har f.n. ett Overskott pa drygt 10 miljarder kr. Detta kan
jamforas med kostnaden for den svenska lakemedelsférmanen som
1996 var 12.8 miljarder kr.

2.6 Beskrivning av tre "affarer” och deras
forutsattningar

Lakemedelsdistributionen innehdller tre déldaffarer’, av intresse
for diskussionen om ensamréatten:

— forsaljning till allmdnheten av receptbelagda lakemedel, via
Apoteksbolaget (ensamrétt), till en total summa 1996 av 16,4 miljarder
kronor,

— forsaljning till allmanheten av icke receptbelagda lakemedel, via
Apoteksbolaget (ensamr3ittill en total summa 1996 av 1,6 miljarder
kronor, samt

— forsaljning till sjukhusen och darefter, via sjukhusapoteken,
formedling till patienter i sluten vard till en total summa av 2,2
miljarder kronor.

Att dela upp i affarer ar ett satt att mojliggéra en mer ingaende
analys. Delarna hor dock idag pa olika satt samman. Férséaljningen av
receptbelagda och receptfria lakemedel sker badda genom Apoteks-
bolaget, d&ven om bara de férstndmnda kraver beslut av forskrivare och
ar subventionerade Sjukhusapoteken, som &r den av lagen stadgade

8 Apoteksbolagets indelning i affarsomréden innehaller ytterligare tv omraden,
namligen inkontinens- och stomihjdlpmedel samt ©6vriga varor.
Inkontinenshjalpmedlen behandlas nagot i kapitel 9.

° med undantag av naturlakemedel som ocksa far saljas i detaljhandel.

9 Fran och med den 1 augu$897 &r det sorhuvudregel inte langre méjligt

att fa receptfria lakemedel utskrivna med rabatt.
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formedlingskanalen till sjukhuset och dess inneliggande patienter, drivs
enligt avtal av Apoteksbholaget, som samordnar sjukhusapoteken med
forsaljningen till allmanheten. De tre affarerna har dock olika
karakteristiska drag vilket motiverar att de behandlas var for sig.

2.6.1 Receptbelagda lakemedel
Regler

Staten eller juridisk person i vilken staten &ger ett bestdmmande
inflytande har ensamrétt pa att salja lakemedel, bade receptbelagda och
receptfria, till allménheten (4 § i lagen om handel med lakemedel
m.m.). Staten och Apoteksbolaget har anda sedan bolagets bildande i
avtal kommit 6verens om hur lakemedelsdistributionen enligt denna
ensamratt skall genomféras. Den forsta avtalsperioden I6pte i 15 ar, de
tva foljande i 5 ar vardera. Det senaste femarsavtalet forlangdes for ett
ar under 1996. Darefter tecknades ett nytt avtal, enligt de nya
forutsattningarna efter den stora lakemedelsreformen ar 1996, for aren
1997 och 1998.

Bolaget har enligt avtalet skyldighet att tillhandahalla samtliga
lakemedel som har godkants av Lakemedelsverket men skyldigheten
innebar dock inte att apoteken behover ha alla lakemedel i lager. De
produkter utover lakemedlen som fram till och med ar 1996 ingick i
lakemedelsformanen var hjalpmedel och forbrukningsartiklar vid
stomi, inkontinens och diabetes. Numera ingar enbart stomiprodukter i
lakemedelsformanen samt sadana forbrukningsartiklar som oundgang-
ligen behovs for att tillfora kroppen ett lakemedel. Speciallivsmedel
som forskrivs till ungdomar under 16 ar som besvaras av vissa angivna
sjukdomar &ar reglerade enligt en sarskild férman som ar en del av
lakemedelsformanen men vid sidan av hogkostnadsskyddet.

Lakemedel till djur ingar inte i lakemedelsformanen men lyder i
ovrigt under samma typ av forskrivningsregler och ensamratt som
lakemedel till manniskor.

Tillimpning

Handel med receptbelagda lakemedel bedrivs i 6ppen vard genom de
cirka 900 apoteken och lakemedlen kan dessutom férmedlas via cirka
1000 apoteksombud.

Som en féljd av bl.a. den s.k. ADEL-reformen har distributionen av
Oppenvardslakemedel utvecklats till att ocksa omfatta dosdispensering
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av lakemedel till patienter i olika former av kommunal, institutionell
vard eller hemsjukvard. F.n. forsorjs cirka 95 000 patienter med dos-
forpackningar, varav mer an 80 000 bor i sarskilt boende inom den
kommunala aldreomsorgen, dvs servicehus, alderdomshem och sjuk-
hem.

Apoteksombuden férmedlar lakemedelspaket till boende i gles-
bygden. Paketen iordningsstalls pa apotek. Kunder som bor mer an tva
mil fran apotek eller apoteksombud har givits ratt till gratis hemdistri-
bution. Bolaget anlitar exempelvis Postens lantbrevbarare for direkt-
distribution av 6ppenvardslakemedel till patienter i glesbygd. Totalt
distribueras 6ver 800 000 paket arligen varav cirka 5 procent genom
postdistribution.

Utredningen har gjort intervjuer och enkater som bl.a. visar

« att man befinner sig i en 6vergangsperiod mellan det gamla laget nar
en stor del av de behdvliga tjansterna redan var betalda i och med
den generella handelsmarginalen och det nya laget, dar sjukvards-
huvudmannen ofta upplever att det ar oklart vad som ska betalas
extra,

« att upphandlingen av tjanster fran Apoteksbolaget under det senaste
aret i stor utstrackning inneburit att man inom slutenvardsaffaren
overgivit den generella handelsmarginalen och att parterna istéllet
kommer dverens om betalning efter prestation (t.ex. genom fasta
priser),

e att kommunerna i och med aldreomsorgsreformen utvecklat nya
behov av lakemedelsdistribution till boende i séarskilda boende-
former.

2.6.2 Receptfria lakemedel

Under ar 1996 hade apoteken totalt drygt 85 miljoner kundbesok, varav
32 miljoner gallde receptldkemedel. Huvuddelen ar aven, eller enbart,
egenvardskunder, som sjalva bestammer valet av lakemedel, Manga av
dem ville ha hjalp med val av lakemedel for, som de ansag, enklare
akommor vilka borde kunna avhjélpas utan lakares ordination.

Apoteksbolaget har samma skyldighet att tillhandahalla receptfria
lakemedel som receptbelagda enligt bolagets avtal med staten liksom
de av Lakemedelsverket godkadnda naturlakemedlen, dvs alla lakemedel
som godkants for forsaljning. Naturlakemedel kan séljas aven av annan
handel. Apoteken séljer utbver lakemedel
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 dels varor som ingar i lakemedelsférmanen utan att vara lakemedel,

« dels varor som inte ingar i lakemedelsformanen men som vanligen
karaktariseras sasom lakemedelsnara produkter,

» dels handelsvaror i dvrigt.

For att forbattra tillgangligheten till receptfria lakemedel har de
cirka 1 000 apoteksombuden, efter férankring i den lokala héalso- och
sjukvarden, tillstand att i glesbygd utan annan apoteksservice bl.a. sélja
vissa receptfria lakemedel at ett visst apotek.

Andra produkter an lakemedel som séljs pa apotek marknadsfors
efter det att varans allménna lamplighet som apoteksvara bedémts samt
varans kvalitet och sakerhet provats. For denna verksamhet har
Apoteksbolaget egna kontrollresurser i laboratorium.

2.6.3 Lakemedelsforsorjningen vid sjukhusen
Regler

Den statliga priskontrollen av specifika slutenvardslakemedel upphéav-
des fr.o.m. 1993. Forséljningen av lakemedel till den slutna varden
definieras enligt lag som detaljhandel. Den avreglerades genom
Riksdagens beslut med anledning av prop 1996/97:27. Enligt lagen
(1996:1152) om handel med lakemedel m.m. kan sadana lakemedel
kopas direkt fran den som innehar partihandelstillstand.

Sjukhusen skall enligt kungorelse 1970:738 om lékemedelsforsorj-
ningen vid sjukvardsinrattningarna inratta sjukhusapotek och dessa
apotek kan numera endera drivas av sjukvardshuvudmannen sjalv eller
av Apoteksbolaget. Lakemedelsverket har (LVFS 1997:10) i 10 §
utfardat narmare foreskrifter om driften av sjukhusapotek. Tillhanda-
hallandet inom sjukvarden skall, om sjukhuset ar uppdelat i avdel-
ningar, genomféras av sjukhusapoteken.

Tillimpningen

Alla sjukvardshuvudman upphandlar sjalva, var for sig eller till-
sammans i grupper av huvudman, lakemedel for den slutna sjukvarden.
Apoteksbolaget medverkar, formellt eller informellt, som radgivare i
denna upphandling. Apoteksbolaget har genom avtal med sjukvards-
huvudmannen, fatt i uppdrag att driva samtliga sjukhusapotek, f.n. 104,
vilket innebér att leveranserna till den slutna varden sker via Apoteks-
bolaget.
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Vid samtliga sjukhusapotek bedrivs aven forsaljning till allmanhet-
en. | nagra fall ar denna verksamhet begransad beroende pa lokalernas
utformning. | en del fall & kundapoteket lokalmassigt separerade fran
sjukhusapoteken. Forséljningsvardet fran dessa samordnade apotek var
till sjukhusen 2,2 miljarder kr 1996 och till allmanheten 3,5 miljarder
kr. Den senare summan ar inte helt jAmfoérbar med foérsaljningssummor
vid vanliga Oppenvardsapotek, eftersom sjukhusapoteken séljer en
storre andel mycket dyra, specialistordinerade mediciner.

Sjukhusapoteken har cirka 900 anstallda i den del som betjanar
sjukhusen internt. Den samlade personalstyrkan vid sjukhusapoteken,
inklusive den del som betjanar allmanheten, uppgar till cirka 2000.
Eftersom driften vanligen sker gemensamt med apoteket for allman-
heten ar en stor del av personalen gemensam. Sjukhusapotekens
personalsammansattning innehaller en storre andel apotekare och
apotekstekniker &n dppenvardsapoteken. Sjukhusleveranserna (till alla
landsting utom Stockholm) har under perioden $9®0upplevt en
produktivitetsforbattring med drygt 20 procent. Sjukhusleveransavtalet
med Stockholms lans landsting, som 1987 6vertogs av Apoteksbolaget
fran landstinget via entreprenadavtal, avviker fran 6vriga landstings
genomsnitt och uppvisar en produktivitetsférbattring med 28 procent.

2.7 Nagra typer av kunder

2.7.1 Patienter i sluten eller 6ppen sjukvard

Har anvands begreppet patient for att beteckna konsumenter av
receptbelagda lakemedel, medan konsumentbegreppet framforallt
anvands for dem som koper icke receptbelagda lédkemedel och andra
lakemedel, t.ex. naturlakemedel, i egenvard.

Anvandare av lakemedel finns bade i 6ppen vard och sluten vard,
med den stora gruppen i den Oppna varden, vilket framgar av hur
forsaljningssummorna férdelar sig. En och samma patient passerar
manga ganger mellan de tva marknaderna, vilket gor att det inte ar
meningsfullt att i detta sammanhang alltid halla isar dessa.

40 procent av befolkningen far dver huvudtaget inte nagot lake-
medel forskrivet under ett ar, medan ungefar 5 procent av befolkningen
star for halva lakemedelsanvandningen, raknat i kostnader. En grupp av
dessa ar sadana som har langvariga sjukdomar, t.ex. patienter med
blédarsjuka och diabetes. Studier av lakemedelsanvandning visar att
saval alder, kon som geografisk lokalisering paverkar monstret. |
statens avtal med Apoteksbolaget betonas lakemedlens geografiska
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tillganglighet via butiker och pa annat satt i syfte att mojliggéra aven
for boende i glesbygd att fa god tillgang till lakemedel.
Lakemedelsférmanens utformning, innebarande att huvuddelen av
lakemedelskostnaden betalas av formanen, syftar till att konsumtionen
av receptbundna ldkemedel inte skall vara beroende av patienternas
inkomster. Detta innebar att efterfrdgan, teoretiskt, paverkas mer av
formanen an av lakemedlets pris. Normala marknadsmekanismer ar
dock i stor utstrackning satta ur spel genom att de receptbelagda
lakemedlen beslutas av en forskrivare och inte valjs av konsumenten.

2.7.2 Konsumenter i egenvarden

Det finns tva kategorier av receptfria lakemedel. Dels sadana som
endast far séljas pa apotek, dels enklare lakemedel av typer sarsalva
och liniment som far saljas utan restriktioner. Till denna grupp kan
numera aven foras naturlakemedel.

Studief* har visat att 80-90 procent av alla halsoproblem kan klaras
av genom olika typer av egenvard. En studie visar att svenskar inte
konsulterar lakare for bagatellartade sjukdomar utan tar receptfria
mediciner, later kroppen aterhamta sig naturligt eller vilar hemma. |
USA tar man i storre utstrackning receptfria mediciner, medan tyskarna
i storre utstrackning besoker lakare. For egenvarden ar tillgangligheten
av forsaljningsstéllen viktig. Den svenska apotekstatheten tillhdr de
lagre i Europa, aven om detta kompenseras av att viss forsaljning av
receptfria lakemedel sker idag via apoteksombuden. Ett apoteksombud
har dock normalt ingen utbildning om lakemedel. 1972 var antalet
apotek cirka 600 och apoteksombud 1450, idag ar antalet apotek cirka
900 och apoteksombuden 1000.

Forsaljningssumman for receptfria lakemedel pa apotek utgor
omkring 8 procent av lakemedelsforséljningen till allmanheten. Denna
andel har varit relativt konstant sedan 70-talet, vilket innebar att
forsaljningen okat stadigt ar fran ar. Produkterna utgors till stor del av
billiga lakemedel som funnits pa marknaden under lang tid. Eftersom
konsumenterna betalar hela kostnaden slar denna igenom pa efter-
fragan, men erfarenheterna inom Apoteksbolaget tyder pa att priset inte
har namnvard betydelse for valet av produkt. Av de 85 miljonerna
apoteksbesok gallde mer an 50 miljoner andra kdp an receptbelagda
lakemedel. Enligt Apoteksbolagets arsredovisning pagar en utveckling
som innebar att allt stérre andel av besoken handlar om egenvard.

1 For kallor om utlandska férhallanden héanvisas till Lakemedel och kompetens.
Delbetdnkande av LFU 92, SOU 1993:106.
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2.7.3 Forskrivare

Forskrivarna fattar besluten om receptférskrivna lakemedel och ar i den
egenskapen en viktig kundgrupp for saval lakemedelsindustrin som
apoteken. Ratten att forskriva regleras huvudsakligen genom
Lakemedelsverkets foreskrifter om forordnande och utlamnande av
lakemedel m.m. (receptforeskrifter), LVFS 1997:10. Socialstyrelsen
beslutar om vilken kompetens som behovs for forskrivning. Idag finns
det sex forskrivarkategorier, varav fem for lakemedel till manniskor:

« lakare, cirka 35 000, varav 27 000 &r aktiva och under 65 ar
* tandlakare, 13 500

» distriktsskoterskor, 5 700

* vissa barnmorskor, 3 800

» tandhygienister, 2 800

» veterinarer, 2 100.

Lakarna ar den enda gruppen som (fér humant bruk) har fri for-
skrivningsratt, sa lange forskrivningen sker enligt vetenskap och
beprovad erfarenhet. Lakarna ar huvudsakligen anstéllda av sjukvards-
huvudmaéannen, cirka 2 000 ar privatlakare.

Antalet lakarbesok 1994 var drygt 26 miljoner, vilket innebér att
varje lakare i genomsnitt skulle ha 1 000 besok per ar. Lakarna star
sannolikt for 95 procent av all lakemedelsfoérskrivning. Varje lakar-
bestk kan generellt sett anses generera ett recept, som i apoteksledet
darefter innebar i genomsnitt tva lakemedelsexpeditioner.

2.7.4 Sjukvardshuvudman

Med sjukvardshuvudman menas de 23 landstingen samt Gotlands,
Malmoés och Goéteborgs kommuner. | samband med vissa lakemedels-
fragor kan man rakna med hog grad av samverkan mellan bl.a. de tre
sjukvardshuvudméannen i Skane respektive de tre Vastra Gotalands-
landstingen, inklusive Goteborgs kommun. Att sjukvardshuvudméannen
har definieras som en sarskild kundkategori beror pa att
lakemedelsforsorjningen i hdg grad ar subventionerad, institutionalise-
rad och reglerad och att darfor olika samhallsorgan i stor utstréckning
fattar beslut och utdvar tillsyn a slutkundernas vagnar. Som framgatt av
beskrivningen av lakemedelsforsorjningens olika led &r Apoteksbolaget
och sjukvardshuvudmannen de tva institutionella och offentliga
parterna som betyder mest pa den regionala och lokala nivan.
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| och med att kostnadsansvaret for lakemedelsformanen i den 6ppna
varden fr.o.m. 1998 formellt 6vergar till sjukvardshuvudméannen, har
ocksa de interna relationerna mellan Apoteksbolaget och sjukvards-
huvudménnen férandrats. Tidigare kan man saga att Apoteksbolaget
uppfylide rollen bade av statlig myndighet pa lakemedelsomradet och
distributér. Exempelvis var Apoteksbolaget offentlig prisforhandlare
for lakemedel, en roll som dock overfordes till RFV 1993. Under
vintern 1992/93 fick Apoteksbolaget i uppdrag av sjukvardshuvud-
mannen att bevaka och agera mot oskaliga prishdjningar hos
tillverkarna. Nar sjukvardshuvudméannen 1997 i stallet for Apoteks-
bolaget fick upphandla den slutna vardens lakemedel, inleddes mer av
ett kommersiellt motpartsforhallande, eftersom sjukvardshuvudmannen
kunde upphandla konsultstéd for upphandlingsarbetet och darmed i
princip valja mellan Apoteksbolaget och andra. | praktiken var det inte
frdga om nagot val eftersom den enda upphandlingsexpertisen pa detta
omrade aterfanns i Apoteksbolaget. Samtidigt fordes inkontinens-
artiklar i 6ppen vard ut ur lakemedelsformanen och skulle upphandlas
av sjukvardshuvudméannen sjalva, varvid Apoteksbolaget och andra
upphandlare kunde konkurrera om distributions- och administrations-
tjansterna. Hos vissa sjukvardshuvudméan borjade man ifragasatta om
Apoteksbolagets foretradare kunde delta i policyarbetet pa lakemedels-
omradet, eftersom man samtidigt som upphandlare skulle bedéma deras
tjanster pa en marknad.

Den traditionella gransen mellan Apoteksbolaget och sjukvarden
har dragits mellan farmacevtens respektive sjukvardspersonalens yrkes-
roller. Man kan séga att Apoteksbolagets konstruktion, som ett statligt
monopol med myndighetsinslag, har forstarkt den strikta uppdelningen
i skilda yrkesroller. Den har samtidigt i praktiken férhindrat att
sjukvarden skaffat sig egna farmacevter.

Alla dessa inslag i vad som hos sjukvardshuvudmannen kallas
lakemedelsreformen, men framforallt det successiva Overtagandet av
kostnadsansvaret, har lett till att Apoteksbolagets roll definitivt
forskjutits fran myndighet till utférare. Utvecklingen har nu gatt fran
centrala till lokala avtal. | flertalet landsting foérs nu férhandlingar om
prissattning av de tjanster fran Apoteksbolagets personal som man
tidigare vant sig vid att ge utan lokal betalning, framférallt medverkan i
lakemedelskommittéernas arbete, informationsformedling, allman rad-
givning. Flertalet landsting har markbart hojt sin ambitionsniva ifraga
om att styra lakemedelskostnaden, framférallt via lédkemedels-
kommittéerna, som fatt en starkt stallning genom den nya lagen.
Receptregistret kraver konkreta insatser. Den hojda ambitionsnivan
innebar informations- och uppfdljningstjanster som bada parter upp-
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fattar som extrainsatser i forhallande till det nationella avtalet mellan
staten och Apoteksbolaget och alltsd maste betalas extra.

2.8 EU

2.8.1 EU-arbetet pa lakemedelsomradet

Kontroll av Likemedel”’

Inom ramen for samarbetet pa lakemedelsomradet finns ett stort antal
kommittéer och arbetsgrupper inom EU. Den viktigaste av de olika
kommittéerna och arbetsgrupperna ar Kommissionens lékemedels-
kommitte (Pharmaceutical Committee), dar évergripande policy- och
lagstiftningsarenden behandlas pa ett mer principiellt plan.

Genom radets forordning (EEG) nr 2309/93 har en central god-
k&nnandeprocedur och en gemensam europeisk lakemedelsmyndighet
(The European Agency for the Evaluation of Medicinal Products,
EMEA) pa lakemedelsomradet inrattats. Dessutom finns en procedur
for omsesidigt godkéannande. Vissa produkter, t.ex. generika, kan dock
aven i fortséttningen behandlas i rent nationella procedurer. Sverige
deltar i EMEA:s styrelse samt i tva vetenskapliga kommittéer inom
EMEA, CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products) och
CVMP (Committee for Veterinary Medicinal Products). EMEA ar en
samordningsmyndighet. Det ar medlemsstaterna som stéller vetenskap-
liga resurser till myndighetens forfogande vid utvarderingen av ansok-
ningar inom den centrala proceduren. Kommissionen (eller Radet)
fattar de formella besluten.

Tyngdpunkten i form av nedlagda arsarbetstimmar ligger pa ett stort
antal vetenskapliga arbetsgrupper under CPMP, CVMP och
kommissionens lakemedelskommitté. | dessa grupper diskuteras bl.a.
vetenskaplig normgivning i form av riktlinjer (guidelines).

Slutligen finns tva foreskrivande kommitter — Standiga kommittén
for humanlakemedel och Standiga kommitten for veterinarlakemedel —
pa lakemedelsomradet som medverkar i kommissionens besluts-
fattande, dels i fraga om enskilda lakemedelsarenden, dels i fraga om
tekniska anpassningar till rattsakterna.

Subsidiaritetsprincipen ar en grundlaggande och rattsligt bindande
princip inom gemenskapsratten pa de omraden dar inte gemenskapen ar

12 En redogérelse fér EU-samarbetet betraffande lakemedelskontrollen och den
framtida utvecklingen finns bl.a. i Statskontorets rapport 1997:21, Fristdende
EU-myndigheter, s. 72-85
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ensamt behorig. Nar den framtida utvecklingen inom EU pa lake-
medelsomradet debatteras och beslutas maste denna princip beaktas,
vilket innebar att en uppgift inte skall lyftas upp pa central nivd om den
tillrackligt bra kan skotas pa medlemsstatsniva. Kommissionen skall
motivera varfor varje enskilt lagforslag ar férenligt med subsidiaritets-
principen.

Den centrala proceduren och EMEA inrattades genom artikel 235 i
Romférdraget. En utvidgning av den centrala proceduren torde krava
att gemenskapen anyo anvander artikel 235 som réttslig grund. Detta
innebar att en sadan utvidgning av det centrala beslutsfattandet kraver
enhéllighet.

Sveriges principiella instéllning ar att det ar vasentligt att bevara
den nuvarande balansen mellan centralt och nationellt beslutsfattande

| samband med beredningen av Kommissionens forslag till ett
direktiv om kliniska lakemedelsprovningar uppkom en diskussion om
en utvidning av EMEA:s befogenheter till att avse daven godkannanden
av kliniska provningar. Kommissionen foresprakade en sadan utvidg-
ning av det centrala beslutsfattandet. Atskilliga medlemsstater motsatte
sig emellertid detta, bl.a. med héanvisning till subsidiaritetsprincipen.
Forslaget drogs tillbaka, men Kommissionen deklarerade att fragan kan
komma att vackas pa nytt nar ytterligare erfarenheter har vunnits.
Exemplet illustrerar Kommissionens ambitioner att i egenskap av
padrivare verka for en utvidgning av det centrala beslutsfattandet.

Ar 2000 skall Kommissionen utvardera det centrala systemet for
godkéannande av lakemedel. Det ar annu for tidigt att saga om balansen
mellan centralt och nationellt beslutsfattande kommer att forandras i
nagon vasentlig utstrackning de narmaste decenniet.

Receptbeldggning

Lakemedel som godkénts i den centrala proceduren skall ha samma
klassificering i alla medlemslander. Vissa diskussioner rérande recept-
giltighet 6ver granserna forekommer. Under det spanska ordférande-
skapet i ministerradet antogs en resolution dar Kommissionen ombads
utreda eventuella mdjligheter for receptgiltighet inom hela EU. Mellan
vissa lander férekommer detta redan, t.ex. nordisk receptgiltighet och
giltighet mellan Nederlanderna och Belgien. Kommissionen tolkar
gallande direktiv sa att giltigheten i princip redan finns inom EU.
Kommissionen forvantas inte driva fragan vidare.

Baas 84
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Receptfrihet

FoOr narvarande utarbetas EU-riktlinjer for forandring av lakemedels
status fran receptbelagt till receptfritt. Kriterier och dokumentations-
krav for en sadan forandring skall inga i riktlinjerna. Grunder for detta
arbete ar att Kommissionen skall rapportera till ministerradet angaende
effekterna av radets direktiv 92/26/EEG om klassificeringen vid
tilhandahallande av humanlakemedel. Rapporten skall redovisa hur
medlemslanderna har tillampat direktivet och ge eventuella forslag till
forbattringar, med en harmoniserad lakemedelsmarknad som mal.

Vissa foretradare for lakemedelsindustrin har under senare ar
deklarerat att receptfria lakemedel kommer att vara ett av de starkaste
omradena for tillvaxt. Flera foretag gor stora satsningar for att ta
marknadsandelar och véxa pa denna marknad. Det beror bl.a. pa
prognosen att de dkade lakemedelskostnaderna for medlemslanderna
inom EU skall leda till restriktiv prispolitik och minskade
patientsubventioner for receptbelagda lakemedel. Nagon motsvarighet
till detta scenario finns inte for de receptfria lakemedlen, som ju inte &r
subventionerade. Vissa framtidsforskare i Sverige havdar att prioriter-
ingarna inom sjukvarden kommer att leda till att distriktsskéterskor och
apotekspersonal i allt storre utstrackning kommer att fa vara radgivare
avseende sjukvardsproblem och behandlingsméjligheter och att de da i
okad utstrackning kommer att rekommendera egenvard.

Utvecklingen av den europeiska marknaden for receptfria lakemedel
har inte helt foljt prognoserna. Troliga orsaker, férutom trogheten i for-
andring av konsumentbeteendet, ar foljande.

« Kostnadsprioriteringarna och pressen for en minskning av lake-
medelskostnaderna har i de flesta medlemslanderna inte berort
patienten utan lakemedelsforetagen. Det betyder att de minskade
resurserna inom sjukvarden i de flesta lander inte har pressat
patienterna att soka egenvard i forvantad utstrackning.

« Apoteken i de flesta medlemslanderna har inte exponerat receptfria
lakemedel och inte heller 6nskat samarbete med industrin vid
marknadsforing av produkterna.

« Det finns inte nagon harmonisering for samma produkter mellan
medlemslanderna vad géaller godkénda indikationer och behand-
lingsanvisningar, vilket forsvarar en internationell marknadsforing.

 Det ar fortfarande relativt sma foretag som agerar pa de nationella
marknaderna. Foretag som séljer i flera [ander med samma strategi
har inte lyckats ta forvantade marknadsandelar.
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Inom kommissionens arbetsgrupp "Legal status” har Portugal genom-
fort en enkatundersokning for att kartlagga skillnader och likheter
mellan medlemslanderna. Resultaten har sammanstallts i en rapport,
som aven innehdller forslag till hur skillnaderna fortsatt skall kunna
belysas och minskas. | rapporten foreslas att medlemslanderna skall
uppratta listor 6éver substanser som ar receptfria i medlemslanderna
samt listor dver substanser som inte bdr vara receptfria. Dessutom
foreslas listning av indikationsgrupper som skulle kunna behandlas
med receptfria lakemedel. Listorna, som haller pa att sammanstallas,
skall bilaggas riktlinjerna for kriterier och dokumentation for recept-
frihet. Riktlinjerna har utarbetats av Sverige, Storbritannien och
Portugal.

Lakemedelsverket ser inte nagon direkt paverkan for svensk del av
situationen inom EU vad géller receptfrihet. Riktlinjerna ar helt i linje
med de kriterier som sedan lange tillampats i Sverige vid férandring
fran receptbelagt till receptfritt lakemedel. Flera medlemslander kan
dock komma att revidera sortimentet av receptfria lakemedel, om
riktlinjerna accepteras.

| riktlinjerna namns att nationella skillnader mellan terapitraditioner
kan ha betydelse for acceptansen av receptfria lakemedel. Det har
diskuterats inom Kommissionen och dess arbetsgrupper om proceduren
"6msesidigt godkannande” skall tillampas pa denna férandring av legal
status. De flesta medlemslander anser att den inte skall vara det, medan
Kommissionen inte ser nagot hinder. Om Kommissionens uppfattning
blir gallande kommer de ovan namnda riktlinjerna att tillampas.
Darmed borde ett svenskt godkannande inom en sadan procedur inte
forandra nuvarande praxis for receptfria lakemedel.

Riktlinjerna kommer inte att innehalla definitioner och beskriv-
ningar av undergrupper till receptfrihet, sasom forsaljning i dagligvaru-
handel eller specialbutiker med forsaljningstillstand och utlamnande
forst efter diskussion med en apotekare alternativt efter diagnos fast-
stalld av lakare. Medlemslanderna onskar behalla sina egna system for
hantering av receptfria lakemedel och vill inte bli patvingade EG-
rattsliga riktlinjer.

Vissa andra fragor som behandlas inom EU

For narvarande sysslar en arbetsgrupp inom Veterinary Pharmaceutical
Committee med en oOversyn av gemenskapens regler angaende
klassificering och distribution av veterinarmedicinska lakemedel. Aven
markningsfragor ar foremal for diskussion inom EU. Fragan om en-
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kanalsdistribution inom partihandeln ar konkurrensbegréansande ligger
for behandling i Kommissionen efter anmalan fran svenska foretag.

2.8.2 EG-ratten och monopolen
Sammanfattning

Detta avsnitt behandlar fragor om hur kompetensmonopol och statligt
detaljhandelsmonopol avseende lakemedel forhaller sig till gemen-
skapsratten. Det ar bestammelserna i Romférdraget om fri rorlighet for
varor, framst avskaffande av kvantitativa restriktioner mellan medlems-
staterna, som berors.

Genom EG-domstolens avgorande i det s.k. Franzénmalet star det
klart att det statliga detaljhandelsmonopolet avseende lakemedel kan
bibehallas om Riksdag och regering sa vill. Det torde ocksa vara i
Overensstammelse med gemenskapsratten att lata vissa receptfria
lakemedel saljas i Oppen handel utan tillgang till farmacevtisk
kompetens och behalla ett detaljhandelsmonopol fér 6vriga lakemedel.
Staten kan dock vélja att avveckla detaljhandelsmonopolet helt men
bibehalla ett s.k. kompetensmonopol. Vid sistnamnda forhallande bor
man o6vervaga huruvida farmacevtisk kompetens behdvs vid forsalj-
ningen. Detta kommer i sa fall endast att galla vissa receptfria
lakemedel. Staten har alltsa enligt gemenskapsratten mojlighet att
tillata att vissa receptfria lakemedel far séljas i oppen handel utan
tillgang till farmacevtisk kompetens.

Romférdraget

Det ar i huvudsak artiklarna 30, 36 och 37 i Romférdraget som ar av
intresse nar det galler fragor om detaljhandelsmonopol och kompetens-
monopot*. | artikel 30 uppstalls forbud mot kvantitativa import-
restriktioner och atgarder med motsvarande verkan. Enligt artikel 36
galler de nu namnda foérbuden dock inte atgarder som grundas pa
hansyn till allmadn moral, allmén ordning eller allmén sékerhet eller
intresset att skydda manniskors och djurs héalsa och liv m.m. sa lange
atgarderna inte utgér medel for godtycklig diskriminering eller
innefattar fortdckt begrénsning av handeln mellan medlemsstaterna.
Allmant galler att undantag som grundas pa artikel 36 inte far vara
mera omfattande &an vad som behovs med hansyn tagen till det ifraga-

14 Kallas i texten i 6vriga kapitel vanligen "kompetenskrav” men termen
"kompetensmonopol” bibehalles vid diskussionen av Romférdraget.
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varande skyddsintresset, vilket brukar benamnas proportionalitets-
principen.

Artikel 37 foreskriver bl.a. att statliga handelsmonopol skall gradvis
anpassas pa sadant satt att ingen diskriminering med avseende pa
anskaffnings- och saluféringsvillkor foreligger mellan medlems-
staternas medborgare. Bestammelsen skall tillampas pa varje organ
genom vilket en medlemsstat rattsligt eller i praktiken, direkt eller
indirekt kontrollerar, styr eller markbart paverkar import eller export
mellan medlemsstaterna, &ven monopol som staten éverlatit pa andra.

Kompetensmonopol

Kompetensmonopol avseende lakemedel motiveras av skyddet for
manniskors och djurs hélsa (jfr artikel 36 ovan). Med kompetens-
monopol avseende lakemedel menas att sddana produkter far forsaljas
endast i narvaro av farmacevtiskt utbildad personal. Graden av
utbildning kan variera beroende pa skyddsbehovet. | Sverige ar det
endast apotek, som ju har tillgang till farmacevtisk kompetens, som far
forsalja samtliga lakemedel (naturlakemedel undantaget) till allmanhet-
en och det kravs minst receptarieutbildning for att fa expediera recept.
Sverige uppratthaller saledes kompetensmonopol vid forsaljning av
lakemedel till allmanheten. | vissa andra lander uppratthdlls ett
kompetensmonopol endast betraffande receptbelagda lakemedel och
delar av det receptfria sortimentet. Ovriga delar av det receptfria
sortimentet far da saljas utan farmacevts narvaro i 6ppen handel. Det
unika med Sverige ar att kompetensmonopol kombineras med ett
statligt detaljhandelsmonopol.

Den 21 mars 1991 meddelade EG-domstolen domar i mal nr C-
369/88 (Delattre) och C-60/89 (Monteil och Samanni). Det i detta
sammanhang intressanta med de tva fallen ar inte de faktiska om-
standigheterna i malen utan vissa generella uttalanden fran domstolen
rorande monopol. Domstolen ansag att ett kompetensmonopol kan
innebara hinder mot den fria rorligheten fér varor men att ett sadant
hinder accepteras i fraga om detaljhandel med lakemedel om det inte
kan bevisas att skyddséatgarderna ar alltfor ingripandeomstolens
stallningstagande &r inte fullt s kategoriskt som innehallet i radets
direktiv 85/432/EEG, dar det foreskrivs att "den geografiska fordel-
ningen av apotek och fragan om monopol pa utlamning av lakemedel ar

> vad domstolen angett torde innebara att det ar den som vill se mindre
ingripande atgarder som har att bevisa att det ar tillrackligt. Denna bevisregel
torde i forstone ta sikte pa processen i EG-domstolen.
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fortfarande medlemsstaternas ensak”. Medlemsstaternas bestammande-
ratt i denna fradga maste, enligt domstolen, alltid utévas med beaktande
av bestdmmelserna i Romférdraget om fri rérlighet for varor.

Franzénmalet

Harry Franzén atalades vid Landskrona tingsratt bl.a. fér att den 1
januari 1995 uppsatligen och utan tillstand ha salt vin som han koépt pa
Systembolaget eller importerat fran Danmark. Han gjorde i tingsratten
gallande bl.a. att han inte kunde domas till ansvar eftersom alkohol-
lagen stred mot artiklarna 30 och 37 i Romfordraget. Tingsratten
beslutade att stalla bl.a. foljande tolkningsfragor till EG-domstolen.
"Ar ett lagstadgat monopol s&ddant som Systembolaget férenligt med
artikel 30 i Romfordraget? Strider ett lagstadgat monopol sadant som
Systembolaget mot artikel 37 i Romfordraget och, om sa ar fallet, skall
monopolet upphora eller ar en anpassning mojlig?”

| sin doni® uttalade EG-domstolen att bestammelserna om
monopolet och dess funktionssatt skulle understkas mot bakgrund av
fordragets artikel 37, som ar den specialbestdmmelse som ar tillamplig
pa ett statligt handelsmonopols utdvande av sin ensamratt. Den
inverkan som andra nationella bestammelser, vilka inte rér monopolets
funktionssatt aven om de paverkar detta, har pa handeln inom
gemenskapen skulle daremot understkas mot bakgrund av artikel 30 i
fordraget.

Enligt domstolen framgar det saval av lydelsen av artikel 37 som av
dess placering i fordraget att syftet med artikeln &r att den grund-
laggande regeln om fri rorlighet for varor inom den gemensamma
marknaden skall iakttas, i synnerhet genom att kvantitativa restriktioner
och atgarder med motsvarande verkan mellan medlemsstaterna av-
skaffas, for att man darigenom skall kunna uppratthalla normala
konkurrensvillkor mellan medlemsstaternas ekonomier i fall att ndgon
av staterna understéllt en viss vara ett statligt handelsmonopol. Artikel
37 fordrar dock inte att statliga handelsmonopol avskaffas utan
foreskriver i stallet att monopolen skall anpassas pa ett sadant satt att
ingen diskriminering med avseende pa anskaffnings- och saluférings-
villkor foreligger mellan medlemsstaternas medborgare.

Syftet med artikel 37 i fordraget ar att forena de krav som féljer av
inrattandet av den gemensamma marknaden och dess funktionssatt med
medlemsstaternas mojlighet att, i syfte att uppna vissa mal av
allmanintresse, uppratthalla vissa handelsmonopol. Artikeln syftar till

16 den 23 oktober 1997 i mal nr C-189/95
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att undanréja alla hinder for den fria rorligheten for varor, dock med
undantag for de begréansningar i handeln som utgér en nédvandig foljd
av att det foreligger sddana monopol. Det fordras saledes enligt artikel
37 att monopolets utformning och funktionssatt anpassas pa ett sadant
satt att ingen diskriminering med avseende pa anskaffnings- och
saluforingsvillkor foreligger mellan medlemsstaternas medborgare, sa
att handeln med varor med ursprung i 6vriga medlemsstater darigenom
varken rattsligt eller faktiskt missgynnas i férhallande till handeln med
inhemska varor och att det inte uppstar nagon snedvridning av
konkurrensen mellan medlemsstaterna.

Domstolen konstaterade efter en provning bl.a. att Systembolagets
monopol anpassats pa ett sadant satt att det uppfyllde de villkor som
nyss angivits. Artikel 37 utgjorde saledes inte hinder for sadana nation-
ella bestammelser om ett statligt detaljhandelsmonopol fér alkohol-
drycker och dess funktionssatt som avsags i begaran om foérhands-
avgorande.

Monopolen i framtiden

EG-domstolens avgorande i Franzénmalet innebar att det statliga
detaljhandelsmonopolet avseende lakemedel inte behdver avvecklas till
nagon del pa grund av innehallet i gemenskapsratten. Apoteksbolaget
har ju en skyldighet att tillhandahalla samtliga i Sverige godkanda
lakemedel och nagon diskriminering av importerade lakemedel i
forhallande till inhemska férekommer inte. Den s.k. proportionalitets-
principen, som alltsa skall prévas mot undantag med stod av artikel 36,
far enligt domen inte nagon rattslig verkan sa lange som detaljhandels-
monopolet bestar.

Det torde ocksa vara i 6verensstammelse med gemenskapsratten att
behdlla detaljhandelsmonopolet men &nda frivilligt” beakta
proportionalitetsprincipen pa sa satt att de receptfria lakemedel som
beddms kunna séljas i 6ppen handel utan tillgang till farmacevtisk
kompetens tillats forséljas pa detta satt. Ovriga lakemedel omfattas da
av Apoteksbolagets detaljhandelsmonopol. Detta monopol skall, enligt
vad som framgatt ovan, undersdkas mot bakgrund av artikel 37, vilket
alltsa utesluter en rattslig tillampning av proportionalitetsprincipen. For
ovriga delar finns inga undantag (kompetensmonopol) med stdd av
artikel 36 som behover anpassas till proportionalitetsprincipen.

Skulle emellertid staten valja att helt slappa detaljhandelsmonopolet
uppkommer fragan i vilken omfattning ett kompetensmonopol
avseende lakemedel kan uppratthdllas. Som tidigare angetts sa innebar
domarna i malen Delattre samt Monteil och Samanni att ett kompetens-



SOU 1998:28 En kort beskrivning av ldkemedelsforsorjningen 91

monopol kan innebéra hinder mot den fria rérligheten fér varor och att
man darfér bor dvervaga huruvida ett visst lakemedel kan séljas med
mindre ingripande skyddsatgarder an ett kompetensmonopol. Dessutom
kan skyddsatgarderna inom ett kompetensmonopol formodligen variera
beroende pa olika skyddsbehov. | praktiken bor det vara tillatet med ett
kompetensmonopol avseende det receptbelagda sortimentet. Folkhalso-
skal genomsyrar ju kriterierna for receptbelaggning av lakemedel. Det
torde vara tamligen svart att uppbringa bevisning om motsatsen.

Daremot ar det inte sjalvklart att receptfria lakemedel skall omfattas
av kompetensmonopolet. Férmodligen maste bedémningen avse varje
enskilt lakemedel. Om staten valjer att helt slappa detaljhandels-
monopolet kan staten bestdmma sig for att goéra en prévning av varje
lakemedel och sedan besluta om mindre ingripande skyddsatgarder, for
vissa produkter, an de som idag galler. Dessa kan da saljas i 6ppen
handel utan tillgang till farmacevtisk kompetens. Alternativt kan staten
valja att behdlla nuvarande kompetensmonpopol for samtliga
lakemedel men vara beredd pa att frigan om systemets giltighet i
forhallande till artiklarna 30 och 36 i Romfordraget kan, nar det galler
enskilda produkter, bli foremal for domstolsprévning.

2.9 Nagra internationella jamforelser

De tva lander vars system verkar vara av sarskilt stort intresse for
denna utredning ar Storbritannien och Canada. En genomgang av
ovriga lander gors i en bilaga som publiceras sarskilt.

29.1 Canada

Lakemedelsforsorjningen regleras pa nationell niva i Canada vad be-
traffar tillverkning, import, mérkning och distribution av lakemedel till
apoteken. Partihandel med lakemedel ar sa nar som pa handel med
narkotika helt oreglerad. Apoteksverksamheten regleras daremot pa
delstatsniva.

Enbart legitimerade apotekare far aga och driva apotek. Kompetens-
monopolet ar darvid starkt uttalat. Apoteket far erséattning i form av
receptavgift, dvs snarare recipeavgift (avgift for varje expedierat
lakemedel). Apotekaren far betalt for de expedierade lakemedlen
genom ersattning fran delstaten uppgaende till i princip lakemedlets
inkopspris till apoteket. Apotekaren tjanar alltsd inga pengar pa
marginalen. Grundprincipen ar att apotekaren expedierar receptet med
patientens basta som utgadngspunkt, inte som en order fran en forskriv-
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are. Apotekaren skall lagra data 6ver receptexpeditioner i form av
patientprofiler. For patientens basta skall apotekaren och lékaren ha ett
nara samarbete.

Apotekaren far ersattning enligt en fast taxa for varje intervention
som denne gor i samband med expedieringen. Receptavgiften ar lagre
for pensionarer an for évriga. Receptavgiften faststalls genom férhand-
lingar mellan provinsen och apotekarféreningen. Man har olika
expeditionsavgifter for recipen, speciallivsmedel. Vidare finns tillaggs-
avgifter for exempelvis patientprofilmeddelande till forskrivare och
dosexpedition.

Prisbildningen pa lakemedel ar fri. Det marknadsforande foretaget
bestammer sjalvt vilket pris det vill satta pa ett lakemedel som
godkéants for forsaljning i Kanada. 1987 inrattades en myndighet som
har till uppgift att kontrollera att inget foretag tar ut ett alltfér hdgt pris.
Finner myndigheten att foretaget under en foljd av ar tagit ut for hogt
pris far foretaget chansen att frivilligt komma fram till ett rimligt pris
och darefter betala tillbaka till den kanadensiska staten vad man tjanat
for mycket. Det ar ett normalt forhallande att man kommer fram till
frivilliga 6verenskommelser. Tillampningen av dessa regler har enligt
vissa bedomare lett till att den inhemska industrin har fatt stora
svarigheter.

2.9.2 Storbritannien

| Storbritannien ar det i princip fri etableringsréatt av apotek men en
anknytning ar i praktiken nddvandig till the National Health Service

(NHS) for de apotek som vill utnyttja subventioneringen av recept-
lakemedel. | Storbritannien tillats, till skillnad fran de flesta andra

lander, apotek som &gs av juridiska personer, vilket lett till etablerandet
av stora kedjor, Boots the chemists och Lloyds.

Storbritannien har butiker som har ratt att sélja receptfria lakemedel
till allménheten. Vidare finns dispensing doctors som kan sélja recept-
lakemedel direkt till patienten i vissa glesbygdsomraden.

Forskrivningen kontrolleras genom registrering som jamfors med
nationella eller regionala genomsnitt. Som en del i Storbritanniens
senaste nationella sjukvardsreform ingar ett system med allmanlakare i
Oppen vard som ansvarar for sina egna forskrivningsbudgetar. Lakaren
delar den besparing som han uppnar med finansiaren for att utveckla
forbattrade forskrivningsmonster. Myndigheterna uppmuntrar apotekar-
na att substituera med generiska eller parallellimporterade lakemedel.

Nar det galler lakemedelskopen i sluten vard samverkar sjukhusen,
som alla tillhdr NHS, i "buying groups”. Inom NHS har utvecklats
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olika strukturer pa regional och lokal niva for att utnyttja sin
inkdpsstyrka med betydande rabatter pa listpriserna som foljd.

Kontrollen av tillverkningspriser sker enligt ett kontrollsystem som
kallas "Pharmaceutical Price Regulation Scheme" (PPRS). PPRS syfte
ar tvafaldigt: att forse NHS med leveranser av sakra och effektiva
lakemedel till rimliga priser, att framja en stark och I6nsam brittisk
farmacevtisk industri. Myndighetens beslut baseras pa att foretagen
sander in redogorelser for sina rakenskaper till PPRS. Acceptabla
[6nsamhetsmal faststélls i forhandlingar. Om lonsamhetsmalet Gver-
traffas med upp till 25 procent sker forhandlingar om hur stor del av
Overvinsten som foretaget skall fa behalla. Resten tillfaller NHS. For
marknadsfoéringskostnader satts en 6vre grans per foretag. Overskrids
denna grans réknas kostnaderna in i vinsten. Aven forsknings- och
utvecklingskostnaderna forhandlas med varje foretag.

Lakemedel som godkants och anknutits till lakemedelsférmanen
expedieras av apotek utifran ett baspris (inkdpspris till apoteket). Till
detta laggs avgift for expediering m.m. Som komplement till kontrollen
av tillverkningsféretagens priser har man en "positiv lista” som fast-
stalls av tva kommittéer. De lakemedel som finns pa listorna utgor
flertalet av registrerade lakemedel, som i Storbritannien ar ungefar tre
ganger fler &n i Sverige. En patient som énskar ett lakemedel som inte
ar uppsatt pa listan far valja mellan att acceptera ett annat, rabatterat
lakemedel eller betala fullt pris. Urvalet till listan har gjorts utifran
"terapeutiska grupper”. Inom varje grupp har anvisas lakemedel som
uppfyller erforderliga krav. 1985 skedde ett férsta urval, som ledde till
20-procentiga besparingar. 1993 valdes ytterligare tio terapeutiska

grupper.
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3 Nuvarande myndighetsstruktur

3.1 Oversikt

| foljande kapitel ges en 6versiktlig beskrivning av vilka myndighets-
uppgifter som finns pa halso- och sjukvardsomradet vad avser kontroll,
distribution, férsaljning och anvandning av lakemedel och hur dessa ar
organiserade. For att garantera sakerhet och kvalitet i lakemedels-
forsorjningen och angransande omraden, t.ex. medicinsk utrustning, ar
kraven pa kontroll och uppféljning betydligt mer langtgaende an vad
som galler for de flesta andra konsumtionsvaror. Med tanke pa
produkternas livsviktiga betydelse ar lakemedelsmarknaden omgérdad
av en strang sakerhetslagstiftning.

Ett overgripande mal for den statliga lakemedelskontrollen ar att
tillse att de lakemedel jamte lakemedelsnéra produkter som distribueras
och forsaljs pa marknaden ar sakra, effektiva och av god kvalitet.
Vidare ingar att verka for att lakemedlen anvands pa ett saval
andamalsenligt som for samhallet kostnadseffektivt satt.

Ansvaret for fragor kring lakemedelshanteringen i Sverige ar
uppdelat mellan ett antal myndigheter och offentliga organ. Nagon
gemensam sektormyndighet for lakemedelspolitiska fragor finns
saledes inte. De myndigheter och organ som behandlas i detta kapitel
kan, med avseende pa de delar av verksamheten som beror lakemedels-
forsorjningen, indelas i tva grupper enligt foljande.

Tillsyn av tillverkning och distribution, inklusive handel, av lakemedel:

— Likemedelsverket ar central forvaltningsmyndighet for kontroll
och tillsyn av lakemedel och vissa andra produkter.

- Riksforsikringsverket avgor i egenskap av central forvaltnings-
myndighet for socialforsakringssystemet fragor rérande prissattning
av lakemedelsprodukter.

- Apoteksbolaget AB har i uppdrag av staten att med ensamratt
bedriva detaljhandel med lakemedel och i 6vrigt svara fér en god
lakemedelsférsdrjning i landet.

— Socialstyrelsen utovar tillsyn dver apotekspersonal i dess egenskap
av halso- och sjukvardspersonal.



96 Nuvarande myndighetsstruktur SOU 1998:28

Tillsyn av anvandning, dvs huvudsakligen férskrivning, hantering och
konsumtion, av lakemedel:

Socialstyrelsen har som central forvaltningsmyndighet for verk-
samhet som ror bl.a. halso- och sjukvard och annan medicinsk
verksamhet ett O6vergripande ansvér tillsyn, uppfoljning och
utvirdering av lakemedelsanvandningen som ett led i halso- och
sjukvarden, vari inkluderas saval forskrivning som hantering och
konsumtion.

Likemedelsverket skall aven tillse att lakemedel anvands pa ett
andamalsenligt och kostnadseffektivt satt och arbeta aktivt for en
rationell anvandning av nya och aldre lakemedel.

Statens beredning for utviirdering av medicinsk metodik (SBU)
verkar for ett rationellt resursutnyttjande inom hélso- och sjuk-
varden bl.a. genom en fortlopandevirdering av ny medicinsk
metodik.

Landstingen har som sjukvardshuvudman ett 6vergripande ansvar
for likemedelshanteringen inom héalso- och sjukvarden.

Nitverk for likemedelsepidemiologi (NEPI) ar en stiftelse
grundad av Apoteksbolaget och Apotekarsocieteten pa initiativ av
Socialdepartementet. NEPI bedrivéirskning kring Ildkemedels-
anvindning pa projektbasis i nara samarbete med i forsta hand
landstingen.

Apoteksbolaget AB har i detta avseende i uppdrag att verka for en
rationell |&kemedelsanvandning och svara for en fortlopande
uppfoljning, registrering, statistik och produktinformation rérande
lakemedelsanvandningen pa uppdrag av bland andra Socialstyrelsen
och landstingens lakemedelskommittéer.

SPRI, Halso- och sjukvardens utredningsinstitut finansieras av
staten och sjukvardshuvudmannen, arbetar med att utveckla sjuk-
vardens kvalitet, utarbeta metoder for effektivare resursutnyttjande
och underlatta utbytet av information mellan olika vardenheter.
Folkhilsoinstitutet har till uppgift att foregpgga sjukdomar och
annan ohalsa genom att vara ett stéd for folkhalsoarbete i
myndigheter, foretag och organisationer, framja samarbete mellan
olika organ for att paverka folkhalsan samt sprida kunskap for att
forbattra folkhalsan.

Vidare bor statens ansvar for utbildning och forskning pa lake-

medelsomradet namnas. De medicinska fakulteterna har ansvaret for
grundutbildningen av blivande lakare och andra forskrivare i
lakemedelslara. Nyligen har stora delar av sjukskoterskeutbildningen
overforts fran landsting till fakulteterna innebarande majligheter att
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shabbt forstdrka denna yrkeskategoris kompetens inom lakemedels-
omradet. Den farmacevtiska fakulteten ansvarar for grundutbildningen
av receptarier och apotekare. Vid de bada fakulteterna finns en betyd-
ande forskarutbildning inom lakemedelsomradet.

3.2 Nagot om berorda lagar och
forordningar

Produktion, distribution och handel med lakemedel regleras genom ett
stort antal lagar och foérordningar i vilka aven vissa myndighets-
uppgifter finnes angivna. De viktigaste foljer nedan:

Med hélso- och sjukvardspersondlgen (1994:953) om dligganden

for personal inom hdilso- och sjukvarden avses utdver den personal som
har legitimation for yrke inom héalso- och sjukvarden eller personal som
vid vard, behandling eller undersokning bitrader en legitimerad yrkes-
utévare. Till halso- och sjukvardspersonalen raknas aven personal inom
sadan detaljhandel med Iikemedel for vilken det galler sarskilda
foreskrifter och personal inom den sarskilda giftinformationsverk-
samheten som bedrivs av Apoteksbolaget AB och som tillverkar eller
expedierar ldikemedel eller ldmnar rad och upplysningar.

Lagen (1996:786) om tillsyn dver héilso- och sjukvarden liksom lagen
(1984:542) om behorighet att utéva yrke inom hdlso- och sjukvarden

beror i forsta handSocialstyrelsens Overgripande kontrollfunktioner
avseende saval verksamhet inom halso- och sjukvardsomradet som
myndighetens ramansvar for lakare och Ovrig vardpersonal samt
apotekspersonal som "tillverkar och expedierar lakemedel eller lamnar
rad och upplysningar”.

Hdilso- och sjukvardslagen (1982:763) reglerar i forsta handands-
tingens och kommunernas skyldigheter inom halso- och sjukvards-
omradet. Lagens regelverk utgor aven riktlinje for den uppféljning av
forhallandena inom samhallets vard och omsorg Soaialstyrelsen
kontinuerligt bedriver.

Lagen (1996:1152) om handel med Idkemedel m.m. liksom motsvaran-

de forordning (1996:1290) innehadller bestammelser om parti- och
detaljhandel med lakemedel samt om lakemedelsfoérsérjning (varmed
formodligen avses i forsta hand distribution). Utifrdan denna lag
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regleras bl.a. statens ensamratt till detaljhandel pa lakemedelsomradet.
Liikemedelsverket utbvar tillsynen.

Likemedelslagen (1992:859) ar en produktkontrollag for alla former av
lakemedel till vilken &ven &r knuteen forordning (1993:595) om
avgifter for den statliga kontrollen av Ildikemedel. Dessa lagar och
forordningar berdr huvudsakligetdkemedelsverkets verksamhets-
omrade.

Lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kop av Idkemedel m.m.
beror i forsta handiksforsckringsverkets ansvarsomrade och reglerar
prissattningen av lakemedel och formaner vid inkop av formans-
berattigade varor.

3.3 Myndigheter och andra organ med
uppagifter rérande godkannande,
distribution och handel med lakemedel
m.m.

Likemedelsverket

Lakemedelsverket ar central forvaltningsmyndighet for kontroll och
tillsyn av lakemedel och vissa andra medicinska produkter och har som
framsta uppgift att tillse att de lakemedel som finns p& marknaden &r
sékra, effektiva och av god kvalitet samt att verka for att dessa
lakemedel anvands pa ett andamalsenligt och kostnadseffektivt sétt.
Verket skall vidare framja sakerheten och kvaliteten for
lakemedelsnara produkter. Lakemedelsverket skall dels utgdra en
kontrollerande myndighet, dels aktivt verka fér en samhallsekonomiskt
rationell lakemedelsanvandning. Bland uppgifterna kan bl.a. ndmnas
information inom myndighetens ansvarsomrade till andra myndigheter
som har att handlagga lakemedelsfragor, halso- och sjukvarden,
apoteksvasendet, veterinarkaren samt internationellt samarbete pa
lakemedelsomradet.

Lakemedelsverket bildades 1990 pa grundval av den tidigare
lakemedelsavdelningen inom Socialstyrelsen. Vad betraffar besluts-
fattande och agerande i samband med ldkemedelsanvandning ligger
Lakemedelsverkets och Socialstyrelsens arbetsuppgifter néara varandra.
Bada myndigheterna utfardar foreskrifter som beror lakemedels-
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hanteringen liksom de utger forfattningssamlifgailka bagge skall

vara tillgangliga for halso- och sjukvardspersonal. Socialstyrelsens
uppgifter som tillsynsmyndighet ar huvudsakligen inriktad pa tillsyn av
halso- och sjukvardspersonalens (inklusive den farmacevtiska personal-
ens) lakemedelshantering och uppféljning av anvéndningen medan
fragor rorande sjalva produktens sakerhet och kvalitet, under hela dess
livstid, samt tillverkning, distribution och tillredning handhas av
Léakemedelsverket.

Godkdannande och kontroll av Idkemedel

All form av yrkesmassig tillverkning av lakemedel eller import fran
lander utanfor EU fordras tillstand som utfardaslakemedelsverket.

Med tillverkning avses i lakemedelslagen (1992:859) framstallning,
forpackning eller ompackning av lakemedel.

Enligt lagen far ett lakemedel foras ut pa marknaden forst sedan det
godkants av.dkemedelsverket. Kontrollen bygger i forsta hand pa en
forhandsprovning av de produkter som tillverkaren avser att fora ut pa
marknaden. | enlighet med 6 och 7 88 i lakemedelslagen provar Lake-
medelsverket fragor om godkannande av lakemedel for forsaljning
liksom, efter regeringens bemyndigande, aven erkannande av ett god-
k&nnande som utstallts i annat EU-land. En klinisk lAkemedelsprévning
far endast ske sedan tillstdnd inhamtats av Lakemedelsverket.

Det nationella godkdnnandeférfarandet initieras genom inlamnande
av ansbkan om godkénnande av lakemedel hos Lakemedelsverket. Med
utgangspunkt fran den dokumentation som ansokaren lamnar, enligt
bestdmmelser angivnd.iikemedelsverkets forfattningssamling (LVFS)

1995:8 om godkdnnande av lakemedel for forsalining m.m., gor
myndigheten egna utredningar vilka sedan ligger till grund foér beslut
om lakemedlet kan godkdnnas. Som ovan namnts prévar Lakemedels-
verket aven godkannande som har meddelats i annan EU-stat.

Det aligger tillverkaren som fatt lakemedlet godkant att ansvara for
dess kontroll och sakerhet och eventuellt utvecklande av produkten.
Lakemedelsverket skall fortldpande kontrollera ett godkant lakemedel
och kan vid behov besluta om ett aterkallande eller att godkannandet
upphor att galla.

Det aligger vidare den som fatt ett lakemedel godkéant att informera
Lakemedelsverket om varje form av nya uppgifter som innebar att
underlaget for godkannandet forandrats. Myndigheten kan vid pakallat
behov efter regeringens bemyndigande receptbeldgga ett lakemedel.

Y LVFS respektive SOSFS
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Lakemedelsverket har, som ovan anforts, ocksa ratten att aterkalla en
produkt som tidigare godkants fér marknaden. Ett godkédnnande galler i

fem ar och kan darefter av Lakemedelsverket fornyas i ytterligare fem-

arsperioder. Betraffande radioaktiva lakemedel far saddana anvandas
endast pa sjukhus om inte Lakemedelsverket for ett visst fall medger
undantag

Tillsyn och information

Lakemedelsverket svarar aven for utarbetandet av foreskrifter och all-
manna rad i fraga om lakemedel samt informationsmaterial inom sitt
ansvarsomrade gentemot andra myndigheter som handlagger lake-
medelsfragor inom halso- och sjukvarden, apoteksvasendet, veterinar-
karen samt enskilda. Vidare skall verket enligt sin instruktion ge "st6d
till Socialstyrelsens tillsynsverksamhet” pa lakemedelsomradet samt
svara for forskning "pa omraden av betydelse for den kontroll och till-
syn som skall bedrivas”.

Lakemedelsverkets bestammelser for halso- och sjukvardsverksam-
heten anges i Lakemedelsverkets forfattningssamling (LVFS). Forfatt-
ningar av betydelse for lakemedelshanteringen:

— Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:10) om férordnande
och utlAamnande av lakemedel m.m. (receptféreskrifter)
— Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1995:16) om ratten for tand-

lakare att forskriva lakemedel m.m.

EU

EU har genom férordning och direktiv beslutat om att infora ett regel-
verk for godkannande av lakemedel, det s.k. Nya systen@enom
rattsakterna infordes nya majligheter att fa ett lakemedel godkant for
forsaljning och det inrattades samtidigt ett gemensamt samordnings-
sekretariat, Den europeiska lakemedelsmyndigheten (The European
Agency for the Evaluation of Medicinal Products, EMEA). Det nya
systemet ger en ansoOkare valfrihet att i princip valja godkannande-
procedur for att fa sin produkt godkand for forsaljning och tillgang till
den gemensamma marknaden. Ett godkannande for forsaljning i alla
EU-lander kan erhallas via en central procEddér ansokan om mark-
nadsforingstillstdnd skickas till EMEA. Den 6msesidiga proceduren

18 forordningen 2309/93 och direktiven 93/39, 93/40 och 93/41
19 obligatorisk fér hogteknologiska lakemedel
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bygger pa principen att medlemsstaterna erkanner varandras nationella
godkannanden vilka skall kunna aberopas nar ansdkaren séker om god-
kadnnande i en annan medlemsstat.

Ett stort antal regler gemensamma for alla lander inom den
Europeiska unionen har pa senare tid tillkommit som ett led i stravan-
dena att uppna ett gemensamt regelverk for godkannande av lakemedel.
For narvarande ar det endast produkter baserade pa genforskning och
bioteknik som maste godkannas av EMEA for att fa foras ut pa
marknaden.

Lakemedelsverket skall enligt riksdagsbeslut aktivt delta i det
intensifierade europeiska kontrollsystemet for lakemedel och verka for
att erhalla uppdrag som rapportér. Inom ramen for detta arbete skall
verket iaktta de inom EU etablerade handlaggningstiderna rérande
ansokningar om marknadsforingstillstand for nya lakemedel. Vidare
skall Lakemedelsverket aktivt delta i det europeiska och internationella
samarbetet for vidare utveckling av kontrollsystem, dokumentations-
krav och beddémningsnormer och darigenom bidra till att utvecklings-
normerna for nya lakemedel fortsatt bygger pa vetenskapligt solid
grund.

Inspektion

Handel med lakemedel far bedrivas — férutom av Apoteksbolag@t AB
— endast av den som har partihandelstillstand for verksamheten utfardat
av Lakemedelsverket enligt 3 § lagen om handel med lakemedel m.m.
(1996:1152). Verkets lakemedelsinspektion handlagger dessa arende-
typer samt svarar for den uppféljande efterkontrollen. Fér verksam-
heten galler i forsta hand forfattningarna: Lékemedelsverkets fore-
skrifter om tillstand for tillverkning av lakemedel (LVFS 1995:3),
Lakemedelsverkets foreskrifter om god tillverkningssed for lakemedel
(LVFS 1996:2) och Lakemedelsverkets foreskrifter om tillstand for
partihandel med lakemedel (LVFS 1997:3). Dessa forfattningar utgor
Sveriges inforlivning av motsvarande, gallande EG-regler.

Lakemedelsinspektionen, en enhet inom verket, utdvar framst
falttilsyn av tillverkare och distributorer av lakemedel. Ett fatal
multinationella, exporterande foretag dominerar till storleken. Manga
sma tillverkare och partihandlare samt sjukhusanknuten lakemedels-
tillverkning dominerar till antalet.

Falttillsyn utgdr 2/3 av inspektionsverksamheten. Resten av verk-
samheten bestar av andra former av tillsyn samt radgivning. Lake-

% yndantag gors for naturlakemedel som far séljas i 6vrig detaljhandel
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medelsverket har ocksa tillsyn 6ver apoteken, vilken bedrivs dels som
direkt tillsyn 6ver verksamheten, dels som tillsyn éver det system av
egenkontroll som Apoteksbolaget byggt upp.

Ldkemedelsinformation

Lakemedelsverkets uppgift ar att tillse att halso- och sjukvarden far god

information om lakemedel sa att lakemedlen foreskrivs pa ett rationellt

satt och den enskilde far en lakemedelsbehandling utan att utsattas for

onodiga risker. Informationsutbudet bestar av

» produktspecifik information,

e problemorienterad information (behandlingsrekommendationer
avseende olika sjukdomar) samt

» kursverksamhet.

Den storsta delen av den produktspecifika informationen utgdrs av
s.k. lakemedelsmonografier, vari sammanfattas de viktigaste kliniska
studier som ligger bakom godkdnnandet av lakemedlen samt en
vardering av det kliniska vardet av medlen. Lakemedelsmonografier
produceras sedan 1997 for samtliga nya lakemedel och sedan 1998
aven for alla indikationer. Vidare publiceras larm om lakemedels-
biverkningar, analyser av konsumtionen av nya ldkemedel, biverk-
ningsrapportering under de forsta aren efter godkannandet och signaler
om nya biverkningar. Annan produktspecifik information utgdrs av nya
ron om t.ex. interaktioner, nya anvandningsomraden och anvandning
ute i sjukvarden av olika lakemedelsgrupper.

En viktig del av den problemorienterade informationen ar behand-
lingsrekommendationer fran expertméten, s.k. workshops. Dessa
rekommendationer utarbetas av ett trettiotal framstaende experter i
Sverige och Norge vid tvadagarsmoten i samarbete med den norska
lakemedelskontrollen. Rekommendationerna baseras pa litteraturéver-
sikter, som técker det aktuella sjukdomstillstandet. Arligen arrangeras
minst sex sadana expertméten. Urvalet av tema sker utifran nya ron,
observerad tveksam lakemedelsanvandning ute i sjukvarden och dnske-
mal fran sjukvarden om klara riktlinjer avseende behandling av olika
sjukdomstillstand.

Lakemedelsverket anordnar regelbundet kurser i klinisk lakemedels-
prévning, vardering av kliniska studier samt lakemedelsbiverkningar.
Malgruppen for kurserna ar kliniskt verksamma lakare och i viss
utstrackning anstallda inom lakemedelsindustrin.

Lakemedelsmonografier, biverkningsartiklar, behandlingsrekom-
mendationer etc publiceras i Lakemedelsverkets skrift Information fran
Lakemedelsverket, som utkommer atta ganger per ar i en volym pa
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cirka 450 sidor. Skriften distribueras till samtliga lakare, medicine
studerande, apotek m.fl. kategorier inom héalso- och sjukvarden.
Bakgrundsmaterialet till workshops och behandlingsrekommenda-
tionerna publiceras aven pa engelska for distribution till intresserade
kategorier utanfor skandinavisksprakigt omrade. Sedan 1997 publiceras
aven information pa Lakemedelsverkets hemsida pa Internet. Genom
anslagen fran landstingsforbundet har informationsaktiviteten sedan
1997 ungefar fyrdubblats i volym jamfért med tidigare.

The Uppsala Monitoring Centre

Stiftelsen The Uppsala Monitoring Centre ar ett varldsomspannande
samarbetsorgan till den Internationella Varldshélsoorganisationen
(WHO) med syfte att samla in och bearbeta biverkningsrapporter fran
medlemslanderna. Verksamheten baseras bl.a. pa uppdrag fran foretag
och myndigheter inom lakemedelsomradet. | Sverige sker pa myndig-
hetsniva ett utvecklat samarbete i férsta hand med Lakemedelsverket.

Riksforsikringsverket

Riksforsakringsverket (RFV) ar central forvaltningsmyndighet for
socialférsékringen och anslutande bidragssystem. Lakemedelsformanen
inom socialférsakringen utgdr ett nationellt system som regleras av
staten genom lagar och férordningar. | samband med att reglerna for
prissattning av lakemedel andrades 1993 och — i enlighet med EU:s
riktlinjer — 1 hogre grad anknéts till socialférsakringssystemet,
overfordes denna uppgift fran Apoteksbolaget till Riksférsakrings-
verket. Apoteksbolaget lostes darmed ocksa ur den dubbla rollen som
bade distributor och prissattare. | och med EES-avtalet tradde i kraft far
prissattningen inte heller ingd som en del i det godkannande av ett
lakemedel vilket i 6vrigt ombesorjs av Lakemedelsverket.

Inom Riksforsakringsverket handlaggs lakemedelsfragor inom
Forsakringsavdelning I. | korthet omfattar ansvarsomradet:

— Prissattning av lakemedel och férbrukningsartiklar

— Administration av referensprissystemet

— Administration av lakemedelsformanen (hdgkostnadsskyddet)

— Utbetalning av ersattning till Apoteksbolaget for kostnader i
anslutning till hdgkostnadsskyddet

- Utarbetande av foreskrifter och allmanna rad.
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Regelverket bestar av - forutom lakemedelslagen - lagen
(1996:1150) jamte forordningen (1996:1294) om hogkostnadsskydd
m.m., sekretesslagen (1980:100) samt Riksférsakringsverkets forfatt-
ningssamling (RFFS 1996:31).

Prissdttning av ldikemedel

Enligt lagen (1996:1150) om hodgkostnadsskydd faststaller Riksférsak-
ringsverket priset pa lakemedel om produkten skall omfattas av
lakemedelsformanen. For de produkter som inte omfattas av formans-
systemet rader daremot i princip fri prisbildning.

Riksforsakringsverket beslutar om pris pa nya lakemedel, pris pa
nya forpackningar samt &ven &andringar av pris som verket redan
faststallt. For lakemedel som har en likvardighet i form av ett eller flera
generiska motsvarigheter skall Riksforsakringsverket faststélla ett s.k.
referenspris, dvs. ett hogsta rabattgrundande pris. Faststallandet utgar
fran lakemedlets beraknade medicinska och halsoekonomiska varde, en
beddmning av hur kostnaderna for lakemedelsférmanen paverkas samt,
for importerade preparat, forsaljningspriset i det land var lakemedlet
producerats. Dessutom foljs upp internationella prisjamférelser, kost-
nader for andra terapier, bade lakemedel och vard, samt forsaljnings-
volymer.

| frAgor om prissattning av lakemedel samrader Riksforsakrings-
verket dels med Apoteksbolaget, Lakemedelsverket, Socialstyrelsen
och representanter for Lakemedelsbranschen, dels sjukvardshuvud-
mannen vars direkta intresse att kunna paverka kostnadsutvecklingen
pa lakemedel 6kat i samband med att landstingen i och med den nya
lakemedelsreformen tar 6ver kostnadsansvaret for lakemedel.

Apoteksbolaget AB

Apoteksbolaget kan sagas ha tva skilda roller, dels som marknads-
distributér av lakemedel, dels i praktiken som myndighet med ansvar
for lakemedelsforsérjningen och med uppgift att verka for en rationell

lakemedelsanvandning.

Enligt bestammelserna i 4 Rgen (1996:1152) om handel med
likemedel m.m., skall ratten till detaljhandelsférséljning av lakemedel
forbehallas staten eller foretag under statligt inflytande. Regeringen
avgor av vem och pa vilka villkkor sadan handel far bedrivas. Nu
gallande avtal mellan staten octpoteksbolaget AB innebar att
regeringen givit i uppdrag at bolaget att med ensamratt svara for detalj-
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handel med lakemedel. Forsaljning av lakemedel till sjukvardshuvud-
man far aven bedrivas av den som har tillstand till partihandel.

| 1 8§ i gallande avtdl atar sig Apoteksbolaget AB att med ensamratt
driva detaljhandel med lakemedel.

| 2 8§ stadgas att Apoteksbolaget skall svara for en god lakemedels-
forsorjning och verka for en rationell lakemedelsanvandning. Verksam-
heten skall bedrivas pa ett sddant satt att mojligheterna att utnyttja
resultaten av lakemedelsutvecklingen framjas. Bolaget skall vidare
svara for producentobunden information till enskilda konsumenter samt
erbjuda sadan till halso- och sjukvarden. Lakemedelsforsorjningen
skall genomféras till lagsta mojliga kostnad saval i distributionsledet

som i ovrigt.

| detta syfte skall bolaget

— ha ett rikstdckande system for att distribuera lakemedel, som &r val
anpassat till lokala forhallanden och tillgodoser kravet pa en séker,
rationell och effektiv lakemedelsférsorjning;

— ha den lager- och leveransberedskap i fraga om lakemedel som
kravs for att tillgodose hélso- och sjukvardens behériga krav;

— medverka till att en fortlbpande statistik produceras oOver lake-
medelsforbrukningens art och omfattning samt uppgifter om
producent- och distributionskostnader;

- noggrant folja utvecklingen pa lakemedelsomradet inom och utom
landet

— bedriva ett fortlépande effektiviserings- och rationaliseringsarbete.

Apoteksbolaget bestammer i vilken utstrackning apotek och andra
forsaljningsstallen for lakemedel skall finnas och var de skall vara
belagna (4 §). Det aligger Apoteksbolaget att pa begaran anskaffa och
tillhandahalla forskrivna lakemedel som ingar i lakemedelsformanen (5
§).22

Apoteksbolaget skall tillhandahalla ett sjalvfinansierande system for
delbetalning av egenavgifter for de varor som omfattas av hégkostnads-
skyddet. Kostnader och intakter i och for detta system skall séar-
redovisas (6 8).

! Avtal mellan staten och Apoteksholaget AB (publ) fér &ren 1997-98.

% Distributéren lagerhller och expedierar order till de svenska apoteken. Med
hjalp av denna distributionskedja kan lagerhallningen pa varje apotek begransas
till omkring 3000 artiklar.
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| enlighet med avtalets 10 § skall Apoteksbolaget i syfte att uppna
en rationell lakemedelsdistribution och en optimal lakemedelsanvand-
ning informera och samarbeta med huvudmannen fér hélso- och
sjukvarden. Ett exempel pa detta ar Apoteksbolagets skyldighet att till
lakemedelskomittéerna inom landstingen lamna uppgifter om lake-
medelsforskrivningar och i 6vrigt bistd med information. Vidare skall
bolaget fortlbpande samrada med berérda myndigheter bl.a. Lake-
medelsverket, Riksforsakringsverket och Socialstyrelsen i fragor av
gemensamt intresse. Pa begaran skall till dessa myndigheter lamnas de
upplysningar och det bitrade som behdvs for deras verksamhet.

Recepiregister

Ett nytt receptregister skalhligt lagen (1996:1156) om receptregister

foras av Apoteksbolaget. Information pa recepten ska registreras pa
apotek. Denna information lagras i receptregistret som enligt lagen far
anvandas

» for registrering av underlaget for hogkostnadsskyddet,

» for debitering till landstingen,

» for ekonomisk uppféljning och framstéllning av statistik hos
Apoteksbolaget,

» for registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk uppféljning och framstallning av statistik,

» for registrering och redovisning till forskrivare, till verksam-
hetschefer enligt halso- och sjukvardslagen och till lakemedels-
kommittéer av uppgifter for medicinsk uppfdljning, utvardering och
kvalitetssakring i halso- och sjukvarden och

» for registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
medicinsk uppfdljning, utvardering, kvalitetssakring, epidemiolog-
iska undersokningar, forskning och framstéllning av statistik.

For var och en av punkterna finns det inskrédnkningar som garanterar
den registrerades samtycke (for registrering for hdgkostnadsskyddet)
och att inte uppgifter om enskild person redovisas. Ett undantag ges
dock i den senare punkten innebarande att uppgifter om enskild person
far lamnas vid “"redovisning av uppgifter som kan hanforas till en
enskild forskrivare savitt galler den redovisning som lamnas till samma
forskrivare och den redovisning som lamnas till verksamhetschefen vid
den enhet vid vilken forskrivaren”. Begransning finns dven nar det
galler redovisning av forskrivningsorsak. Regeringen eller, efter
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regeringens bemyndigande, Socialstyrelsen meddelar foreskrifter om
koder for vilka uppgifter receptregistret far innehalla.

Likemedelsstatistik

Pa &agarens (statens) uppdrag for Apoteksbolaget en fortlopande
statistik dver lakemedelsforbrukningens art och omfattning samt upp-
gifter om producent- och distributérskostnader. | en pa arsbasis utgiven
sammanstalining —Svensk ldkemedelsstatistik — framgar den
kvantitativa lakemedelsférsaljningen liksom forsaljningsutvecklingen
under den senaste femarsperioden.

Lakemedelsstatistik sprids aven via andra kanaler, bland annat
genom apotekare inom varje landsting till lakemedelskommittéer jamte
enskilda lakare. Aven Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har genom
dotterbolagelcikemedelsstatistik AB (LS) specialiserat sig pa tillhanda-
héllande av marknadsinformation och -analysverktyg for den svenska
lakemedelsbranschen. | totalstatistiken, Swedish Drug Market (SDM),
ingar samtliga lakemedelsleveranser till landets apotek vilket saledes
omsluter forsaljningen saval i dppen som i sluten vard. Medical Index
Sweden (MIS) omfattar forskrivningsstatistik och &ar en frivilliga
urvalsundersokning av lakarforskrivna recept, kopplat till indikation
som ett verktyg for att kontinuerligt félja och analysera lakemedels-
terapi- och sjukdomsmaonster.

Giftinformationscentralen

Sedan 1988 ar uppgifterna for den tidigare myndigheten Statens
giftinformationscentral éverfort till Apoteksbolaget AB. Verksamheten
bedrivs som en autonom enhet inom bolaget huvudsakligen med den
inriktning och enligt de principer — bl.a. med avseende pa sekretess-
skydd av uppgifter kring hantering och lagring av konfidentiella
uppgifter — som gallde fér den tidigare myndigheten. Personalen inom
Apoteksbolagets giftinformationsverksamhet omfattas &wen
(1996:786) om tillsyn over hdlso- och sjukvarden samt lagen
(1994:953) om daligganden for personal inom hdlso- och sjukvarden i
samma utstrackning som 6vrig personal inom halso- och sjukvarden
och star darmed liksom verksamheten i 6vrigt under Overinseende av
Socialstyrelsen.

Giftinformationscentralens huvuduppgift ar att bista framst allman-
heten och sjukvardsinrattningar med sadana upplysningar som kan ge
ledning for behandling av akuta forgiftningsfall eller férebygga sadana.
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Som underlag for radgivningsverksamheten forfogar Giftinformations-
centralen dver en omfattande dokumentation grundad pé insamlad och
bearbetad information fran framst tillverkare och importorer avseende
sammansattning av kemiskt-tekniska produkter jamte lakemedel,
amnenas akuttoxiska egenskaper samt lamplig behandling av akuta for-
giftningar. Giftinformationscentralen skall vidare medverka i
forskning, utbildning inom akut toxikologi samt utbyte av
internationella erfarenheter pa omradet.

Institutet for hdlso- och sjukvardsekonomi (IHE)

En omfattande utrednings- och konsultverksamhet kring halso- och
sjukvardsekonomiska fragor bedrivs Bastitutet for hilso- och sjuk-
vardsekonomi (IHE) som ar ett helagt dotterbolag till Apoteksbolaget
AB. IHE med sate i Lund bildades 1979 av Lakemedelsindustri-
foreningen (LIF) och 6vertogs 1988 av Apoteksbolaget. IHE mal &r att
bidra till halso- och sjukvardens utveckling genom tillampad forskning
och utredning jamte informations- och kontaktverksamhet. IHE ar icke
vinstsyftande. IHE:s verksamhet bygger pa kunskaper och metoder
inom den internationella forskningen men innefattar ocksa egen
metodutveckling. Projekt liksom en omfattande utrednings- och
konsultverksamhet pa halso- och sjukvardsomradet genomfors pa eget
initiativ eller genom uppdrag av héalso- och sjukvardens olika
intressenter. Under 1996 omsatte IHE 10,5 mkr och hade 14 anstallda.
| programmetEkonomiska utvirderingar & Ldkemedlens ekonomi
genomfdrs halsoekonomiska studier av bl.a. fggghnde atgarder
eller behandlingar, liksom analyser av lakemedelsférsérjningen,
lakemedelshanteringen samt lakemedlens roll i halso- och sjukvards-
verksamheten. Bland publicerade IHE-rapporter inom lakemedels-
omradet under 1996 kan namn@gnsk likemedelsforsorjning ur ett
ekonomiskt-historiskt perspektiv, Ldkemedelskommittéernas framtida
roll”  samt Ldikemedelskommittéerna — kan mal och medel
samordnas?®

Kemi & Miljo AB

Kemi & Miljo AB ar ett miljokonsultforetag med inriktning pa miljo-
utredningar av varor, tjanster och verksamheter, strategiskt miljdarbete

% |HE Arbetsrapporter 1996:1 respektive 1996:3
2 publicerad i Svensk Farmacevtisk Tidskrift 1996:100.
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och utbildning. Omsattningen uppgar till 11 mkr med 14 anstéallda.
Personalen bestar av kemister, toxikologer och biologer. Foretaget
tycks ha en stabil stallning pa marknaden och dess tjanster anlitas bade
av offentlig férvaltning (stat, kommun och landsting) och naringslivet,
saval tjanste- som varutillverkande.

34 Myndigheter och andra organ med
uppagifter rérande 6vrig anvandning av
|akemedel

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen ar statens centrala expert- och tillsynsmyndighet inom
socialtjanst, halso- och sjukvard samt annan medicinsk verksamhet.
Myndighetens évergripande mal ar enfigjordningen (1996:570) med
instruktion for Socialstyrelsen att verka for god halsa och social valfard
samt omsorg och vard av hog kvalitet pa lika villkor for hela befolk-
ningen.

Socialstyrelsens funktion har pa senare ar genomgatt en omfattande

forandring och ar numera inriktad huvudsakligen pa

- tillsyn av medicinsk och social verksamhet;

— uppfoljining och utvardering av utvecklingen inom halso- och sjuk-
vardsomradet samt socialtjansten;

- kunskapsutveckling och kunskapsformedling i vard och omsorg;

— uppfdljning av forsknings- och utvecklingsarbete av sarskild
betydelse inom sitt ansvarsomrade;

- statistiksamordning pa héalso- och sjukvardsomradet;

— samordning av de statliga insatserna inom socialtjansten;

- epidemiologisk 6vervakning;

- vissa forfattningsreglerande funktioner samt

- internationellt samarbete inom sitt ansvarsomrade.

Socialstyrelsens lakemedelsansvar hanfor siguittindningen av
lakemedel inom halso- och sjukvarden. Ansvaret omfattar:

- Framtagande av nationella riktlinjer for kvalitetsarbetet inom héalso-
och sjukvarden. Dessa riktlinjer omfattar ocksa i forekommande fall
lakemedelsanvandningen.

— Tillsyn 6ver hur halso- och sjukvardspersonalen, inklusive apoteks-
personalen, anvander, t.ex. ordinerar, forskriver, interagerar med
patienten eller kunden i séljmoment, samt hanterar, lakemedel.
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— Sammanstéallning, samordning och distribution via trycksaker och IT
av kunskap om terapier inklusive terapier med lakemedel.

— Uppfdljning och utvardering av patienters och kunders lakemedels-
anvandning med undantag av den effektutvardering som avilar
Lakemedelsverket.

| uppdraget ligger darfor att folja upp hur forskrivningen till olika
grupper av patienter ser ut och hur patienterna ocksa de facto anvander
dem. En annan uppgift ar att ta fram kunskapsunderlag foér olika
sjukdomsgrupper och sammanstélla dessa till kliniska, nationella rikt-
linjer. Lakemedelsverkets bidrag till dessa kunskapsunderlag ar att
granska dokumentation for enskilda lakemedel och ta fram terapi-
rekommendationer vid tillstand, vilket sedan ingar som bas for de
kliniska riktlinjerna. Ett annat exempel pa Socialstyrelsens insatser ar
utvarderingar av patientsakerhet.

| enlighet medlagen (1992:889) jdmte forordningen (1992:1668)
om den officiella statistiken ansvarar Socialstyrelsen vidare for den
officiella statistiken avseende halso- och sjukvarden samt social-
tjansten.

Tillsyn

Enligt lagen (1996:786) om tillsyn éver hdlso- och sjukvirden Star

halso- och sjukvarden och dess personal under tillsyn av Social-
styrelsen. Med halso- och sjukvardspersonal menas den personal som
omfattas aviag (1994:953) om dligganden for personal inom hdlso-

och sjukvarden (som, vilket namnts ovan, &ven innefattar apoteks-
personal).

Myndighetens tillsynsuppgifter innefattar bl.a. halso- och sjukvards-
personalens lakemedelshantering. Socialstyrelsen skall i sin tillsyns-
verksamhet framfor allt stddja och granska verksamheten inom
vardsektorn.

Socialstyrelsens tillsyn, uppféljning och utvardering omfattar i stort
sett all halso- och sjukvard — undantaget forsvarets sjukvard —
oberoende av om den bedrivs av stat, landsting, kommuner eller i
enskild regi. Nar det galleverksamheten ar Socialstyrelsen ansvarig
for tillsynen 6ver den allméanna sjukvarden medan Lansstyrelsen har
tillsyn over bl.a. enskilda vardhem och socialtjanstens sarskilda
boendeformer. For demedicinska tillsynen éver enskilda vardhem
ansvarar dock Socialstyrelsen. Avémwskningsanknutet utvecklings-
arbete, analyser m.m. pa uppdrag av sjukvarden omfattas av Social-
styrelsens tillsyn. Slutligen utdvar Socialstyrelsen tillsyn samt utfardar
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foreskrifter fOr medicintekniska produkter. Vidare har Socialstyrelsen
tillsynsansvar oOver héalso- och sjukvardspersonalen, vari inréknas
apotekspersonalen i den man denna tillverkar eller expedierar lake-
medel eller lamnar rad och upplysningar”.

Socialstyrelsens tillsynsverksamhet ar uppdelad pa sex regionala
tillsynsenheter lokaliserade till Stockholm, Goéteborg, Malmo,
Jonkoping, Orebro och Umea.

Socialstyrelsens bestammelser for halso- och sjukvardsverksamhet-
en anges i Socialstyrelsens forfattningssamling (SOSFS).

Tillsyn over medicintekniska produkter

Inom hélso- och sjukvarden anvands ett stort antal av saval enkla som
komplicerade s.k. medicintekniska produkter, en del med livsuppe-
hallande funktioner, t.ex. infusionspumpar, pacemakers eller liknande.
Funktionella brister i denna typ av instrument utsatter givetvis
patienten for allvarliga risker. Betraffande de medicintekniska
produkterna utbvar Socialstyrelsen tillsyn samt utfardar foreskrifter.
For enklare produkter sasom fabrikssteriliserade engangsartiklar och
preventivmedel som inte CE-markts har Lakemedelsverket
motsvarande uppgifter. Andra myndigheter med ansvar for
verksamhetsomraden som beror medicintekniska produkiéfsditer-
hetsverket, Statens stralskyddsinstitut och Arbetarskyddsstyrelsen.

Forskrivarregister

Forskrivarregistret som upprattats hos Socialstyrelsen enligt férordning
SFS 97:92, innehaller uppgifter om forskrivarens namn, yrke,
specialitet och férskrivarkod. Registret anvands for att forse forskrivar-
na med den personliga forskrivarkoden som ska anges péa de recept som
respektive forskrivare skriver ut. Syftet ar att mojliggora en aterforing

till den enskilde forskrivaren och dennes verksamhetschef av en
sammanstallning av den enskilde forskrivarens forskrivningsmonster,
uppgifter som hamtas ur receptregistret.

% Som en information i forsta hand till de ansvariga myndigheterna att fore-
skrifternas krav ar uppfyllda, skall alla medicintekniska produkter som inte ar
specialanpassade eller avsedda for klinisk prévning, genom tillverkarens
forsorg och pa dennes ansvar, forses med GBmdrkning for att fa
marknadsforas. Tillverkaren skall fortlopande overvaka hur hans produkter
fungerar i praktiskt bruk. Vid allvarlig hédndelse som fororsakats av en CE-
markt produkt ar tillverkaren skyldig att anmaéla detta till Socialstyrelsen.
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Yrkesbehorighet

Enligt 16 respektive 25 88 halso- och sjukvardslagen (1982:763)
bemyndigas regeringen att meddela foreskrifter om behérighet och
tillsattning av tjanster inom landstingens och kommunernas halso- och
sjukvard. Regeringen far dverlata at Socialstyrelsen att meddela sddana
foreskrifter. Enligt lagen (1984:542) om behérighet att utéva yrke

inom hdlso- och sjukvarden m.m. aligger det Socialstyrelsen att prova
fragor om meddelande @&gitimation for likare och annan sjukvards-
personal som genom utbildning och praktik formellt natt upp till
faststélld kompetensniva for utdvandet av ett visst yrke inom héalso- och
sjukvarden. Aven fragor rérandeeddelande om specialistkompetens
prévas av Socialstyrelsen. Vidare har Socialstyrelsen att préva fragor
om behorighet att utéva farmacevtiskt yrke for de som ej innehar
apotekar- eller receptarieexamen. Behorig att utbva yrke som apotekare
eller receptarie @ den som avlagt apotekarexamen respektive
receptarieexamen eller som visar att han pa annat satt forvarvat mot-
svarande kompetens. (7 8)

Forskning

Socialstyrelsen bedriver i viss omfattning medicinforskningsanknutet
utvecklingsarbete genom Epidemiologiskt centrum (EpC) vilket bl.a.
ansvarar for halsodataregister. Det av staten och Landstingsforbundet
gemensamt finansierade SPRI, halso- och sjukvardens utvecklings-
institut, &r i huvudsak inriktat pa halsoekonomi, kvalitetsutveckling,
informationsteknik och informationsférsérjning inom héalso- och
sjukvarden. Det statliga stodet till medicinsk forskning utgors dock
framst av anslagen till universiteten, Medicinska forskningsradet
(MFR) samt medel som anslas till sjukvardshuvudmannens lakar-
utbildning. Till detta kommer forsknings- och utvecklingsverksamhet
(FoU) i landsting och foretag framst inom lakemedelsbranschen.

Inom de medicinska och farmacevtiska fakulteterna bedrivs forsk-
ning som rubriceras som lakemedelsepidemidlagih som initierades
i borjan av 1970-talet och nu foretrades av en sarskild vetenskaplig
forening, Svensk lakemedelsepidemiologisk forening.

% i engelsksprakig terminologi: pharmacoepidemiology, drug utilization

research
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Medicinsk databas

Syftet med den medicinska faktadatabasen MARS é&r kvalitetsutveck-
ling och resultatuppféljning inom héalso- och sjukvarden med framfér
allt en elektronisk redovisningsform (Internet och cd-skivor) for
medicinsk kunskap, statistik, jamforelsetal och resultatredovisning.
Registerbaserad information fran nationella databaser, kvalitetsregister
och State of the Art-dokument utgdr det grundlaggande kunskaps-
underlaget. Malet ar att kunskaperna skall utgéra underlag for patient-
information samt ge stdd till kliniker och basenheter genom att gora
kontinuerliga jamforelser och resultatstyrning av vard mojliga.
Avsikten ar dessutom att ge underlag fér den regelbundna rapport-
eringen vart tredje ar till regering och riksdag om forhallanden i halso-
och sjukvarden.
MARS bestar av ett kunskapsinnehall och en distributionsteknik.
Innehallet beskriver
* kunskapslaget for effektiv behandling av definierade sjukdoms-
tillstdnd (State of the Art)
« Nationella riktlinjer som skall utgbéra grund for framtagandet av
lokal vardprogram i enlighet med Dagamardverenskommelsen
« statistikdokument som beskriver sjukvardsproduktion och ger
underlag i form av befolkningsstatistik, patientstatistik och historisk
sjukvardskonsumtion
 kvalitetsdata som beskriver den enskilda vardinstitutionens varden
pa Overenskomna kvalitetsindikatorer vilka ingar i gemensamma
kvalitetsdatabaser som t.ex. nationella kvalitetsregister (f.n. 36
stycken). Dessa kvalitetsdata for den enskilda institutionen sattes i
relation till andra institutioners data med motsvarande produktions-
inriktning (benchmarking).

| upplyggnaden av faktadatabsen MARS medverkar ett antal
medicinska experter. Framtagandet av den information som publiceras i
MARS sker efter vetenskapliga kriterier. Utvarderingen av medicinska
data och andra kallor gors av medicinska paneler eller medicinska
referensgrupper, som granskar allt tillgangligt underlag. Panelerna
bestar av Socialstyrelsens expertgrupper, Svenska Lakaresallskapets
sektioner och féreningar samt Socialstyrelsens vetenskapliga rad.

Samverkan mellan Socialstyrelsen och Statens Beredning for
Utvardering av medicinsk metodik (SBU), SPRI, Medicinska
Forsknings Radet, Landstingsforbundet samt Lakemedelsverket sker
for att mojliggora en langsiktig planering och arbetsfordelning.

Svenskt Medicinskt Fonster, som startades hdsten 1997 &r ett sam-
arbete mellan Landstingsférbundet, Lakemedelsverket, SBU, Social-
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styrelsen och SPRI och avser gemensamt utnyttjande av en hemsida pa
Internet for publicering av kunskaps- och referensmaterial fran de fem
deltagande organisationerna. Ansvaret for sammanstéllning, samord-
ning, administration, datateknik och serverfunktion ligger hos Social-
styrelsen.

Projektet Likemedel i anvindning

Inom "Lakemedel i anvandning” vid Socialstyrelsen genomfdrs upp-
féljningar och utvarderingar av lakemedelsanvandningen med hjalp av
vetenskaplig metodik. Dessutom utarbetas underlag for legala interven-
tioner inom lakemedelsanvandningsomradet. Med hjalp av ett
tvarvetenskapligt angreppssatt som omfattar beteendevetenskapliga,
epidemiologiska och halsoekonomiska fragestallningar, modeller och
metoder studeras och analyseras lakemedelsanvandningen och kart-
laggs de faktorer som paverkar den. Vid analyserna anvands saval
primardata (t ex enkat- och intervjudata) och sekundardata (t ex
ACS/receptregistret och i en framtid, halso- och sjukvardens
lakemedelsregister samt litteratur). Som exempel pa pagaende studier
dar primardata insamlats kan namnas:

« uppfoljning och utvardering av effekterna av férandringarna i lake-
medelsformanen pa olika socioekonomiska grupper. | vilken man
och varfor avstar man fran att kopa ut de lakemedel som man fatt
sig forskrivna? Ar vissa grupper sarskilt drabbade?

» uppféljning och utvardering av lakemedelskommittéernas arbete
och funktion.

e uppféljning och utvardering av férskrivningsmaonster och kostnader
avseende lakemedelsanvandningen inom sluten psykiatrisk vard.
Hur val stammer anvéndningen med det som anses vara vetenskap
och beprévad erfarenhet? Och vad kostar det?

e uppfoljning och utvardering av dokumentation och informations-
overforing av uppgifter om lakemedelsanvandningen mellan vard-
nivaer och huvudman samt av lakemedelsanvandningen inom hem-
sjukvarden. Dokumenteras lakemedelsanvandningen pa ett sadant
satt att patientansvarig lakare och patientansvarig distriktsskoterska
kan ha en god bild av patientens lakemedelsanvandning? Hur val
stammer anvandningen med vad som anses vara vetenskap och be-
provad erfarenhet inom omradet?

« uppféljning och utvardering av lakemedelsanvandningen pa sjuk-
hem. Vad beror skillnaderna i lakemedelsanvdndning mellan olika
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sjukhem med samma patientsammansattning pa? Vad ar det som gor
att man far en "bra” lakemedelsanvandning?

Dessutom genomférs manga uppfoljningar och utvarderingar av lake-
medelsanvandningen i olika befolkningsgrupper med hjalp av

lakemedelsdata ur befintliga register. Sadana undersokningar kan ge
svar pa hur lakemedelsanvandningen foérdelas péa olika grupper (t.ex.
aldrar och kon) i befolkningen. Lakemedel i anvandning &r ocksa

ansvarigt for samordning av en férsdksverksamhet inom ramen for
lakemedelsreformen.

Ldikemedelshantering

Lakemedelshanteringen inom landstingens och kommunerna, jamte den
privata halso- och sjukvarden skall, som en del i den s.k. kvalitets-
sakringen foreskriven i Socialstyrelsens forfattningssamling (SOSFS
1993:9), lata sig inspekteras av farmacevt minst en gang per ar.
Inspektionen skall omfatta radgivning och tillsyn av saval lakemedlens
markning, beskaffenhet, kontroll och férvaring som de lokaler dar
lakemedlen huvudsakligen hanteras och férvaras samt aven rutiner i
samband med lakemedlens ordination, iordningstallande och 6éverlam-
nande. Farmacevten skall uppratta protokoll om iakttagelserna vid
inspektionen som skall férelaggas verksamhetéchef

Hilso- och sjukvardens ansvarsnimnd (HSAN)

Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd (HSAN), som inrattades 1980,
var tidigare inordnad under Medicinalstyrelsen (fram till 1968),
darefter Socialstyrelsen. HSAN har till uppgift att prova fragor om
disciplinpafdljder (erinran eller varning) samt indragning respektive
aterstallande av legitimation och receptférskrivningsratt avseende all
personal inom halso- och sjukvarden som omfattdsgau (1994:953)
om aligganden for personal inom hdlso- och sjukvarden (Se avsnhittet
om berérda lagar och férordningar). Aterkallelse av legitimation kan
ske pa anstkan av Socialstyrelsen. Detsamma galler inskrankningar i
lakares forskrivningsratt av narkotiska lakemedel och av teknisk sprit.
Den 1 oktober 1994 ersattes tillsynslagen och en rad kompletterande
forfattningar av tva nya lagar for halso- och sjukvardspersonal — lagen
(1994:953) om aligganden foér personal inom halso- och sjukvarden

" enligt 29 § Halso- och sjukvardslagen (1982:763).
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samt lag (1994:954) om disciplinpaféljd m.m. pa hélso- och sjukvard-
ens omrade — som innebar klarare regler for personalens allménna
aligganden och Socialstyrelsens tillsyn éver dem. De nya lagarna har
skarpt Socialstyrelsens skyldigheter att anmala fel som begatts till
HSAN. Av forordningen (1996:571) med instruktion for Hdlso- och
sjukvardens ansvarsndimnd faststdlls att myndigheten skall préva
arenden enligt 13 8agen (1994:954) om disciplinpafolid m.m. pa

hdlso- och sjukvardens omrade.

Namndens sammansattning utgors av ordférande jamte atta
ledamoter. Efter forslag fran Landstingsforbundet, Svenska kommun-
forbundet, Landsorganisationen (LO), Tjansteméannens central-
organisation (TCO), Sveriges Akademikers centralorganisation
(SACO) samt de fyra stdrsta riksdagspartierna utser regeringen namnd-
ens ledamoter pa tre ar.

Statens beredning for utviirdering av medicinsk metodik (SBU)

SBU inrattades 1987 under Socialdepartementet och etablerades som
sjalvstandig myndighet 1992. | myndighetsuppgifterna ingar att verka
for ett rationellt utnyttiande av givna resurser inom hélso- och
sjukvarden genom att pa vetenskaplig grund utvardera effekterna av
bade etablerad och ny medicinsk metodik. SBU:s myndighetsuppgifter
anges i instruktionen (SFS 1996:608):

Statens beredning for utvardering av medicinsk metodik har till
uppgift att for hela landet utvardera tillampade och nya medicinska
metoder ur medicinskt, ekonomiskt, socialt och etiskt perspektiv.
Beredningen skall sammanstalla utvarderingarna pa ett enkelt och
lattfattligt satt som gor det mojligt for vardgivare och andra berorda
att tillagna sig den kunskap som vunnits. Beredningen skall
dokumentera hur denna kunskap har anvants och vilka resultat som
natts.

SBU skall verka for ett rationellt utnyttjande av givna resurser inom
halso- och sjukvarden genom att utvardera befintlig och ny
medicinsk metodik.

Enligt instruktionen skall SBU vidare
prioritera omraden som berér manga manniskor i Sverige och som
har en uppskattad besparingspotential for samhéllet som dverstiger
50 miljoner kronor per ar. SBU skall aven prioritera omraden dar
den medicinska metodiken ar kontroversiell.
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SBU leds av en styrelse som utses av regeringen. Styrelsens ledamoter
representerar viktiga organisationer och institutioner som ar verk-
samma inom sjukvarden pa nationell niva. Vid sidan om styrelsen
verkar en radgivande expertgrupp som tacker in olika kunskaps-
omraden. Sjalva utvarderingsverksamheten organiseras vanligen i
projekt med sarskilda projektgrupper i vilka expertgruppens ledamoéter
aktivt deltar.

Fragan om vilka projekt som skall genomféras inom SBU initieras
av styrelsen eller expertgruppen och beslutas av styrelsen. Utvardering-
en ar i allmanhet inriktad pa problemomraden med konsekvenser for
patienter eller sjukvardspersonal, av ekonomisk, organisatorisk art eller
pa omraden av etiskt kontroversiell karaktar.

Folkhilsoinstitutet

Folkhalsoinstitutet (FHI) som inrattades 1992 &ar ett nationellt organ
med uppgift att foreggga sjukdomar och annan ohalsa. FHI skall for
sin vetenskapliga férankring bedriva, initiera och ge stdd till forskning
och utveckling inom folkhalsoomradet. Detta sker bl.a. genom att FHI
traffar samarbetsavtal med forskningsmiljoéer och centra for utveckling
av malinriktat folkhalsoarbete inom olika programomraden samt
sprider information kring resultaten.

Sarskild vikt laggs vid forsknings- och utvecklingsverksamhet in-
riktad mot sadana forhallanden som framjar halsan hos de grupper som
ar utsatta for de storsta halsoriskerna. En sadan malgrupp ar kort-
utbildade inom hélso- och sjukvarden med sarskilt hog risk for en
ogynnsam halsoutveckling. Samarbete har har inletts med saval forsk-
ningsinstitutioner som tillsynsmyndigheter och projektarbete bedrivs i
samarbete med sjukvardshuvudman inom landsting och kommuner.
Folkhalsoinstitutet bedriver aven samfinansierade forskningsprojekt
med andra organ sasom Radet for arbetslivsforskning, Cancerfonden
och Hjart- och Lungfonden. Omfattande resurser har bl.a. nedlagts vad
galler forskningen kring allergier samt missbruk av narkotika. FHI har
dock i formell mening inga direkta myndighetsuppgifter som beror
lakemedelshanteringen inom héalso- och sjukvarden.

Ett exempel pd institutets arbetssatt ar samarbetet med Apoteks-
bolaget som pagatt sedan institutets start. Det géller bl.a. programmen
for tobak, missbruk som dopning, allergi, mat och motion samt sex och
samlevnad. FHI finns &ven med som avsandare pa 19 av de 20 Rad for
livet-blad som apoteken producerat. Ett flertal av FHI:s egna
broschyrer distribueras via apoteken.
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Nitverk for likemedelsepidemiologi (NEPI)

NEPI ar en stiftelse bildad 1994 gemensamt av Apoteksbolaget och
Apotekarsocieteten pa initiativ av Regeringen. Bildandet foregicks av
den s.k. NEPI-utredning&nsom framhaver vikten av forsknings-
insatser inom omradena allmanmedicin, epidemiologi, folkhalsoforsk-
ning, socialmedicin och halsoekonomi. NEPI har som Overgripande
malsattning att verka for en forbéattrad lakemedelsanvandning genom
olika insatser.

Stiftelsen har, enligt styrelsebeslut, som 6vergripande malsattning
att verka for en forbattrad lakemedelsanvandning, saval medicinskt
som ekonomiskt, genom olika insatser inom omradk#emedels-
epidemiologi,  ldkemedelsinformation — och  Ildkemedelsekonomi.
Eftersom lakemedelsanvandningen till mer &n 80 procent emanerar fran
forskrivning av lakemedel inom ramen for Oppenvarden, framst
landstingsbaserad primarvard, samverkar NEPI i forsta hand med
landstingen.

NEPI bidrar med olika resurser i samverkansprojekt som forutsatter
insatser av andra medverkande, och skall saledes inte uppfattas som en
forskningsfond varifran ekonomiskt stod kan sokas. Verksamheten
bedrivs pa projektbasis. Avtal om samarbete har slutits med bl.a. Folk-
halsoinstitutet liksom flera landsting om samverkan och med-
finansiering av aktuella projekt. Av behandlingsomraden namns bl.a.
hjart- och kéarlsjukdomar, diabetes, astma samt anvandning av
lakemedel. Pa basis av genomforda projekt har NEPI sammanstallt
rapporter om lakemedelsanvandningen inom olika terapiomraden. Till
malgrupperna hor framst landstingens lakemedelskommittéer, primar-
varden samt Socialstyrelsen och Folkhalsoinstitutet

Landstingen

Med den nya lakemedelsreformen tar de 23 landstingen och de 3
kommuner som &r sjukvardshuvudman fran och med arsskiftet 1997/98
Over kostnadsansvaret for lakemedel i Gppen vard, som darmed
finansieras inom samma budget som 6vrig vard. Ett forslag till hur de

statliga lakemedelspengarna skall dverforas och fordelas mellan lands-
tingen ar under utarbetande i Landstingsforbundets regi. Landstingens
delaktighet i prisforhandling av lakemedel som skall ingd i lakemedels-

%8 promemoria Ds 1992:104
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formanen har nyligen utrefisoch beredning pagar inom Regerings-
kansliet.

Bland landstingens funktioner pa lakemedelsomradet kan bl.a.
namnas avdelningarna for Kklinisk farmakologi vid vilka finns
lakemedelsinformationscentraler (LIC). Lakemedelsverkets regionala
biverkningscentra ar knutna till dessa. Forskrivare kan till LIC stélla
kvalificerade fragor om lakemedels effekter och biverkningar som
uppkommer i enskilda patientfall. LIC kan ocksa bista lakemedels-
kommittéer med dokumentation och varderingar. For att forkorta
svarstiderna har Drugline utvecklats som gemensam databas for LIC.

Likemedelskommittéer

Den nya lagen om lakemedelskommittéer (1996:1157) féreskriver att
det i varje landsting eller kommuner med landstingskommunala

funktioner skall finnas en eller flera lakemedelskommittéer. Verksam-

heten som regleras i sarskild lag skall finansieras av landstingen och
vara organiserad samt administreras efter regionala forutsattningar
varom varje landsting beslutar genom utfardande av foreskrifter om
lakemedelskommittés arbetsformer.

Sjukvardshuvudméannen har det 6vergripande ansvaret for lake-
medelshanteringen och det arbete som bedrivs genom lakemedels-
kommittéerna med att utarbeta riktlinjer for lakemedlens praktiska
hantering. Lakemedelskommittéernas verksamhet skall inriktas mot
saval offentlig som privat vard. De skall bl.a. formedla oberoende
lakemedelsinformation grundad pa vetenskap och beprovad erfarenhet
och darigenom verka for en tillférlitig och rationell anvandning av
lakemedel inom landstinget. Kommitténs rekommendationer skall i
detta sammanhang vara radgivande och ej uppfattas som bindande. Pa
senare ar har dessutom lokala instruktioner for lakemedelshanteringen
inom halso- och sjukvarden utarbetats inom manga landsting.

Lakemedelskommittéerna skall vidare utdva inflytande 6ver for-
skrivningsratten. Apoteksbolaget har skyldighet att till kommittéerna
lamna uppgift om lakemedelsforskrivningar av personal vid vardinratt-
ning®. Lakemedelskommittéerna skall svara for en Overgripande
uppfoljning av forskrivningsratten och papeka eventuella brister inom
verksamhetsomradet vad avser lakemedelsanvéandning samt i fore-
kommande fall erbjuda utbildning av halso- och sjukvardspersonal.

# | akemedel i priskonkurrens. Betankande frdn Kommittén for prisreglering av
lakemedel. SOU 1997:165
% som registrerats enligt lagen (1996:1156) om receptregister.
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Uppfoljningen grundas pa regelbunden information om vilka lakemedel
som forskrivs inom landstingets halso- och sjukvard, vilka sjukdomar
eller symptom som férskrivningen avser samt hur forskrivningsratten
anvands av forskrivande lakare och annan medicinsk personal inom
halso- och sjukvarden.

| den omfattning som anses nddvandigt skall lakemedelskommitté-
erna samverka med varandra over de administrativa granserna samt
med berérda myndigheter, universitet och hdgskolor. Staten bidrar
dessutom med kunskapsunderlag genom kontinuerlig information till
kommittéerna fran Lakemedelsverket, SBU, Apoteksbolaget med flera.

SPRI

SPRI, som ar ett fristdende utvecklingsinstitut for halso- och sjukvard,

finansierat av staten och sjukvardshuvudmannen, arbetar inom hela
halso- och sjukvardsomradet, varav lakemedel ar en del. Spri stoder
halso- och sjukvardens ansvariga i att utveckla och introducera metoder
for systematisk kvalitetsutveckling och kvalitetssakring. Ett omrade ar

halsoekonomi, t.ex. utveckling av metoder for att mata sjukvardens

prestation, effekter och kostnader. Ett annat omrade &r vardinformatik,
datorstodd varddokumentation m.m. Inom ramen fér uppdragsverk-

samheten har en rapport utarbetats om inférandet av lakemedels-
reformen.
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4 Historik och tidigare utredningar=
4.1 Nagra ord om forandringar under
1900-talet

| bérjan av 1900-talet svarade apoteken for praktiskt taget all tillverk-
ning av lakemedel i Sverige. Aren kring 1940 innebar en omka&tning
— fran denna tidpunkt stod lakemedelsindustrin fér mer an halften av
produktionsvéardet och apoteken minskade sin andel stadigt for att fran
1975 bara producera ett par procent av alla lakemedel.

Av de lakemedel som nu konsumeras i landet harrér vardemassigt
omkring 1/3 fran svensk lakemedelsindustri medan omkring 2/3
kommer fran utlandet. | gengéld har den svenska lakemedelsindustrin
en sa stark stallning pa varldsmarknaden att var handelsbalans i fraga
om lakemedel ar positiv, med Astra och Pharmacia & Upjohn rankade
respektive som nr 13 och som nr 15 bland vérldens storsta lakemedels-
foretag.

Vid 1900-talets ingang fanns 322 apotek i Sverige. Av dessa lag 138
eller narmare 43 procent i staderna. Eftersom endast drygt 21 procent
av befolkningen levde i stédderna hade stadsbefolkningen en vida battre
tillgang till apotek &n landsbygdens invanare. Vid slutet av 1996 fanns i
landet 897 apotek fordelade med minst ett apotek i varje kommun.

Ett grundligt utrett omrade

Under 1900-talet har ett stort antal utredningar gjorts betraffande stérre
eller mindre delar av lakemedelsomradet. Detta har avsatt ett betydande
antal betankanden. Om man begransar sig till sddana som direkt berort
farmacin och avgivits av utredningar som haft atminstone nagon typ av
lakemedelsfragor som en av sina huvuduppgifter, finner man att sedan

® Huvuddelen av detta kapitel ar ett sammandrag av R Lonngren:
"Utredningar som paverkat lakemedelsférsorjningen”, 1997, som kommer att
publiceras i sin helhet som bilaga.

% Kalla: Klas Oberg: Svensk lakemedelsforsorjningur ett ekonomiskt
historiskt perspektiv. IHE Arbetsrapport 1996:1.
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seklets bdrjan i varje fall 39 betankanden avgivits angaende lakemedel
fram till 1997, exklusive de tva utredningar som fortfarande arbetar
under hosten 1997. Av de tidigare 39 betankandena har

e nio huvudsakligen avsett apoteksvasendets ekonomiska och
organisatoriska forhallanden medan

* tre narmast berort lakemedelsindustrin;

« nio betankanden har uppehallit sig vid storre eller mindre delar av
sakerhetslagstiftning och lakemedelskontroll;

« tva betankanden har specifikt avhandlat lakemedlens prissattning
och

 tva befattat sig med informationsfragor pa lakemedelsomradet;

» fyra betdnkanden har rort farmacevtisk utbildning och forskning;

« fragor om den militara lakemedelsforsorjningen har behandlats i
fyra andra betdnkanden;

« det grundlaggande forslaget om en lakemedelsforman inom den
allmanna sjukforsakringens ram lades fram av Socialvards-
kommittén i dess betankande SOU 1944:15; fragor om lakemedels-
formanens utformning och storlek m.m. har darefter behandlats i
fem olika beténkanden.

4.2 Tiden 1900 - 1940. Successiv
omstallning till den moderna
lakemedelseran

Apoteksvasendet praglades vid 1900-talets bérjan i hég grad av arv
fran tidigare sekler. | Sverige fanns ingen egentlig lakemedelsindustri
och i omvarlden lag den i sin linda. Den s.k. terapeutiska revolutionen,
inledd med sulfapreparaten, penicillin och andra antibiotika bérjade
omkring 1940. Under tiden fram till dess genomfdrdes en rad férand-
ringar som bildade bas foér den fortsatta utvecklingen.

Inom denna 40-arsperiod finns en relativt markant granslinje kring
1920. Da upphorde det alderdomliga systemet med séljbara apoteks-
privilegier till forman for det mera tjanstemannaliknande apoteks-
system som existerade de darefter foljande 50 aren. Under seklets
forsta bada decennier skapades den lagstiftning om lakemedel och
gifter som Oppnade vagen for den svenska lakemedelsindustri och
partihandel med lakemedel som i allt vasentligt grundlades under 1920-
och 1930-talen. Det var ocksd under denna senare period som den
speciella kontrollen av fabriksberedda lakemedel kom till liksom de
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pensions- och avgiftssystem for apoteken som for lang tid framat gav
dessa karaktaren av delar inom ett ekonomiskt kollektiv.

4.3 Tiden 1941 - 1962. Upprustning men
kvardrojande reformbehov

Fran farmaceutiska utgangspunkter kannetecknas denna period framfor
allt av att apoteksvasendet undergick en betydande modernisering, att
svensk och utlandsk lakemedelsindustri initierade ett stort antal nya
och effektiva lakemedel, att biverkningsproblematiken, pa ett
Odesdigert satt manifesterad genom neurosedynkatastrofen, kom att
tilldra sig stort intresse, att en tidsenlig lakemedelslagstiftning kom till
samt att den tidigare forsummade farmaceutiska utbildningen och
forskningen fick en kraftig uppryckning. Brister fanns dock fortfarande
och perioden ar forknippad med tva stora statliga utredningar rérande
lakemedelsforsorjningen som dock inte medférde nagra namnvarda
organisatoriska forandringar. Under perioden inférdes allman
sjukforsakring i Sverige och i samband darmed tillkom en relativt
generos lakemedelsforman.

4.4 Tiden 1963 - 1985. Systemskifte

Avlbsningen av privilegiesystemet av ett statligt apoteksbolag med
ensamratt pa detaljhandel av lakemedel ar utan tvivel den mest
genomgripande forandringen inom svensk farmaci under 1900-talet.
Darfor har tidpunkten, 1963, for tillkallandet av Lakemedelsforsorj-
ningsutredningen, som resulterade i ett statligt apoteksbolag, och slut-
aret for bolagets forsta avtalsperiod fatt begransa detta tidsavsnitt.
Under denna period engagerade sig staten i lakemedelsindustrin genom
forvarven av lakemedelsforetagen Kabi och Vitrum, som bildade
kédrnan i den statliga lakemedelskoncern som skapades. Lakemedels-
kontrollen forstarktes och lakemedelsinformationen byggdes ut. Bland
annat tillkom FASS och Apoteksbolagets lakemedelsbok.

4.5 Tiden efter 1985. Samling men ocksa
oenighet

| relativ stor politisk enighet har en fristdende myndighet, Lakemedels-
verket, tillkommit och en ny ldkemedelslagstiftning antagits. Avtalet
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rérande Apoteksbolaget for den nya avtalsperioden 1990 - 1995 for-
langdes automatiskt. Men tydliga tecken pa tvekan och oenighet har
kunnat ses i andra sammanhang, framfér allt betraffande Apoteks-
bolagets fortsatta verksamhet. En av den senaste borgerliga regeringen
ar 1994 framlagd proposition songdyde pa forslag av emder 1992
tillsatt utredare aterkallades efter regeringsskiftet av den social-
demokratiska regeringen. Ett av samma utredare senare avgivet
betankande har inte foranlett nagra atgarder utan nya utredningar har
kommit till stand.

Visentligt indrad likemedelsforman

Kommittén om halso- och sjukvardens finansiering och organisation
(HSU 2000) lade i december 1995 fram ett delbetankande Reform pa
recept (SOU 1995:122) rérande kostnadsansvaret for lakemedel m.m. i
Oppenvard samt lakemedelsformanen inklusive hogkostnadsskydd for
sjukvard i 6ppenvard och lakemedel. Pa basis av detta betankande har
riksdagen fattat beslut om en vasentligt andrad lakemedelsforman att
utgd fran den 1 januari 1997. Andringarna innebar bl.a. att patientens
egen kostnad har hojts till hogst 1 300 kronor for lakemedel under en
12-manadersperiod.

Beslutet fattades efter forslag i propositionen 1996/97:27 om lake-
medelsférmaner och lakemedelsforsorjning m.m. | denna foreslogs
ocksa att landstingen fran den 1 januari 1998 6vertar kostnadsansvaret
for lakemedelsférmanen. Riksdagen beslot i enlighet harmed.

| propositionen 1996/97:27 lade regeringen ocksa fram forslag till
lag om handel med lakemedel, en om receptregister samt en om
lakemedelskommittéer. Lagen om handel med lakemedel skulle ersatta
lagen om detaljhandel med ldkemedel och foreslogs medge att
sjukhusen skulle kunna upphandla lakemedel direkt fran partihandels-
foretag. Den foreslagna lagen om receptregister var avsedd att reglera
ett nytt personregister som skulle féras av Apoteksbolaget. Syftet var
att bestamma i vilken omfattning data fran recepten kunde registreras
pa apoteken for att ligga till grund for debiteringar och erforderlig
kostnadsinformation till det betalningsansvariga landstinget. Vidare
skulle lagen reglera registrering och redovisning av uppgifter for den
medicinska uppfdljningen. Vad slutligen angar lagen om lakemedels-
kommittéer skulle denna bidra till en forstarkning och forbattring av
den professionella lakemedelsinformationen till forskrivare inom saval
den offentliga som privata varden. Riksdagen antog de foreslagna
lagarna som tradde i kraft den 1 januari 1997.
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Apoteksbolagets framtid

I mars 1995 tillsattes inom Socialdepartementet en arbetsgrupp med
uppdrag att sammanstélla och analysera uppgifter rorande Apoteks-
bolagets verksamhet. Arbetsgruppen redovisade sitt uppdrag i
november 1995 genom rapporten Apoteksbolagets framtida roll (Ds
1995:82).

Enligt rapporten borde vissa begransningar goras i Apoteksbolagets
ensamratt att driva detaljhandel med lakemedel. Ensamrétten skulle
behéllas for receptbelagda lakemedel, men en grupp lakemedel borde
fa salijas i 6ppen handel av den som gjort anméalan darom till
Lakemedelsverket. Vidare borde sjukhusen fa upphandla sina lake-
medel direkt fran partihandeln. Enligt den av riksdagen antagna lagen
om handel med lakemedel (1996:1152) har sadan mojlighet nu 6ppnats.
Betraffande Apoteksbolagets &garforhallanden foreslogs att staten
borde bli ensam &agare till bolaget. Med bifall till propositionen
1995/96 har riksdagen bemyndigat regeringen att vidta de atgarder som
erfordras for att Apoteksbolaget skall bli helagt av staten.

| fraga om Apoteksbolagets framtida uppgifter foreslogs att dessa
renodlas till att avse karnverksamheten inom den nationella léke-
medelsforsorjningen, varvid bolaget bl.a. borde ha en central roll
betraffande producentobunden lakemedelsinformation och &ven fort-
sattningsvis fullgéra uppgifter inom totalférsvaret. Arbetsgruppen
foreslog ocksa att Apoteksbolagets tjanster (marginalerna) faststalldes
av en statlig myndighet pa basis av bl.a. 6verlaggningar mellan bolaget
och sjukvardshuvudmannen. Slutligen foreslog arbetsgruppen att
Apoteksbolagets interna redovisning och organisation utformades sa att
kostnader och intakter inom olika verksamhetsgrenar framgick. Syftet
var att motverka eventuell s.k. korssubventionering.

Tva nya utredningar tillkallas

| den forut omnamnda propositionen 1996/97:27 om lakemedels-
formaner och lakemedelsforsorjning m.m. meddelades att regeringen
ansag behov foreligga for att tillkalla tvd nya utredningar rérande

lakemedelsomradet. Beslut om att tillkalla dessa utredningar fattades
den 28 november 1996.

Det ena beslutet avser Lakemedelsdistributionsutredningen.

Det andra utredningsbehovet angick faststallande av formansgrund-
ande priser pa lakemedelsomradet vid 6verforing av kostnadsansvaret
till landstingen. Den utredning som erfordrades for detta andamal
skulle ha till uppgift att klarlagga om Riksforsakringsverket, annan
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statlig myndighet eller en ny statlig myndighet skulle svara for att
faststalla priser pa formansgrundande lakemedel och ersattning till
Apoteksbolaget da kostnadsansvaret fors ¢ver fran staten till lands-
tingen. Utgangspunkten for denna 6versyn skulle vara att lakemedels-
formanen &ar statligt reglerad samtidigt som sjukvardshuvudméannens
berattigade krav pa att kunna paverka kostnaderna inom férmanen
maste beaktas.

Utredningen har bedrivits under bendmningen Kommittén for
prisregleringen av lakemedel avlamnade betankandet Lakemedel i
priskonkurrens (SOU 1997:165) i november 1997. Kommittén féreslog
ett system innebarande att en oberoende, statlig myndighet ocksa i
fortsattningen sjalvstandigt faststéller de enhetliga utférséljnings-
priserna fran apotek (AUP). Denna reglering kompletteras med en
mojlighet for industrin och sjukvardshuvudménnen att genom direkta
forhandlingar efter myndighetens avslutade handlaggning traffa
individuella 6verenskommelser om lagre inkdpspriser till apotek.
Differensen tillfaller det foérhandlande landstinget som en vinst eller
besparing. Enligt forslaget skall endast sadana apotekstjanster som har
ett naturligt och nodvandigt samband med produkterna inom
lakemedelsformanen, s.k. grundlaggande apotekstjanster, erséattas ur
formanen. Ovriga apotekstjanster, s.k. tillaggstjanster, far erbjudas
sjukvarden och andra intressenter i konkurrens med Ovriga aktoérer pa
marknaden och mot ersattning utanfor formanen. Kommittén foreslar
att prisregleringen skall handhas av en nyinrattad statlig myndighet,
samlokaliserad med Lakemedelsverket i Uppsala.
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5 Andra omraden som omreglerats

Under 1996 publicerade K onkurrensverket en rapport om konkurrensen
pa avreglerade marknaderDe branscher som beskrivs i verkets
rapport ar taxi, tele, post, flyg, tdg och el. Denna rapport anvands har
som huvudsaklig kalla for att beskriva avregleringarna pa post- tele-
och flygomradend. Omregleringarna kommenteras med avseende pa
vilka erfarenheter som kan vara av intresse for lakemedelsorfiradet
Under den senaste tiodrsperioden har manga avregleringar genom-
forts i Sverige. Skalen till detta ar flera. Ett viktigt skal ar att insikten
om konkurrensens betydelse for den ekonomiska tillvéxten tkade under
1980-talet. Andra skal ar den okade internationaliseringen och den allt
snabbare tekniska utvecklingen som inneburit att manga tidigare
regleringar spelat ut sin roll. Sverige ar pa manga marknader bland de
forsta l&anderna i varlden att genomféra avregleringar. Det galler
sarskilt p& marknader inom transport- och kommunikationsomradet.

5.1 Erfarenheter av sarskilt intresse for
lakemedelsomradet

Post

Som tidigare monopolféretag pa delar av postmarknaden och med en
klart dominerande stallning pa manga delmarknader, har Posten for-
delar som utg6r stora hinder for nya aktérer. De férdelar som Posten
har ar, férutom den marknadsdominerande stallningen, bl.a. samdrifts-
fordelar mellan olika verksamheter, kontroll 6ver den postala

% Konkurrens pa avreglerade marknader. Konkurrensverkets rapportserie
1996:4.

3 Aven i kapitel 6 diskuteras behandlas kommunikationsverkens omstrukture-
ring, varur kan dras i detta sammanhang intressanta slutsatser sarskilt nar det
géaller myndighetsfunktionen.

% Observera att termen omreglering i flertalet fall pa ett battre satt beskriver de
férandringar som gjorts man har bytt regleringsmetod snarare @n minskat
regleringen.
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infrastrukturen och mojligheten att utnyttja investeringar som gjorts
under monopoltiden. Det finns risk for att Posten pa ett langtgaende
satt anvander dessa fordelar for att motarbeta konkurrens t.ex. genom
att korssubventionera mellan monopoltjdnster och konkurrensutsatta
tjanster eller genom att ta ut hoga priser av andra aktorer for tillgangen
till den postala infrastrukturen, t.ex. postboxsystemet.

En viktig aspekt ar att det med nuvarande marknadssituation finns
skal att inte privatisera karnverksamheten inom Posten. Genom att
kvarsta som agare till Posten har staten kvar mojligheten att utéva ett
agande som dels underlattar uppfyllandet av de overgripande mal-
sattningarna i postlagen dels forbattrar forutsattningarna for framvéxt
av en fungerande konkurrens, i ett lage dar konkurrenssituationen annu
inte ar tillfredsstéllande. | oktober 1997 presenterades rapporten
Statens ansvar pa post- och betaltjanstomradet (Ds 1997:58). |
rapporten framhalls att den tekniska utvecklingen, rationaliseringar,
kundernas beteende m.m. har forandrat forutsattningarna pa
postmarknaden och betalmarknaden vilket ar av storsta betydelse i
utvarderingen av regleringen och sakerstdllandet av de
samhéllsomfattande tjansterna. | rapporten foreslas att postoperatorer
via en avgift skall bidra till att finansiera den samhéllsomfattande
posttjansten. Denna skall sakerstdllas genom tillstandsvillkor.
Nuvarande prisreglering for brevporto slopas men regeringen foreslas i
stallet fa ett bemyndigande att meddela foreskrifter om ett pristak for
befordran av brev. Tillstdndsmyndigheten ges mdjlighet att forena
tillstand med individuella villkor. Posten AB ges mdjlighet att séatta ett
enhetligt kostnadsbaserat lokalporto.

En 6versyn av postlagen pagar i regeringskansliet for narvarande.

Likheten med lakemedelsomradet ar kanske framst att bada
branscherna har ansetts krava sarskilda avtal med staten for att vissa
grundlaggande servicenivaer skall kunna uppnas 6ver hela landet. Det
utredningsarbete som genomférts och genomférs for att definiera och
berakna kostnaderna for dessa grundlaggande tjanster kan vara av
intresse vid ett eventuellt faststéllande av motsvarande tjanster pa lake-
medelsomradet.

En erfarenhet fran avregleringen pa postomradet ar att det ar viktigt
att forutsattningar skapas sa att risken for konkurrenssnedvridning
genom korssubventionering undvikes. Detta kan ske genom att det
innan en eventuell avreglering klargérs vilka verksamheter det
dominerande foretaget, Apoteksbolaget, bor fa bedriva vid sidan om
karnverksamheten och att bolaget utvecklar en fullstdndig sarredovis-
ning avseende olika produktgrupper. Liksom betraffande Posten torde
det finnas skél som talar mot en fullstandig privatisering av Apoteks-
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bolaget innan en fungerande konkurrens pa marknaden for distribution
av lakemedel har uppnatts.

Tele

Konkurrensen inom olika delar av telemarknaden har Okat sedan
avregleringen. Pa marknaden for fast telefoni har priserna fallit
patagligt for utlands- och fjarrsamtal medan priset fordubblats for
narsamtal, dock fran en relativt 1ag nivd. Med radande prisnivaer och
samtrafikavgifter foreligger fortfarande inte mojligheter att konkurrera
inom tjanstekategorin narsamtal avgransat. Pa marknaden for mobila
teletjanster kan konkurrensen i vissa delar sagas ha varit intensiv, vilket
bl.a. tagit sig uttryck i omfattande subventioner av GSM-telefoner.

Men &ven om konkurrensen har ¢kat inom olika delar av telemark-
naden sedan avregleringen 1993 kan konstateras att Telia fortfarande
har en stark stallning pa den svenska telemarknaden. Exempelvis har
Telia hittills mott konkurrens endast fran Tele2 pa marknaden for
nationell telefoni fran fast anslutningspunkt for bade hushall och
foretag.

Telias kontroll dver infrastruktur, bl.a. accessnatet, och dess mdjlig-
heter att genom prisséattningen pa olika teletjanster soka styra utveck-
lingen, bl.a. genom att sdka gora det dyrare for sina egna kunder att
ringa till kunder i andra fastnatsoperatérers nat, talar for att Telias
starka stallning kan komma att besta under lang tid framdver.

Till skillnad fran lakemedelsomradet har det pa teleomradet inte
funnits nagot rattsligt skyddat monopol for Televerket eller licenstvang
for anlaggning av telenat eller for att erbjuda teletjanster i Sverige men
Televerket har sedan langt tid haft ett de facto-monopol inom stora
delar av telemarknaden. Telemarknaden kannetecknas av en snabb
teknisk utveckling med &ndrade marknadsforutsattningar som foljd.
Den internationella anknytningen ar betydande och EG-direktiv har
haft stor betydelse for utvecklingen i Sverige. | likhet med lakemedels-
omradet har tillgangen 6ver hela landet pa vissa efterfragade tjanster
givits ett rattsligt stdéd. Nettokostnaden for denna tjanst har dock
beddmts vara av s& begransad omfattning att nagon sarskild ersattning
for att tillhandahalla dessa tjanster inte har ansetts motiverad.
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Flyg

Betraffande avregleringen av inrikesflyget ar det sammanfattande
omdomet enligt KonkurrensverReatt avregleringen varit lyckad i den
meningen att marknaden i dag fungerar béttre an vad den skulle ha
gjort om den fortfarande varit reglerad. Graden av konkurrens har okat,
vilket har tvingat fram en kostnadspress. Pa de konkurrensutsatta
linjerna har antalet avgangar ¢kat, och priserna har fallit, &tminstone
for vissa resenarer och under vissa perioder. Daremot har de positiva
effekterna langt ifrAin motsvarat de hogt stéllda forvantningar som
fanns vid tiden for avregleringen. Framfor allt har priserna fallit i
mindre utstrackning &n vad man hade hoppats.

Flygmarknaden har vissa likheter med lakemedelsmarknaden framst
genom att den stéller sarskilda krav pa operattrerna till skydd for
manniskornas liv och sakerhet. Av sakerhetsskal kravs det tillstand for
att bedriva linjetrafik. Sadant tillstdnd beviljas av regeringen. Grund-
regeln ar att alla féretag som uppfyller de faststéllda kraven skall
beviljas tillstand. Nagon behovsprovning gors saledes inte och nagon
foretradesratt for visst foretag tillampas ej heller.

Farhagor betraffande en forsamrad passagerarséakerhet inom flyget
till féljd av avregleringen har inte besannats varken i Sverige eller i
andra lander, t.ex. USA. | Sverige ar Luftfartsinspektionen ansvarig for
Overvakningen av sékerheten i flygtrafiken.

5.2 Generella erfarenheter av omregleringar

Effekter pa foretagens effektivitet

Franvaron av ett faktiskt eller potentiellt konkurrenstryck riskerar leda
till att foretagens interna effektivitet minskar och att innovationskraften
pa en marknad hammas. Det finns manga exempel pa hur avskaffandet
av t.ex. handels- eller etableringshinder, med ett starkt konkurrenstryck
som resultat, pa ett dramatiskt satt okat trycket pa féretagen att minska
sina kostnader.

Ett viktigt skal till de avregleringar som genomférts pa monopol-
marknader ar att man genom att etablera ett konkurrenstryck velat tka
effektiviteten i foretagen. Pa flertalet marknader synes &aven hogt
stallda forvantningar om sadana effekter ha uppfyllts. Nyetableringen
av foretag har dessutom medfort att nya produkter och tjanster
utvecklats och natt ut pa marknaden. Ett illustrativt exempel ar den

% Avregleringen av inrikesflyget. Konkurrensverkets rapportserie 1996:1
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utveckling som skett pa marknaden for telefonapparater efter det att
Televerket i mitten av 1980-talet forlorade sin ensamratt till att ansluta
telefoner till det allmanna telenatet.

En ny typ av konkurrensproblem

Pa hart reglerade marknader finns ofta allvarliga konkurrensproblem i
form av t.ex. lagstadgade hinder mot nyetableringar eller pris-
konkurrens. Som regel ar inte konkurrenslagen mdijlig att anvéanda mot
denna typ av konkurrensbegransningar. Nar en marknad avregleras
aktualiseras emellertid ofta en ny typ av problem. En del av dessa kan
hanteras inom ramen for speciallagstiftningar. Samtidigt visar
erfarenheten att konkurrenslagen ar ett viktigt medel for att motverka
och undanrdja konkurrensbegransningar pa avreglerade marknader.
Konkurrenslagen, konkurrensmyndigheten och de domstolar som
hanterar konkurrenslagsarenden har darfér ofta en betydelsefull roll for
marknadsutvecklingen.

Den vanligaste typen av arenden é&r foranledda av att den
dominerande aktéren pa marknaden anklagats fér missbruk av sin
dominerande stallning. Pa flera marknader har det dominerande
foretaget anklagats for bl.a. underprissattning, dvs. for att satta sa laga
priser att kostnaderna inte tacks, med resultat att konkurrenter riskerar
att slas ut fran marknaden. | nagra fall har Konkurrensverket funnit att
de dominerande fdretagen genom underprissattning Overtratt
konkurrenslagens férbud mot missbruk av dominerande stallning.

En annan viktig frdga, som har aktualiserats vid flera tillfallen, ar
den om villkoren for tilltrade till s.k. néddvandiga faciliteter (t.ex. det
allmanna telenatet). Sarskilda strukturgrepp kan behdva genomfoéras
infér en avreglering, t.ex. att den noédvandiga faciliteten sarskiljs och
laggs i ett separat bolag.

Vidare har den dominerande aktérens anvandande av olika trohets-
skapande forfaranden foranlett flera ingripanden fran Konkurrens-
verket.

Fordelningseffekter

Pa reglerade marknader subventioneras ofta vissa kundgrupper pa
bekostnad av andra. Detta sker t.ex. genom att den dominerande
aktoren for over resurser mellan olika verksamheter. P& telemarknaden
anvandes vinster fran riks- och utlandssamtal till att subventionera
lokalsamtal. Inom inrikesflyget subventionerades regionalflyget med



132 Andra omraden som omreglerats SOU 1998:28

stora belopp pa bekostnad av resenarer pa linjer med battre passagerar-
underlag.

Ofta var denna typ av subventionering en féljd av en politisk vilja
att vissa kundgrupper skulle gynnas i forhallande till andra. Nar en
avreglering genomfors minskar emellertid saval statens mojligheter att
styra foretagens beteende och prissattning som féretagens mojligheter
att fora over resurser mellan olika verksamheter.

Utifran ett samhallsekonomiskt perspektiv ar det oftast en fordel att
respektive kundgrupp far bara sina egna kostnader. | de fall det finns
ett samhallsintresse av att stddja vissa grupper av konsumenter bor
detta ske genom ett politiskt beslut. Ett sadant beslut skulle t.ex. kunna
innebéra att statliga subventioner skall utga till vissa flyglinjer. For att
man sa tidigt som moijligt skall kunna ta stallning till behovet av och
formen for kompensation till vissa grupper, ar det viktigt att en
avreglerings fordelningsmassiga effekter diskuteras och om mojligt
tydliggdrs innan avregleringen genomfors.

Behovet av klara spelregler

Utformningen av de spelregler som paverkar en marknad ar av mycket
stor betydelse for marknadens funktionssatt. Val utformade spelregler
skall fungera som underlag for de beslut som fattas pa en marknad och
paverka besluten sa att de blir effektiva. Konkurrensverkets erfarenhet
ar att klara spelregler ar sarskilt viktiga for att sma och medelstora
foretag skall kunna konkurrera med stora foretag pa olika marknader.
Pa vissa marknader kan sarskilda s.k. watch-dog-myndigheter fylla en
viktig funktion, atminstone under en évergangsperiod.

Ett viktigt regelverk ar konkurrenslagen. Som beskrivs ovan har
denna lag haft en viktig roll for utvecklingen pa avreglerade
marknader. Ett problem &r dock att faktorer som fragornas komplexitet,
bristen pa praxis och den gallande ordningen med mdjlighet att
overklaga till tva instanser ofta innebéar att det tar lang tid innan ett
slutligt avgérande kommer till stand. Detta kan, férutom hoga kostnad-
er for rattsprocessen, innebara en betydande osakerhet om villkoren for
konkurrens, vilket i forsta hand torde drabba de mindre foretagen pa
marknaden.
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53 Utredarens dlutsatser

* En Overgripande slutsats &ar att de avregleringar som har skett i fler-
talet fall far betraktas som framgangsrika. Pa vissa marknader har
kravts korrigeringar i regelverket men erfarenheterna tyder pa att
marknaderna i det stora hela fungerar battre &n vad de hade gjort om
de fortfarande hade varit reglerade.

* En avreglering bor uppenbarligen planeras mycket noggrant for att
undvika initiala oonskade effekter. PA manga omraden ar strukturell
separering av vissa verksamheter det basta sattet att astadkomma
forutsattningar for en effektiv konkurrens, t.ex. i syfte att skilja ut
myndighetsfunktioner fran operativa verksamheter pa en marknad.

e En avreglering verkar nastan alltid fa oférutsedda effekter, t.ex.
beroende pa omvarldsférandringar som varit svara att forutse. En
viktig slutsats ar darfor att avregleringar maste féljas upp och att det
maste finnas beredskap for att justera det nya regelverket. En metod
for att sékerstélla detta &r att redan vid avregleringen faststélla en
eller flera kontrolltidpunkter nar effekterna av avregleringen skall
utvarderas.

» De forvantningar som byggspp infor en avreglering ar ofta
orealistiska. Om sa ar fallet kan en avreglering framsta som
misslyckad trots att regelférandringen skapat en battre fungerande
marknad &n vad som varit fallet om den inte genomférts. En
utveckling som kan noteras ar att resursstarka kund- och féretagar-
grupper béttre an andra férmar att utnyttja den nya situationen och
dra fordel av avregleringen.

 Vid avregleringar av marknader som under lang tid har dominerats
av en aktor bor det inféras speciella regler for att ge nytilltradande
foretag goda mojligheter att etablera sig p4 marknaden. Erfaren-
heten visar att nya aktorer under en 6vergangsperiod kan behova ett
extra skydd for att langsiktigt kunna bidra till ett skéarpt konkurrens-
tryck pa marknaden. Denna typ av asymmetriska regler finns redan i
konkurrenslagen, exempelvis genom att strangare krav stalls pa
dominerande foretag.

« Manga avreglerade marknader domineras av ett statligt agt foretag.
Det kan innebé&ra vissa problem, t.ex. vad avser styrning av verk-
samheten, men ger samtidigt staten mojlighet att anvanda &garrollen
for att forbattra forutsattningarna for konkurrens.
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6 Mal, visioner, kostnader,
styrningsformer

For att beskriva lakemedelsférsdriningen ur ett helhetsperspektiv
anvands foljande infallsvinklar pa lakemedelsférsorjningen:

« som en del av halso- och sjukvarden,

« som en distributionskedja fran tillverkare till kund eller patient.,

« fran en stats- och landstingsekonomisk utgangspunkt, samt slutligen
« fran en statlig agarsynpunkt.

De tva prioriterade perspektiven ar manniskan i centrum och den
samhallsekonomiska aspekten. De olika perspektiven kombineras
avslutningsvis i en presentation av dagens malformuleringar pa stats-
maktsniva och ett forslag till kompletteringar av dessa.

6.1 Lakemedelsforsdrjningen som en del av
vardkedjan

6.1.1 Triaden patient-forskrivare-farmacevt

| Sverige anses relationen mellan patienten och Iikaren vara suveran.

En dmsesidigt fortroendefull relation mellan lakare och patient ar en
forutsattning for god lakemedelsanvandning. Lakaren samtalar med
patienten och stéaller diagnos, samt ordinerar i samforstand med
patienten erforderliga lakemedel. Lakaren for ocksa en dialog med
patienten angdende andra atgarder av t.ex. livsstilskaraktar, som
beddms vara lampliga for aterfaende eller uppratthallande av god hélsa.
Ett centralt moment i en rationell forskrivning av lakemedel ar
forskrivarens kunskap om lakemedel, vilket i sin tur ar en foljd av,
bland annat, den information som férmedlats fran statlig lakemedels-
information, tillverkare, facklitteratur, kollegiala grupper och andra
sakkunniga. Dessutom baseras lakarens kunnande avseende lake-
medelsforskrivning pa den egna praktiska yrkeserfarenheten.
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Forskrivaren har en viktig roll som informationsférmedlare i samtalet
med patienten.

Denfarmacevtiska radgivningen ar ett komplement. Mangarig erfar-
enhet talar for att patientens fragor i samband med apoteksbesoket ar
av annat slag an de som stalldes till forskrivaren. Sa snart fragor
kommer upp som mer handlar om medicinska sporsmal an
farmacevtiska skall apotekspersonalen hanvisa patienten till sin lakare,
eventuellt genom att omedelbart ringa forskrivaren och férmedla
relevanta fragor. Farmacevten, som den tredje delen av triaden har en
bred lakemedelskompetens, vilken idag utnyttjas framférallt som en
formedlande lank i distributionssystemet. Kompetensen tycks, enligt
utredningens intervjuer, hittills i Sverige i alltfor liten grad ha utnyttjats
av halso- och sjukvarden.

| triaden lakare-patient-farmacevt laggs tyngdpunkten pa kompetens
och funktion. Sjalva lokalerna — sjukhus, mottagningar, apotek — blir
allt mindre viktiga genom battre kommunikationer, t ex IT, och den
Okade satsningen pa vard i oppna och uppsokande former samt i
patienternas hem. Nuvarande rutiner &r inte anpassade till denna
lattrorlighet. Inte heller regelverket ar anpassat till detta. | vissa fall
finns noggranna regler t ex att sjukskoterskan skall signera varje dos av
ett lakemedel hon ger pa en institution, t ex ett sjukhus, men inte nar
varden ges under oppna former. Samverkan mellan sjukhusapotek,
lokala apotek, sjukhusavdelningar, mottagningar och den enskilda
patienten med anhdriga utat ar ofta bristfallig. Den information som
samlas in under en vardperiod blir ofta alldeles for sen och i for ringa
omfattning tillganglig i efterféljande delar av vardkedjan. Informa-
tionen ar inte heller tillganglig dygnet runt som den borde vara.

Dialogen forskrivare-farmacevt ar ojdmn och beskrivs av parterna
pa delvis olika satt, alltifrdn att dialogen mest sker via receptblocket
med sparsamma personliga kontakter till ett frekvent personligt
kontaktmdnster, framforallt vid vardcentralsapotek. Datoriseringsgrad-
en, sarskilt i varden, ar annu blygsam, om an stigande.

Dialogen patient-farmacevt sker vid dverlamnande av recept och
lakemedel. Harvid far patienten en skriftlig och muntlig information av
delvis standardiserat slag. Detta sker vid disken och brister i
informationsmiljon begransar ibland mdjligheterna fér patienten att
fora langre diskussioner. For farmacevten ar det kansligt att ta upp
fragor som av havd tillhor lakar-patient kontakten. Aldre patienter i
egna eller sarskilda boenden har ofta sarskilda behov. Det ar inte
ovanligt att aldre personer kan ha manga olika lakemedel, ibland
utskrivna av olika lakare. Foljsamhet till dylika ordinationer ar ofta
dalig och effekterna svara att overblicka. Forskrivarnas underlag for
bedomning av terapins effekter blir svagt. Orsakerna till denna
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situation & manga och komplexa. En viktig del beror pa dagens
anstrangda resurser inom sjukvarden. Vi vill sarskilt fokusera pa
behovet av en 6kad lakemedelskunskap inom varden. Det finns darfor
manga anledningar att diskutera fragan om hur man battre kan
tillgodogora sig speciell lakemedelskompetens. Hur kan den gdras mer
tillganglig i vardkedijan for att komma till ratta med dessa problem?

Eftersom vardtiderna blir allt kortare hinner man, havdas exempel-
vis fran lakarhall, inte alltid informera en patient tillrackligt om insatta
behandlingar med t ex lakemedel. Nar en patient kommit hem dyker
ofta nya fragor upp. Det ar darfor viktigt att informationen ses som en
process som pagar bade i 6ppen och sluten vard.

6.1.2 Idéer om farmacevtens kommande roll

| detta betédnkande behandlas sarskilt Apoteksbolagets stéllning och i
samband harmed &aven farmaceuternas framtida stallning eftersom den
kan forandras vid en forandring av Apoteksbolaget. Denna fokusering
pa farmaceuternas roll i varden innebar inget stallningstagande till de
andra yrkesgrupper inom varden som har manga beroringspunkter med
och sarskild kunskap om lakemedel och deras anvandning, t.ex.
kliniska farmakologer och sjukskoterskor.

Vilken roll kan farmacevterna spela i halso- och sjukvarden? Tva
schematiska och oférenliga bilder kan stdllas mot varandra. Den ena
utgar fran en lakarroll med krav pa total kontroll 6ver diagnos, behand-
ling och dialog med patienten, den andra beskriver en féréandrad
apotekarroll déar apotekaren valjer lakemedel efter det att lakaren har
stallt diagnos. Verkligheten &r dock mer sammansatt.

En framtidsbild” kan formuleras pa féljande vis: Det finns en an-
passad organisation, effektiva kontakter, flexibel och sammanhallen
distribution av lakemedel samt speciell lakemedelskompetens dar saddan
behdvs. Nya vagar har skapats for specifik information och utbildning
till olika malgrupper, t ex patienter med vissa sjukdomar. Har anvands
kvalificerad kompetens — sadan som idag finns bl a hos lakemedels-
industrin. Informationsformedlingen ygger pa kand kunskap om
vuxenlarande. Bestallning och ordination av lakemedel sker huvudsak-
ligen genom datamedia t ex elektroniskt 6verférda recept eller
patientens egen bestéllning via internet (séarskilt néar det géller
receptfria apoteksvaror). Utskrift pA papper kan gbéras om patienten
onskar. Farmacevtisk kompetens finns tillganglig, vid behov, bade nara

%" Framtidsbilden skall inte uppfattas som konkreta férslag utan som en metod
att exemplifiera hur lakemedelshanteringen kan komma att utvecklas.
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patienten och vid dvergripande planering. De stora sjukhusapoteken
anvands for att uppna stordriftsfordelar, for att uppratthalla special-
kompetens och for att handha lakemedel som ar ovanliga eller kraver
sarskilda rutiner. Ovrig dispensering sker genom mindre enheter med
lagre farmacevtisk kompetens. Patienten ar informerad om var han/hon
kan vélja att hamta lakemedlen. Kontaktytorna mellan triadens olika
delar 6kar och farmacevtens kompetens ar mer tillganglig i varden.

| det foljande exemplifieras visionen i nagra typiska vardsituationer:

I den slutna varden kan dispensering i vissa fall skdtas av en
farmacevt i samarbete med sjukskoterskor. Det maste papekas att
aven sjukskoterskorna, inte minst pa grund av deras frekventa
patientkontakter, har en nyckelroll i lakemedelshanteringen, bade
idag och framtida visioner. Sjukskéterskor har aven i viss utstrack-
ning forskrivaransvar. Farmacevten ar tillganglig for diskussioner i
det dagliga arbetet. Rutiner finns sa att lakemedel vid behov kan
levereras dygnet runt éverallt. Oversyn och genomgang av patient-
ernas lakemedelslistor utférs regelbundet av farmacevt. Alla ordina-
tioner kontrolleras av farmacevt innan bestallning av lakemedel sker
fran sjukhusapotek.

For patienter som ar langvarigt sjuka och har flera lakemedel finns
sarskilda rutiner, oavsett boende, for ordinationer, dispensering,
uppfolining av effekter och betalning. Alla involverade aktorer
(priméarvard, geriatrik, sjukhus, socialtjanst, apotek m fl) medverkar,
vid behov pa plats.

I avancerad hemsjukvdrd som engagerar manga personer fran flera
vardgivare vilka inte alltid har givna gemensamma rutiner sker
dispensering av lakemedel med sarskilt stora krav pa sakerhet, t ex
genom endosférfarande.

For patienter med langvariga sjukdomar och/eller manga lakemedel
har en farmacevt regelbundna genomgangar av patientens lake-
medelssituation tillsammans med berdrda personer, sarskilt
forskrivare. Detta galler oavsett boendeform, men har sin storsta
omfattning pa kommunens sjukhem. En sammanstélining gors pa
datamedium och pa papper. Nar nya recept behovs skrivs dessa ut
automatiskt, forskrivaren bedémer och skriver under. N&r en sadan
patient flyttas over fran en vardenhet till en annan eller till hemmet
foljer ordinationshandlingarna med, aven mellan berérda apotek.
Nya kanaler for leverans av lakemedel anvéands, t ex postverket med
sina kontor och lantbrevbarare eller annan postorderhandel.

Nar det gallerden oppna varden pagar i dag en diskussion om egen-
vard. Olika riktningar kommer till olika slutsatser om egenvardens
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betydelse. Nagra menar att detta &ar en stark tendens av stor betydelse,
innebarande alltmer valinformerade konsumenter som kan ta ett stort
eget ansvar for bedémningar av bl a lakemedel. En annan riktning
varnar for att detta kan leda till 6verkonsumtion eller felkonsumtion pa
annat satt och att systemet maste innehalla stora inslag av mer eller
mindre patvungen radgivning fran professionella. Detta har stor
relevans for utformningen av férsérjningssystemet.

Bristen pakunskap om patienternas anvindning, dvs det slutliga
intaget och inte enbart kopet, av lakemedel utgor ett sarskilt problem i
den Oppna varden. Nar Apoteksbolaget bildades framholl departe-
mentschefen (prop 1970:74) sarskilt behovet av "speciella undersok-
ningar och utredningar rérande lakemedelsanvandning”. Man har under
senare ar borjat utfora sddana studier men de ar inte tillrackliga for att
fa en god bild av den verkliga lakemedelsanvandningen.

Nar forskrivaren fattat ett beslut om forskrivning, ar det i normal-
fallet patienten sjalv som avgér om medlet skall hamtas ut fran
apoteket och om det till sist anvdnds. Lakemedel som inte anvands
kostar det allménna stora summor varje ar. De undersokningar som
finns betraffande aterlamnade lakemedel pekar pa att cirka tva-tre
procent av de lakemedel som forskrivits och kopts pa apotek, inte
konsumeras utan lamnas ater till apoteket. Att darmed dra slutsatsen att
alla dessa lakemedel forskrivits i onddan ar felaktigt. For nagra kan de
medicinska forutséattningar som gallde i forskrivningségonblicket sedan
dess andrats radikalt.

For att fa kunskap om den verkliga forbrukningen i 6ppenvard kravs
andra metoder 4n de som anvands nar man samlar in uppgifter om
forsaljningsstatistik. Detta kan vara ett skal till att kunskaperna om
verklig forbrukning ar sa ofullstandiga och utgor en av utmaningarna i
det framtida forsdrjningssystemet. Det ar en férhoppning att framtidens
bild av patienternas lakemedelsanvandning ar betydligt klarare an idag.

6.2 Lakemedelsférsorjningen som en styrd
process

6.2.1 Nio krav pa forsorjningsprocessen

Dagens lakemedelsforsorjning bygger pa ett samhallsataganile att
handahalla lakemedel. For att kunna genomféra detta erfordras en rad
aktiviteter fran olika intressenter. | fokus star medborgarnas behov av
sakra och effektiva lakemedel vilka har forskrivits eller kan inkdpas
receptfritt.
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Lakemedelsforsorjningens olika delar kan askadliggéras med ett
processorienterat synsatt. Processerna att tillhandahalla lakemedel be-
skrivs och analyseras ur ett kundperspektiv, varvid begreppet kund har
anvands i en mycket generell betydelse och avse de personer som
forvantas stalla krav pa lakemedelsforsorjningen.

Medborgaren eller patienten ar mottagare av lakemedel pa olika
platser inom landet, inom varden m m. Staten ar kravstallare ur tva
synvinklar; dels genom att foretrada medborgarnas behov av en saker
och effektiv lakemedelsforsorjning, dels som deléagare till Apoteks-
bolaget med huvuduppgift att ombestrja lakemedelsforsérjningen i
detaljistledet.

| detta kapitel askadliggérs och analyseras nagra av de olika
processer som innefattas i lakemedelsforsorjningen.

Samhallets krav pa lakemedelsdistributionen idag kan sammanfattas
i ett antal kravomraden. Genom olika former av myndighetsansvar och
kontroller sékras de olika kravomradena i lakemedelsforsorjningen.
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Krav pa likemedels-
distributionen

Tillgodoseende av
kravomrade

1. Tillgangliga lakemedel ar
godkanda och kontrolleras
fortlbpande.

Lakemedelsverket godkanner
saval receptbelagda som
receptfria lakemedel.
Léakemedelsverket har som
central forvaltningsmyndighet
kontroll och tillsyn av
lakemedelsdistributionen.

2. Lakemedel forskrivs av
kompetent personal.

Kvalifikationskrav finns
angivna for de personer som
far forskriva lakemedel och
expediera lakemedel.

3. Lakemedel finns att tillga
over hela landet. Sarskilt i
glesbygd finns en vidgad
distributionsservice respektive
lakemedelsservice.

Tillgang till lakemedel genom
avtal med Apoteksbolaget.

4. Socialt acceptabel
prissattning.

Enhetlig prissattning éver
hela landet.
Riksforsakringsverket
faststaller prisniva for de
lakemedel som omfattas av
lakemedelsformanen.

5. Hanteringen av lakemedel
ar kontrollerad.

Apoteksbolaget som enligt
avtal skall ha ett rikstackande
system for att distribuera
lakemedel.

6. Begransning av individens
lakemedelskostnad.

Subventionering och
hdgkostnadsskydd.

7. Uppfdljning av ny kunskap
samt féormedling av kunskap

Detta ansvar delas mellan
industrin, myndigheter och

om anvandning av lakemedel. Apoteksbolaget.
8. Sparbarhet sékras av alla Lakemedelsverkets
lakemedel. inspektionsverksamhet.

Sparbarhet garanteras med
hjalp av tillverkningsnormer.

9. Krav pa fullt sortiment,
som ar tillgangligt inom x
timmar

Tillgang till lakemedel genom
avtal med Apoteksbolaget.
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Distributionens omfattning paverkas av det behov av lakemedel som
finns vad galler total férbrukning, sortimentsbredd samt geografisk
spridning. Statens ersattning utgar fran vardet av salda lakemedel.

Statens krav pa lakemedelsdistributionen har fram till idag
formaliserats genom avtalet med Apoteksbolaget. Under aren har
fragan om kostnadseffektiviteten lyfts fram. Nar man gjort ekonomiska
uppfoljningar av lakemedelsdistributionen har resultatet ofta angetts i
procentuella tal och hur dessa har a&ndrats 6ver tiden. Kostnaderna i
I6pande priser har under senare ar 6kat markant.

6.2.2 Partihandeln

Aktorerna i distributionen ar lakemedelsindustri, partihandel, apotek,
apoteksombud och sjukhusapotek. Lakemedelsindustrin tillhandahaller
godkanda lakemedel och information om dessa. Inkop gors av
Apoteksbolaget och sjukvardshuvudmannen. Bestallning gors av
respektive apotek eller ombud.

Partihandelsledet ombesdrjer uttag av lakemedel ur lager och
distribuerar dessa ut till aktuell distributionsnod eller detaljist.
Kontroller genomfdrs for att sdkra hanteringen av lakemedel samt att
ratt lakemedel erhalls.

Idag finns tva stora partihandelsforetag ADA AB och Kronans
Droghandel AB. De ar renodlade distributérer utan del i marknads-
féring, prisforhandlingar eller sortimentsbeslut. Férutom rena logistik-
tjanster tillhandahalls harutover ocksa andra tjanster. Det kan gélla
olika typer av information, t.ex. statistik, ompackning, ometikettering,
byte av bipacksedel m.m.. Fri etableringsratt (under forutsattning av
partihandelstillstdnd) rader i detta led. Cirka 3 procent av
distributionen sker av leverantorer eller via transport- och
speditionsforetag.

Partihandel Distribunaler finns i:

ADA AB Goéteborg, Stockholm,
Malmo och Umed

Kronans Droghandel AB Goteborg, Enkoping och
Malmo

Leverans till apotek sker en gang per dag efter erhallen order. Ofta sker
leverans snabbare i narheten av distributionsorterna. Apoteken bestaller
varorna elektroniskt. Under 1996 distribuerade 3500 godkanda lake-
medel med 6900 forpackningsvarianter, vilka i sin tur tillhandahalls av
ca 200 tillverkare. De 20 storsta leverantdrerna svarar for 80 procent av
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den svenska marknaden®. Partihandeln levererar dven det ovriga
sortiment som tillhandahalles av apoteken, dvs ravaror och beredning-
ar, sjukvardsprodukter och fria handelsvaror, vilka i apotekens omsatt-
ning svarar for 15 procefit

6.2.3 Fran behov till forbrukning

Tre huvudkategorier av lakemedelskunder &r: Oppenvardspatienter,
slutenvardspatienter samt kunder med behov av receptfria lakemedel.
Beroende pa vilken kategori kunden tillhér, kommer distributions-
kedjan att se olika ut.

Aktorer for att tillfredsstalla 6ppenvardspatientens behov ar forst
och framst patienten sjalv med sitt behov, en forskrivare, vanligen
lakare, som efter diagnos forskriver lakemedel eller annan terapi, samt
patienten som valjer att ga eller inte ga till apotek. Om lakemedlet inte
finns pa apoteket bestélls det och kan normalt tillhandahallas inom ett
dygn. Lakemedlet [amnas ut och patienten anvander lakemedlet (eller
inte).

| sluten vard har en inneliggande patient ett behov, som lakaren
konstaterar genom diagnos samt forskriver lakemedel eller annan
terapi. Lakemedlet distribueras av sjukhusapoteket, dvs fran det interna
forrad av lakemedel som sjukhuset har och som regleras sarskilt.

Genom att vaxla fran patient- till konsumentbegreppet markerar vi
skillnaden mellan férskrivna, dvs. receptbelagda, och receptfria
lakemedel. Konsumenten har behov som tillgodoses med ett receptfritt
lakemedel eller annan handelsvara pa apoteket. Apoteket kan har ge
stod genom sin specialutbildade personal. Detta stéd kan resultera i
inkop eller inte, eventuellt hanvisning till l&dkare. Distributionen av
lakemedel har sakrats utifran kvalitativa krav genom ett antal kontroll-
punkter, den framsta av dessa ar det godkdnnande som Lakemedels-
verket lamnat att produkten far saluféras som lakemedel.

| Apoteksbolagets distributionstjanst ingar forutom apoteken cirka
1050 apoteksombud. Det ar enskilda naringsidkare som mot provision
formedlar paket med receptbelagda lakemedel eller saljer vissa
receptfria lakemedel fran ett lager av lakemedel som finns hos
ombuden. Lagren ags av apoteksbolaget. Ombudens huvuduppgift ar
att svara for lakemedelsservice foretrddesvis i glesbygd. Bl.a. posten
anlitas av apoteken for distribution av lakemedel.

¥ Kalla: LIF
% Kalla: Apoteksbolaget
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Sammanfattningsvis tillfredsstalls patient- och kundbehov genom
att tillgangligheten, produktsékerheten och anvandningen (dvs.
hantering och forbrukning) kontrolleras och regleras pa olika satt.
Kontrollpunkterna ar produkter, aktorer (deras kompetens och
beteende) och rutiner.

Dosexpedition av liikemedel

Apoteksbolaget erbjuder dosexpedition av lakemedel. Det ar forskriv-
ande lakare som ordinerar dosexpedition till:

» Personer i kommunens sarskilda boendeformer.
» Psykiskt sjuka och personer med funktionshinder.
« Ovriga som behover hjalp med sin medicinering.

Dosexpediering innebar uppdelning av lakemedel i doser och leverans
till narmaste apotek. | regel sker doseringen for en tva veckors period
men aven enstaka dosforpackningar kan erbjudas for anvandning i
varden i anslutning till att en patient gar hem efter behandling. Vid
dosexpediering ersatts recepten med ett ordinationskort. Dos-
expediering av lakemedel ingar i Apoteksbolagets handelsmarginal,
dvs. betalas inte extra. | maj 1997 omfattade dosexpedieringen, 93000
patienter. 1996 fick omkring 80 000 personer hjalp med dosexpedier-
ade lakemedel..

Kvalitetssakringen gar till pa samma satt som for receptbelagda
lakemedel med den skillnaden att en ytterligare sortering skett,
maskinellt och kontrollerat av personal.

6.2.4 Ett nytt lage med sjukvardshuvudmannens
kostnadsansvar

Lakemedelsforsorjningen ar ett system som ar foremal for en ingaende
styrning. Nio styrningsomraden har identifierats. Geografisk tillgang-
lighet, sakerhet i hanteringen, informationsformedling, sparbarhet och
tillhandahallandet av fullt sortiment ar exempel pa vad Apoteksbolaget
fatt ansvar for medan produktkontroll, kvalifikationskontroll av for-
skrivarna, socialt acceptabel prissattning och begransning av individens
lakemedelskostnad vilar pa andra organ.

Ovanstaende beskrivning utgar fran dagens lage. | och med att
sjukvardshuvudmannen Overtar kostnadsansvaret fors fragor om den
totala lakemedelskostnaden upp pa sjukvardshuvudmannens politiska
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dagordning. Deras instrument for att styra kostnadsutvecklingen &r
annu under utveckling — paverkan pa forskrivarna genom lakemedels-
kommittéerna har inletts, prisférhandlingar med tillverkarna har just
utretts av en annan statlig utredrfthgch formerna for sjukvards-
huvudménnens befattning med distributionen behandlas har.

De nya styrformerna bor inte bara laggas ovanpa de gamla. Risken
ar da att lakemedelsomradet blir "6verstyrt”. Stravan maste vara att sa
langt mojligt forenkla styrnings- och kontrollsystemet i sin helhet.

6.3 Ett stats- och landstingsekonomiskt
perspektiv

Utredningen skall enligt direktiven utga fran att behoven skall tillgodo-
ses "ill lagsta mojliga samhallskostnad”. Dessvarre har nagon
fullstandig samhallsekonomisk analys inte kunnat géras i den meningen
att aven konsumenternas kostnad och nytta kunnat kvantifieras.
Kvantitativa beddmningar har gjorts av huvudmannens kostnader
medan 6vriga kostnader bedémts mer allmant, liksom nyttor.

Fragan om Apoteksbolagets stallning har sa starka samband med en
mangd andra sidor av lakemedelsférsdrjningen att ett brett grepp varit
nddvéandigt. Kostnaderna har hittills spelat en underordnad roll i
resonemanget. Det &r nu dags att beakta dessa, eftersom kostnaderna ar
en stor frga, inte minst for sjukvardshuvudméannen. Nedan namns ett
antal tankbara insatser inom olika delar av lakemedelsforsérjningen.
Dessa skall inte ses som forslag fran utredaren utan i forsta hand som
mdjligheter och som ett satt att belysa effekterna av en konkurrens-
utséttning och de andra férslag som presenteras inom olika
delomraden.

| det foljande analyseras oversiktligt nagra ekonomiska, i forsta
hand stats- och landstingsekonomiska, konsekvenser av en férandrad
hantering av lakemedelsforsorjningen. Det finns inget problemfritt och
perfekt séatt att organisera lakemedelsdistributionen. Den rymmer
malkonflikter. Effekten av olika forandringar ar osaker. Att se olika
alternativ, dar aven ekonomiska faktorer véags in, jamférda med
varandra kan da vara vagledande. Nagra enkla huvudalternativ &r
skisserade. Endast de komponenter som har vasentlig ekonomisk
betydelse ar medtagna. Resonemangen blir da tydligare.

Vardet av en konsekvensanalys ligger i forsta hand i att man
identifierar vilka faktorer som paverkas och att man far en uppfattning

40 50U 1997:165
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om storleksordningen pa dessa faktorer. Med en bild av storleks-
ordningen av férandringarnas ekonomiska konsekvenser kan man skilja
stort frdn smatt och fa ett verktyg att vaga for och nackdelar mot
varandra. Nagon preciserad prognos pa utfallet finns daremot inte
underlag for. Dartill ar de ingdende delkomponenterna alltfor osakra.

Det ar framfor allt forandringar pa fyra omraden som kan ge storre
kostnadsbesparingar fér samhallet:

 lagre inkopspris pa lakemedel,

+ effektivare distribution av lakemedel,

» kostnadseffektivare férskrivning,

» effektivare lakemedelsférbrukning (mindre spill).

Forandringarna som leder fram till dessa kostnadsbesparingar ar i en
del fall forknippade med kostnader. Dessa maste ocksa redovisas. Av
speciell betydelse ar den forstarkta information som behovs for att
effektivisera lakemedelsanvandningen och minska "spillet”. Dessa
kostnader har sitt existensberattigande genom de besparingar man
samtidigt kan uppna.

6.3.1 Lagre inkopspris pa lakemedel

Inom EES-omradet ar handeln med lakemedel i princip fri, under
forutsattning att produkten ar godkand for forsaljning bade i export-
och importlandet. Prisnivan for lakemedel skiljer sig at ganska mycket.
Sveriges priser ligger i den Ovre halften om man jamfér med 12
europeiska lander (se kap. 2). De tre som har lagst priser, Osterrike,
Frankrike och Italien, lag cirka 15 procent lagre eller mer. Prissprid-
ningen har varit stérre forr, vi & nu inne i en process av konvergerande
priser.

Man kan spekulera éver orsaken till de lagre priserna i vissa lander.
De vanligaste forklaringarna forefaller vara priskontroll eller forekomst
av en forskande lakemedelsindustri inom landet.

Den totala inkBpssumman i Sverige for de lakemedlen som saljs till
allménheten enligt recept ar 16 mdkr. Av detta betalar samhallet 13
mdkr (1996). Om vi hade haft samma niva som lagprislanderna skulle
inkbpssumman varit 2,4 mdkr lagre och subventionen 2,0 mdkr lagre.
Dartill kommer de 2 mdkr som gar till lakemedel i den slutna varden,
varvid en 15-procentig minskning skull ge en besparing pa 300 milj kr.
Det finns tva vagar att nd darhan:
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» hardare prisférhandling,

» Okad konkurrens

Dessa vagar ar lankade till varandra. | Sverige finns ingen beredskap
eller tradition att saga helt nej till utnyttjande av effektiva lakemedel
aven om de ar mycket dyra, i jamférelse med annan effektiv terapi. En
riktigt hard prisforhandling ar darfor inte mojlig. Férhandlingen sker
med utgangspunkt ifran de krafter som rader pa marknaden. Majligen
kan hardheten 6ka i och med de nya forutsattningarna for sjukvards-
huvudménnens deltagande i férhandlingarna.

Men framforallt ar hardare konkurrens en viktig forutsattning for
battre prisférhandling. Sedan en tid tillbaka sker s.k. parallellimport av
vissa lakemedel fran lander med lagre priser, vilket aterspeglar att EU
annu inte ar en sammanhangande marknad. Det finns ett antal hinder
for fungerande priskonkurrens i ovrigt:

« grossisterna i lagprislander ar inte alltid beredda att salja till
utlandsk kopare,

» kostnader och tid fér godkannande skapar trésklar,

« aktorerna inom parallellimportbranschen ar fa och relativt ny-
etablerade,

« alla forvantar att det kommer en prisutjamning i E&8radet pa
sikt; parallellimport ar darfér en verksamhet som kan ha begransad
livslangd.

Resultatet av marknadsbristerna ar, ironiskt nog, att myndigheter kan
behdva gripa in @nnu aktivare, for att stimulera priskonkurrens. En
hardare prispolitik bedéms inte i forsta hand fa en sa stark effekt pa
lakemedelsindustrins utvecklingsmojligheter att nagon djupare narings-
politisk analys har ansetts behdvlig inom utredningens ram. Framforallt
beddoms inte effekterna pa de héalso- och sjukvardspolitiska malens
forverkligande bli patagligt negativa, eftersom lagre priser ocksa ar ett
sjukvardspolitiskt intresse. Lakemedelsforetagen ar alla mycket
exportinriktade och de naringspolitiska aspekterna forutsatts hanteras i
samband med fragor om patent-, utbildnings- och forskningssam-
verkan.

Manga forandringar kan tankas i prissystemet, om &an med olika
grad av genomférbarhet. Vi har ett referensprissystem som for narvar-
ande endast omfattar-8 procent av lakemedel totalt. Marknaden ar
starkt uppsplittrad. Lakemedel med samma kemiska substanser séljs
inom olika delmarknader med olika priser beroende pa beredningsform.
Olika atgarder kan tankas for att oka konkurrensen mellan likartade
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eller likadana lakemedg! Att vid apoteken infora obligatorisk
generisk substitution ar formodligen det férslag som ar enklast att
genomfora.

Att 6ka antalet aktdrer nar det galler parallellimport, och att 6ppna
forsaljningskanalerna i lagprislanderna kan ta tid och i vissa fall krava
internationella férhandlingar.

Pa sikt kommer generisk substitution och parallellimport att leda till
att lakemedelsféretagen omprovar sin prisdifferentieringsstrategi och
att vi far utjamnade priser i Europa. Men innan vi ar dar finns mycket
att hamta ur egna konkurrenshojande atgarder.

Hur mycket av den ovan diskuterade kostnadsdifferensen pa 2,4
mdkr &r da mojlig att realisera vid en kombination av hardare férhand-
ling och béttre utnyttjande av substitutionsmdjligheterna? Sakert en
ganska stor del. Utlandska exempel fran Danmark och Tyskland tyder
pa att det gar att genomfora besparingar med snabbt gennmBlety
ska understrykas att internationella jamforelser ar vanskliga eftersom
varje land har sina forutsattningar. En kombination av olika atgarder
(dar prispaverkan genom generisk substitution var en faktor) gav en
besparing pa 20 procent i Danmark, vilket i Sverige skulle innebara 3,2
mdkr (av 16 mdkr). | Tyskland gav ett utvidgat referensprissystem stora
besparingar.

Varje skattning av besparingspotentialen blir godtycklig om man
inte preciserar vilka atgarder man avser, men med tanke pa de
svarigheter som metoden mott i Danmark kan ett 6vre tak kanske sattas
vid hélften av den danska effekten, kring 10 procent, som ger 1,6 mdkr.

“! Detta behandlas utforligare i kapitel 10.

“2 Uppgifterna har hamtats ur Rita Martensson: Konsumtion och distribution av
lakemedel. Handelshdgskolan vid Goteborgs Universitet, rapport 1996:1. Vad
galler Tyskland namns en minskning pa 20 procent, enligt uppgift i DI 21/6
1994; manga receptbelagda produkter anses ha minskat forsaljningen med 30
procent. Parallellimport i Danmark uppges, enligt DI 4/7 1995, ha lett till 20
procents minskning.
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6.3.2 Effektivare distribution av lakemedel

Lakemedelsdistributionen bestar av tre delar

Subventionerade lakemedel som séljs via apotek pa recept. Detta &r
den stora, ekonomiskt tunga delen av lakemedelsdistributionen.
Receptfria icke-subventionerade lakemedel som ocksa saljs pa
apotek.

Slutenvardens lakemedelsforsorjning.

Nedan refereras forst allménna argument mot och fér monopol, av

laroboksmassig och generell karaktar.

Allmdnna argument mot monopol

Ett monopol innebar, generellt sett, risk for stelhet och férandrings-
obenégenhet. | avsaknad av yttre tryck finns det risk att organisa-
tionen inte tillvaratar mojliga resursbesparingar.

Monopol innebar ocksa risk for brist pa fornyelse och anpassning
till kundernas 6nskningar.

Monopol som har flera mal, inte bara effektiv distribution av varor,
utan som ocksa skall uppratthalla andra funktioner som radgivning
och service i glesbygd (samhéllsansvar) l6per sarskilt stor risk att
iklada sig for stor "kostym”. Tappar man kundunderlag prioriteras
de andra malen upp.

Konkurrensutsatt verksamhet jagar kostnadsbesparingar och nya
servicevagar.

Konkurrensutsatt verksamhet dar man utdver vinstkravet har andra
krav, t.ex. pa kvalificerad radgivning, tenderar att precisera och
effektivisera dessa, eftersom alla verksamheter maste betalas av
nagon och utforas sa effektivt som maojligt.

Allmdénna argument mot konkurrens

Konkurrensutsatt verksamhet tenderar att etablera sig kraftfullt i
konsumtionscentra och erbjuda samre service i glesbygd. Priserna
blir differentierade med lagre priser i centra och higre i glesbygd.

Konkurrens innebar generellt att ett stérre ansvar laggs pa patienten
i kbpogonblicket. Kunden vet i vissa fall sitt behov, i vissa fall inte,
och kan stallas infér avgdéranden, om hur detta behov skall till-
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fredsstallas, som &r svara for en lekman. Insikten om behovet kan
komma i efterhand, t.ex. som en féljd av en felaktig lakemedels-
anvandning pa grund av att man inte ville betala for information

eller genomgang av sin lakemedelssituation.

Krav och forutsittningar infor konkurrensutséttning

Speciellt for distribution av lakemedel galler f.n.:

« Krav pa lika pris for alla konsumenter (rattvisekrav).
« Krav pa tillganglighet. Fullt sortiment i alla apotek och service aven

i glesbygd (rattvisekrav).

Krav pa kompetent personal, framforallt farmacevter, (sakerhet-

skrav).

« Krav pa god information om produkten (fran tillverkaren).

« Vid lakemedelsforsaljningen skall maojlighet till kompetent radgiv-
ning finnas (apoteken en del av vardkedjan).

Dessa krav maste ses i ett historiskt perspektiv. Tidigare tillverkade

apoteken en stor del av produkterna sjalva, recepten var handskrivna

och kunde feltolkas, annan distribution i glesbygd &an ett lokalt apotek

var inte mojlig och apotekens radgivande roll vid kop av receptfria

lakemedel var stor.

Numera saljs lakemedel i standardiserade forpackningar. 92 procent
av alla lakemedel képs pa recept, dar apoteken inte kan paverka
mycket. Forutsattningarna borde vara goda for datoriserade sakerhets-
kontroller, datorbaserad konsumentinformation finns och kan vid
behov goras mer tillganglig, det finns alternativa distributionsformer
som fungerar aven i glesbygd.

Mojligheter har 6ppnats for att formulera rattvise- och sékerhets-
kraven pa ett nytt satt. Sa som de speciella kraven formulerades ovan
blir de en lasning i ett alternativtankande.

Alternativet till nuvarande situation ar att 6ppna for konkurrens.
Vad ar forutsattningarna for detta? Vilka alternativ finns? Vad kan man
vinna? Vad kan forloras? For att ett konkurrenssystem skall fungera
maste det for de enskilda apoteksforetagen finnas marknader att vinna
med olika konkurrensmedel, pris och service. Samhallet kan stélla vissa
minimikrav pa& alla apotek nar det galler kompetent expediering,
tillgang till kompetent radgivning och fullt sortiment.

Om man daremot ocksa kraver lika pris, hogkostnadsskydd,
geografisk tackning, fri forskrivningsratt satter man stora del av
konkurrensmekanismen i distributionsledet ur spel, vilket beroende pa
vilken aspekt som betonas kan vara befogat eller inte. De strategiska
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medlen i den har sortens distribution ar att kunna erbjuda billigare
varor eller dyrare fast da med ett annat serviceinnehall t.ex. hemséand-
ning eller kombinationer som inte finns i dag.

En grundférutsattning for konkurrensalternativ ar att alla "myndig-
hetsuppgifter” som ligger pA monopolféretaget i dag (statistikinsamling
etc) fors over till en sarskild tillsynsmyndighet. | ett konkurrenssystem
aktualiseras ocksa behovet av oberoende kontroll av att koncessions-
atagandena pa sakerhet, kompetens och radgivningsresurser uppfylls. |
ett monopol kan detta delvis hanteras internt. Det finns stora férdelar
med en extern kontroll. Man far precision i vad atagandet galler och
man 6ppnar fér en dialog om att kunna hantera dessa krav pa annat satt
och med mindre resurser.

En andra forutsattning ar att priserna gentemot kund (AUP) inte
regleras. Ett alternativ ar att man reglerar priset till apoteken (AIP) och
att detta gors lika for alla apotek. Ett ytterligare alternativ ar att man
reglerar priset till apoteken (AIP) och att ett pristak anges. Ytterligare
ett alternativ ar att enbart satta pristak pa AUP. Prisskillnaderna i
konsumentledet maste ocksa fa sla igenom i konsumenternas egna
planbdcker. Det &r ju forst da det uppkommer incitament att valja ett
billigare distributionsalternativ.

En tredje grundférutsattning ar att nya etableringar med speciella
affarsideer kan ske snabbt och direkt utan att alltfér hart tyngas med
speciella krav pa geografisk spridning etc.

En konkurrensutsattning behéver inte sta i konflikt med grund-
laggande krav nar det galler sdkerhet, information eller rattvisa, med
undantag for att det kan bli svart att fa ett effektivt konkurrensystem att
fungera utan mojlighet till prisdifferentiering gentemot kunden. Denna
orattvisa blir inte sa stét Det handlar om mojliga skillnader i
apotekens handelsmarginaler. Det skall ocksa vagas in att effektivi-
seringen ger resursbesparingar som kan anvandas riktat och nya
distributionsformer kan utformas som passar glesbygd.

Alternativ

A. Nuvarande system. Ett monopol ger mgjlighet till planerad service,
utbyggd service i glesbygd och fasta priser lika for alla. A andra sidan
uppkommer nackdelar i form av risk for troghet, bristande effektivitet
och dalig anpassning till kundens énskemal.

3| kapitel 9 utreds detta narmare.
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B. Konkurrens oOppnas for andra foretag (kedjeforetag savil som
enstaka apotek)

Ett sddant alternativ skulle 6ka effektiviteten. Sannolikt skulle ett
begransat antal kedjor (inklusive Apoteksbolaget) komma att dominera
marknaden. Samtidigt skulle ett antal mindre féretag med ett eller ett
fatal apotek utgéra en motvikt mot ett eventuellt oligopolistiskt
beteende hos de storre kedjeforetagen. Ett sddant beteende kanne-
tecknas av att de storre foretagen ar forsiktiga med att genomféra
konkurrensatgarder som &r latta att kopiera, t.ex. prisandringar.
Erfarenheterna pekar dock pa att forbattringar av produkter, inklusive
nya distributionsformer har lattare att sla igenom pa marknader av
denna typ. Forbattringarna initieras ofta av de mindre foretagen pa
marknaden.

Etableringshindren for att starta apotek och att inféra nya service-
ideér antas vara sma (forutom kompetenskraven). Man kan antaga att
en kedja av reaktioner och motreaktioner fran olika foretag kommer att
upptrada.

Foljande forutsattningar antages galla i detta resonemang :

» Hela kostnaden for distributionen betalas av kunden, dvs. ett mojligt
alternativ ar att den delen av kundens kostnad som tacker
distributionskostnaden inte ersatts av lakemedelssubventionen

 Fri etablering for alla som uppfyller kraven pa sakerhet, kompetens
och radgivningsresurser.

» Lika kontroll av alla distributionsformer och -enheter.

AIP med pristak for alla distributérer.

Marknaden for lakemedel antas komma att utvecklas i ungefar
samma takt som hittills eller nagot saktare, alltsa en relativt begransad
Okning av volymen medan vardetillvaxten ar jamforelsevis stor till
foljd av nya dyrare lakemedel och en viss prisokning pa befintliga lake-
medel. Okningen kan komma att begréansas av en storre andel
generikaldkemedel och av landstingens forstarkta kostnadsansvar.
Overgangen till en prestationsbaserad ersattning i detaljhandelsledet
torde ocksa medverka till att lakemedelsmarknaden okar nagot saktare
an hittills. Kunderna har blivit alltmer prismedvetna. Konkurrensen om
kunderna kan mot denna bakgrund komma att bli intensiv. Apoteks-
bolaget har vissa konkurrensfordelar genom sina redan etablerade

“ Denna forutsattning terkommer sedan inte som utredningens forslag, se kapitel
10.
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butikslagen i centrala affarscentra och i mindre orter som inte med 16n-
samhet orkar bara ytterligare ett apotek.
Man skulle fa féljande utveckling:

« Nyetablering av apotek vid konsumtionscentra, dels centralt
beldgna, dels perifert for de bilburna.

» Apoteksholaget skulle anpassa sig med prisdifferentiering, lagre i
centralorter, hogre pa sma orter.

« Nagra mindre Apoteksbolagsagda apotek skulle tvingas laggas ner.

» For servicen i glesbygd skulle man s6ka nya samverkansformer med
postorderféretag, lanthandel och annan service.

* Nya serviceformer med bud till bostaden (postorder, internet-
bestallningar) ar tankbara saval i tatort som glesbygd.

» Apoteksholaget kénner konkurrenstrycket over hela linjen. Man
tvingas fa upp effektiviteten. Atgarder som kan ha varit svara att
genomféra i en monopolsituation blir nu nédvandiga.

e Ju snabbare Apoteksbolaget anpassar sig desto mindre utrymme
finns fér andra att etablera sig. Det potentiella etableringshotet ar ett
effektivt verkande konkurrensmedel.

« Helt oreglerat ar det tankbart att vissa glesbygder far oacceptabel
serviceniva. Man vet dock inte sékert — uppfinningsformagan, om
den slapps fri, kan vara stor. Om det blir problem kan respektive
sjukvardshuvudman (landsting) férhandla och ratta till detta utan att
det behdver stora bilden i stort. Staten kan stddja de mest utsatta
landstingen.

« Det ar mycket troligt att man soker ersatta dagens manuella
informations- och kontrollsystem med datorbaserade informations-
och sakerhetssystem som uppfyller de krav samhaéllet staller upp.

Hur stor kan prissinkningen bli?

Apoteksbolaget har i dag en bruttomarginal pa i genomsnitt 20-21
procent. Det finns en skillnad mellan olika apoteksenheter beroende pa
storlek, effektivitet och strukturen pa inképen. Om man plockar
"russinen” i helheten, dvs. urskiljer de mest [6nsamma apoteken och
lagger dem i ett sarskilt bolag, skulle man, uppskattningsvis, pa relativt
kort sikt kunna ha 3-4 procent lagre priser @n idag, men anda klara av
Apoteksbolagets genomsnittliga Ionsamhet. Om de krav man stéller pa
lakemedelsdistributionen ungefar motsvarar dem som galler fér dagens
apotek, ar 3-4 procents prissankning ungefar det man skulle kunna fa i
valbelagna apotek vid en konkurrenssituation. Effekten pa langre sikt
kan bli storre.



154 Mal, visioner, kostnader, styrningsformer SOU 1998:28

En konkurrenssituation éppnar for alternativ som man idag har svart
att fullt kostnadsberakna. Lakemedelsdistribution ar ett omrade inom
vilket datorisering skulle kunna astadkomma stora forandringar. | en
nara framtid kommer sékert dataférbindelse mellan lakare och apotek
att finnas. Det handlar om ett begransat, val definierat sortiment som
inte &ar tungt, skrymmande eller pa annat satt svarhanterat. En dator-
styrd lakemedelsdistribution ligger nara i tiden. Mycket talar for att en
konkurrensutséattning kan stimulera fram en sadan utveckling. Det &r
svart att saga vilka nya former som kan utvecklas, hur langt
verksamheten kan effektiviseras och pa vilken sikt dessa forandringar
kan intraffa. Allt talar for att dessa kan bli betydande.

Det ar svart att saga hur stora bruttomarginalsankningar sadana
alternativ kan ge. | USA har enligt uppgift den lakemedelsdistribution
som sker via postorder en bruttomarginal pa 12-14 procent. Om man
genomsnittligt och till en borjan hamnar pa 17-18 procents marginal
vid en konkurrensutsattning blir kostnadsbesparingen omkring 15
procent av Apoteksbolagets nuvarande kostnader. Det motsvarar
ungefar 500 milj kr, dvs ungefar det sparbeting som regeringen beslutat
genomfdra i dagens organisation. Pa langre sikt bor en konkurrens-
utsattning kunna leda till &nnu lagre kostnader.

Om man i stallet utgar fran apotekens kostnader (3,3 mdkr for
receptbelagda lakemedel) och gor en erfarenhetsmassig skattning, av
vilka kostnadssankningar som inledningsvis ar rimliga som en foljd av
konkurrensutsattnirfy sd hamnar man aven i detta fall p& nivaer
omkring 15 procent, dvs cirka 500 mkr. | konkreta fall och pa langre
sikt kan utfallet bli annorlunda.

For att ge en uppfattning hur resonemanget kan féras kan man
jamféra Apoteksbolagets utveckling hittills under 90-talet, cirka 25
procents produktivitetsutveckling, med andra féretag. En stor detalj-
handelskedja har under de forsta harda aren pa 90-talet genomgatt en
40-procentig produktivitetshojniffy Apoteksbolaget har med hjalp av
den kraftiga lakemedelssubventioneringen i kombinationen med
ensamratten under arens lopp skyddats fran konjunktureffekter av detta
slag och haft en stabilare efterfragan an konkurrensutsatta detalj-

| kapitel 9 som handlar om konkurrensutsattning namns ett antal studier som
pekar pa kostnadsreduceringar p& 10-18 procent inom olika sociala och
tekniska kommunala verksamheter. Till detta kan laggas Rolf H Carlsson:
Agarstyrning (Ekerlids forlag, 1997) som skattar "kostnadsfoérdelar” av olika
exempel konkurrensutséttning inom olika delar av den svenska vardsektorn och
omsorgssektorn (vard, lab, stadning. omsorg). Skattningarna ligger inom
intervallet 10-30 procent.

% Aven i kapitel 9 fors en diskussion om jamforelser med detaljhandels-
branschen.
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handelsforetag. Resultatet kan darmed ocksa ha blivit att man skaffat
sig en stor "6verrock”. Hur stor denna dverrock blivit, i form av icke
konkurrensmassiga kostnader, ar dock svart att bedéma. Ett siffer-
underlag som kan ge en viss uppfattning ar utvecklingen av brutto-
marginalen (férsaljningspris minus inkdpskostnaden) i dagligvaru-
handeln jamférd med apotekens lakemedelsforsaljning till allménheten.
Om man satter 1990 som startar (= 100) har dagligvaruhandeln okat sin
bruttomarginal till 1995 med cirka 15 procent medan motsvarande
Okning for Apoteksbolaget ar cirka 35 prodént fasta priser ar
skillnaden annu tydligare, genom att dagligvaruhandeln har fatt vid-
kdnnas en sankning med 5 procent medan Apoteksbolagets brutto-
marginal 6kat med cirka 10 procent.

For att fA en exakt bild av vad denna utveckling innebar bor man
egentligen bedéma hur lakemedelskonsumtionen utvecklats i forhall-
ande till konsumtionen av dagligvaruprodukter och darigenom fa en
bild av volymtillvaxten i distributionsarbetet. Detta har dock inte varit
mojligt. Det ar svart att jamfora de tva sektorernas vardeutveckling
eftersom lakemedlens genomsnittliga prisniva, pa grund av nya, dyra
lakemedel, har 6kat kraftigare an dagligvarorna. Genom den anvanda
paslagsmetoden, som gor att ersattningen till apotekens distributions-
arbete paverkas av lakemedlens vardetkning, har bruttomarginalen
lattare kunnat 6kas utéver volymtillvaxten i jAmférelse med vad som &r
mdjligt i en konkurrensutsatt verksamhet. Den mojliga kostnads-
reduceringen i apoteksverksamheten ar darfor troligen stérre @an 15
procent, i synnerhet pa nagra ars sikt.

De receptfria icke-subventionerade likemedlen séljs idag endast pa
apotek. Blir de receptbelagda lakemedlen konkurrensutsatta blir recept-
fria det ocksa automatiskt. Fragan ar om vissa av dessa lakemedel
ocksa kan ges en vidare distribution, dvs. séljas i 6ppen handel. En
utforlig konsumentinformation ar en nédvandig forutsattning, liksom
Lakemedelsverkets bedémning av lakemedlets eventuella skadeverk-
ningar i en friare anvandning. Losningen ar att definiera vad tillracklig
information innebar och vilka skaderisker som &r acceptabla. Okad
konkurrens kan ge viss prispress men det ar svart att séga hur mycket.

Ldikemedelsinkdopen till slutenvarden paverkas inte direkt av valet av
alternativ. Stora kopare kan fa rabatter med utgadngspunkt ifran AIP. Sa
kommer det aven att bli aven med fler distributérer. Om AIP blir lagre
far man battre priser aven har.

6.3.3 Kostnadseffektivare forskrivning

4" Kallor: Bearbetning av statistik frAn Apoteksbolaget och Handelns Utred-
ningsinstitut. Uppgifterna bygger pa bruttomarginal i mkr, I6pande priser.
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All receptforskrivning ar férenad med viss osakerhet. Manniskor ar
olika. Sjukdomar drabbar olika. Lakemedlens effekter ar inte helt kart-
lagda. Lakaren kan inte allt. Adekvat forskrivning av lakemedel (exakt
bast for en patient) ar en teoretisk konstruktion. | denna osékra varld
galler det att hitta system som ger bra vard, acceptabel sakerhet och
inte blir orimligt dyra.

Om man med beprovad praxis menar forskrivning av lakemedel pa
ett satt som medicinsk expertis ar éverens om ar effektiv och ekonom-
iskt vettigt, ar detta en god grund att sta pa. | formell mening finns inte
beprévad praxis definierad och avgransad, men den erfarenhetskart-
laggning som sker inom sjukvarden, Socialstyrelsen, Ansvarsnamndens
handlaggning och den epidemiologiskt inriktade forskningen syftar till
att skapa en sadan bas.

Utanfor detta beprdvade falt ligger

« Anvandning av nya (ofta dyra) mediciner pa patienter dar man vet
att de gamla medicinerna har nackdelar och det &r troligt att de nya
ar battre.

« Anvandning av nya (ofta dyra) mediciner pa patienter dar det &r
osakert om det ar battre an "beprévad praxis .

Det ar den senare typen man vill paverka vid en styrning av lake-
medelsanvandningen.

| nulaget ar systemet mycket fritt. FOrskrivarna ar utsatta for tryck
bade fran lakemedelsindustrin och patienterna. Det &r ingen enkel sak
att genomfdra en styrning inom ett system dar lakarna har nast intill
obegransad frihet. Landstingen satter stort hopp till lakemedels-
kommittéernas formaga att kunna styra genom framtagning av
rekommendationslistor pa de lakemedel som skall anvandas i forsta
fall. Ett alternativ ar att anvanda ekonomiska styrmedel, med
"beproévad praxis” som bas och dar merkostnaden for alla avvikelser
med dyrare lakemedel helt eller delvis betalas av patienten. Man kan
dock aven se nackdelar med detta alternativ sammanhéngande med att
man i sa fall bryter mot en héalso- och sjukvardspolitisk princip om att
aven mycket dyra lakemedel i princip skall vara tillgangliga utan
hansyn till patientens betalningsférmaga.

Den totala besparingspotentialen ar svar att uppskatta Den &r ocksa
beroende av hur langt man géar. Exempel visar pa en del drastiska
kostnadsskillnader men dessa galler begransade omraden. Har finns
stor expertoenighet. Beroende pa hur langt man vill ga kan kostnads-
besparingarna ligga inom intervallet 100 milj kr — 12000 milj kr.
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6.3.4 Effektivare foérbrukning och mindre spill

Mycket av de lakemedel som hdmtas ut anvands aldrig. Studier antyder
att det rér sig om 30 procent av de totala inképen. P& en total summa
subventionerade lakemedelsinkdp av 16 mdkr utgdr detta nastan 5
mdkr. Subventionsandelen ar 4 mdkr. Man kan aldrig fa ner "spillet”
till noll men har kan finnas en betydande besparingspotential.

Kostnadsmedvetenheten ar mycket lag hos patienten. Subventions-
nivan ar hog och det kostar patienten inte sarskilt mycket om ens nagot
att ta ut en del extra "for sdkerhets skull”. Skall man spara vid oférand-
rad subventionsnivd maste nagon slags kontroll och restriktivitet
inféras i apoteksledet. Mindre forpackningar leder till fler apoteks-
besok, vilket i sig ar ogynnsamt for kunden, men kan anda vara
motiverade for de dyrare lakemedlen. Kort med patientprofil dar alla
lakemedlen registreras och dar patientens aterstdende “lager” av
lakemedel kan berdknas med utgangspunkt fran lakarens ordination ar
ett alternativ som prévats utomlands med framgang. Ett alternativ kan
vara att storre forpackningar med dyrare lakemedel endast lamnas ut
till personer med lakemedelsprofilkort, alternativt att frikort och lake-
medelsprofilkort foljs at. Detta kan dock strida mot ett dnskemal om
frivillighet for patienten att utnyttja tillganglig information om
lakemedelsprofilen.

En konkurrensutséattning av apoteken medfér att man maste lyfta ut
de uppgifter (statistik och dylikt) av myndighetskaraktar som nu ligger
pa Apoteksbolaget. Vidare maste myndighetsresurser tillskapas som
utformar kriterier for séakerhets- och informationsvillkoren vid apoteken
samt ocksa kontrollerar att dessa foljs. Kostnader fér en ny myndig-
hetsfunktion kan antas vara begransad i jAmforelse med konkurrens-
utsattningens fordel&r

Man vet att felanvandningen av lakemedel till storsta delen beror pa
att patienterna inte har tagit till sig och foljt de foreskrifter lakaren givit
eller som foljer med lakemedlet. Battre styrning av lakemedelsanvand-
ningen och minskning av "spillet” i hemmen kraver att man okar
informationen om lakemedelsanvandningen till patienterna och att man
eventuellt ocksa skapar ett informations- och kontrollsystem knutet till
apoteken Existensberattigandet for sddana nya system ar att de kan leda
till kostnadsbesparingar. Saval kostnader for dessa system som deras
effekter beror pa hur langtgaende man gor dem. Det har inte varit
mojligt att mer i detalj berdkna de kvantitativa effekterna. Det kan dock
konstateras att en besparing pa en tredjedel av "svinnet” motsvarar 1,3
mdkr.

“8 Detta behandlas utforligare i kapitel 9.
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6.3.5 Kommentarer till den ekonomiska analysen

Ovan har kvantitativa skattningar gjorts for att illustrera storleksord-
ningen av tankta effekter. Det har dock inte varit mdjligt att i detal
berakna kostnader och intakter, framst darfor att detta forutsatter att
forslagen till férandringar har utformats tillrackligt stringent, vilket inte
varit mojligt inom utredningens ram. De fyra omraden som bedémts ar:

1 lagre inkOpspris pa lakemedel,

2 effektivare distribution,

3 kostnadseffektivare férskrivning,
4 effektivare lakemedelsférbrukning.

Med hansyn till all osakerhet i bedémningarna kan en gissning vara att
de fyra effekterna kommer att ligga i ungefar samma storleksordning,
dvs. omkring en miljard kronor med ett par hundra miljoners tankbar
variation upp och nédl Effekten bedoms till en boérjan vara minst pa
distributionen, dar konkurrensutsattningen inledningsvis minskar
kostnaderna med omkring en halv miljard kronor, men detta bedéms
kunna okas pa nagot langre sikt. Skattningarna av besparingseffekterna
har gjorts pa olika satt och med olika sakerhet. Endast pa vissa punkter
finns fardigutvecklade forslag som underlag for skattningarna.
Mojligheterna till lagre inkOpspriser, som har far den mest gynnsamma
noteringen, ar kanske den mest osékra skattningen, atminstone i denna
storleksniva, i synnerhet som ett nytt forhandlingssystem snart kommer
att etableras. Sjukvardshuvudmannen vantar sig mycket av styrningen
av lakemedelsanvandningen genom lakemedelskommittéerna, vilket
talar for att den formodligen kommer att ligga i 6vre kanten av
intervallet.

Vilken enskild atgard eller kombination av atgarder som bor
prioriteras kan diskuteras. Overforingen av kostnadsansvaret och sjuk-
vardshuvudmannens forhandlingsmedverkan leder till effekter pa den
forsta och tredje metoden, detta betdnkande kanske bidrar till effekter i
forsta hand pa den andra raden. Vad som aterstar ar atgarder for
effektivare fysisk anvandning. Var tyngdpunkten bor laggas, kan styras
av vilka overgripande varderingar statsmakter och sjukvardshuvudméan
har.

9 Hansyn har tagits till att det kan bli dubbelrdkning mellan de fyra posterna
med tanke pd att tillverkningspriserna i punkt 1 antas vara 15 procent lagre &n
idag.
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6.4 Staten som agare
6.4.1 Policyns utveckling

| prop 1995/96 "Aktiv forvaltning av statens foretagsagande” framhalls
att regeringen syftar till "att astadkomma en effektivare forvaltning av
de kommersiella och konkurrensutsatta foretag staten &ger genom att i
vissa avseenden skapa forutsattningar som battre éverensstammer med
dem som rader i naringslivet”. Mot denna bakgrund féreslogs bl.a. i
propositionen att Apoteksbolaget skulle bli helagt av staten, dvs. staten
skulle 6verta den tredjedel av aktierna som Apotekarsocieteten hade
fram till 1981 och som sedan dess innehafts av en pensionsstiftelse.
Skalet till dvertagandet var att statens styrning av Apoteksbolaget
skulle vara klar och tydlig och potentiella intressekonflikter mellan
olika agare undvikas.

Statens engagemang i foretag som géller infrastruktur, produktion
eller distribution av tobak, alkohol och lakemedel m.m. har ofta
forenats med sarskilda sektorpolitiska mal och restriktioner, ofta under
monopol eller begrédnsad konkurrens. For flertalet av foretagen har
verksamhetsforutsattningarna forandrats starkt under de senaste aren
framst som folijd av avreglerings- och omregleringsatgarder. Detta
galler framforallt verksamheterna inom kommunikationsomradet.

"Forandringarna har i manga fall inneburit att féretag som staten
tidigare agt och drivit for att tillgodose sektorpolitiska malsattningar
omvandlats till enskilda aktorer pa konkurrensutsatta marknader.

Samtidigt har generella lagstiftnings-, reglerings- och tillsyns-

atgarder i allmanhet inforts for att tillgodose de sektorpolitiska

malen.” (Prop 1995/96:141).

Hur motiveras och styrs de statliga monopolen?

Antalet statliga aktiebolag som har en lagreglerad monopolstéllning ar
f.n. litet. En nyligen avlamnad rapport fran Riksdagens revisorer om
statens &garrdfl raknar upp fyra lagstadgade monopol, utover
Apoteksbolaget, ndmligen AB Svensk Bilprovning, AB Svenska Spel,
Systembolaget AB samt Vardepapperscentralen VPC AB.

Ett skal for monopol ar att ett s.k. naturligt monopol féreligger, t.ex.
pa grund av stordriftsfordelar. Apoteksholaget betraktas i Riksdagens
revisorers rapport inte som ett naturligt monopol.

* Statens roll som &gare av bolag. Riksdagens revisorer. Rapport 1997/98:2.
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Andra skal till monopol som namns i rapporten ar férekomsten av
kollektiva nyttigheter, lang tidshorisont, externa effekter, bristande
information hos kopare eller séljare samt behovet av omférdelningar,
t.ex. mellan tatort och glesbygd.

En kommentar till dessa skal ar att tédnkbara motiveringar av
Apoteksbolagets monopol skulle kunna vara bristande information och
behovet av omférdelningar. Staten har dock aven andra medel till sitt
forfogade, t.ex. krav pa forskrivning och information vid lakemedels-
kop for att motverka informationsbristen respektive subventionering for
att sakerstalla service i glesbygd.

De skdl som anférdes vid bildandet av det statliga
apoteksmonopolet 1971 var framforallt de 6kade mdijligheterna till
rationalisering samtidigt med férbattrad service till allménheten, dvs.
vad rapporten fran Riksdagens revisorer kallar "sektorpolitiska mal och
motiv for verksamheten, ofta i kombination med lagstiftning eller
annan reglering”. Sarskilt tydligt &r detta motiv fér statens engagemang
i partihandeln. Vid beslutet om Apoteksbolagets bildande uttalades en
klar mening att detta bolag skulle byggsmp en egen parti-
handelsverksamhet. Detta skedde ocksa i form av ADA AB, som 1996
sedan saldes till en privat agare. Riksdagens revisorer menar att
uppbyggnadet av detta foretag ar ett uttryck for en sektivipaoch att
forsaljningen av foretaget innebar att det sektorpolitiska skalet nu
maste ha forandrats. Eftersom nagot riksdagsbeslut om en sadan
forandring inte fanns, kritiseras Apoteksbolagets beslut.

Fragan ar intressant i detta sammanhang. Av kriterierna for naturligt
monopol framgar att apoteksmonopolet knappast kvalificerar sig som
ett sddant, i synnerhet som staten férutom monopol @ven har andra
handlingsmedel till sitt férfogande for att garantera information och
tillganglighet. Skalen att ha ett monopol far betraktas som tidsbundna.
Man kan da fraga sig om det sektorpolitiska skalet 1970 till ett statligt
apoteksmonopol kan tdnkas ha férandrats sedan dess.

Nagon utvardering har inte skett av om Apoteksbolaget lyckats att, i
jamférelse med situationen fore 1970, rationalisera verksamheten
samtidigt som allmanheten fatt forbattrad service. Som framgar langre
ned i detta betankande kan man i varje fall konstatera att de matt som
finns pa Apoteksbolagets produktivitet och kundtillfredsstéllelse inte
tyder pa ett misslyckande i forhallande till det ursprungliga syftet. |
Apoteksbolagets fall saknas i dokumenten, fran Riksdagens revisorer
eller i aktuella regeringsuttalanden, en sektorpolitisk motivering till
varfor det lagstadgade monopolet maste bibehdllas, i varje fall en
motivering som anknyter till det ursprungliga syftet med monopolet.
Man skulle utifran denna brist kunna dra slutsatsen att det sektor-
politiska skalet till monopolet har uppfyllts och att detta nu bor
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omprdévas i ljuset av vad sektorpolitiken nu kraver. Liksom utrednings-
arbetet infor reformen 1971 pekade framat mot vad som kunde
astadkommas med en ny &garform, kan man &aven idag se pa det
sektorpolitiska problemet och fraga sig vilka uppgifter infor framtiden
som &r viktiga pa lakemedelsforsorjningens omrade och vilken agar-
form som ar den mest lampliga for detta.

En slutsats man kan dra av Riksdagens revisorers granskning ar att
ett bibehallande av monopolet kraver forandringar i &garens styrning.
Nagra uttalanden i rapporten:

"Apoteksbolaget och Systembolaget har ... ett antal kvalitetskrav

fran agarens sida som dock &r relativt svara att félja upp.”

"I enkaten har frdgan stallts om dessa samhallsataganden
fformulerade i ett avtal/ ar allmént eller precist formulerade och om

de ar enkla eller svara att folja upp. Nio av bolagen anger att kraven
ar allmant hallna och darmed svara att folja upp. Bland dessa finns
/bl.a./ Apoteksholaget”.

"| enkaten har aven stallts fragan om staten som &gare staller krav
pa var graden av maluppfyllelse betraffande samhallsatagande
redovisas. Har anger drygt halften av féretagen (29) att staten inte
staller nagra direkta krav pa redovisning av maluppfyllelse. Bland

dessa finns Apoteksholaget,...”.

| revisorernas Overvaganden framhalls att agaren, dvs statens, syn
skiljer sig at mellan olika bolag nar det géller de ekonomiska malen.
Systembolaget anses t.ex. inte ha nagot vinstsyfte, men bolaget har en
prissattning som medgett vinster. Apoteksbolaget anses i enkdten som
vinstsyftande, vilket utgor utgangspunkten for prissattningen. "Enligt
revisorerna kan dessa skilda synséatt pa statliga bolag med lagstadgade
monopol ifrdgasattas”. Enligt revisorerna har det framkommit att
"staten som &gare i vissa fall begar utdelning av bolag pa ett ryckigt
och oférutsagbart satt”. Revisorerna sammanfattar:

"For bolag som har samhallsataganden, &ar anslagsberoende eller
har lagstadgad monopolstélining bér dgaren aven utveckla olika
kvalitetsmal som ar tillrackligt konkreta for att kunna foljas upp.
Det bor alltid preciseras hur samhallsataganden skall finansieras”.

Det faktum att den statliga styrningen ar sa vag tyder pa att staten
inte behdver monopolet som ett instrument for sektorpolitiska mal och
att monopolformen, dar den inte &ar nodvandig pa grund av
produktionens karaktar av naturligt monopol, ar o6verspelad som
instrument. Nedan beskrivs hur avregleringen inom framférallt
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Kommunikationsdepartementets omrade forenas med en andring i
ansvarsfordelningen mellan dverordnade myndigheter och den
operativa nivan.

Monopolens utveckling fran myndighet till konkurrensutsatt
operator

De statliga monopolféretagen har under tidens gang andrat karaktar.
Det har uppenbarligen varit naturligt att lata dessa i egenskap av
statsdgda utféra aven ren myndighetsutévning. Bilprovning ar idag det
mest typiska exemplet pa detta. Aven Systembolaget hade tidigare
sadana uppgifter. Nar 41 systembolag slogs samman 1954 till ett
statligt monopolforetag, "talade starka praktiska skaiér att man
skulle bibehdlla systembutikens kontroll 6ver utskéankningsrattig-
heterna. Darmed gjordes detaljhandelsforetaget, Systembolaget AB, till
barare av dessa rattigheter, som bolaget i sin tur fatt fran lansstyrelsen.
Den som ville bedriva utskankning av alkohol anmalde detta hos
distriktschefen i Systembolaget som utredde och tog stallning. | prop
1970:184 foreslogs, vilket Riksdagen sedan beslot, att dessa till-
standsbeslut i fortsattningen skulle fattas av lansstyrelsen direkt, utan
omvag over Systembolaget. Det var bade en rationaliseringsatgard och
en renodling av Systembolagets roll som distributbér snarare an
myndighet.

De statliga monopolféretagen illustrerar en metod att férena en
utféranderoll och en myndighetsroll i samma organisation. Nar staten
idag star bade som agare till en verksamhet och, i sin roll som stat, har
ett behov av att reglera denna verksamhet, forsoker man skilja dgandet
och reglerandet at, for att darmed sa langt mojligt jamstalla de statliga
foretagen med foretag i det privata néaringslivet och samtidigt utveckla
myndighetsfunktionerna i sektorn. En sadan stravan kan tillampas aven
pa Apoteksbolaget. Om bolaget skall arbeta pa samma villkor som ett
privat foretag, ar det rimligt att de myndighetsliknande funktioner som
idag ingar i bolaget laggs 6ver pa en myndighet. Hur detta kan ga till
redovisas i det féljande.

6.4.2 Vad ar ett sektoransvar?

*> PM om organisationen for utskénkningskontrollen. Alkoholpolitiska utred-
ningen, Fi 1970:5
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Banverket bildades genom att SJ 1988 delades i nuvarande SJ, som
driver jarnvagstrafik, och Banverket, som skall ha en sektorséver-
gripande roll och forvalta sparanlaggningarna. Reformen innebar att
trafikuppgiften skildes fran myndighetsuppgiften. | arets budget-
proposition (1996/97:1) uttalades:

"Banverket skall som statens foretradare pa central nivd ha ett
samlat ansvar, ett s.k. sektorsansvar, for hela jarnvagstransport-
systemets effektivitet, tillganglighet, framkomlighet, trafiksakerhet
och miljopaverkan samt fragor inom jarnvagsomradet som ror
fordon, kollektivtrafik och handikappanpassning”.

Regeringen ansag vidare

"att Banverket infér regering och riksdag har ett resultatansvar for
maluppfyllelsen inom hela jarnvagstransportsystemet, trots att
verket inte férfogar dver alla medel och befogenheter inom sektorn.-
-- Banverket bor inom ramen for sitt sektorsansvar stodja verk-
samhet som &r av principiell eller strategisk betydelse for jarnvags-
transportsystemets utveckling i de fall det inte finns nagon annan
huvudman som har ett entydigt ansvar for dessa atgarder. Aven da
annan huvudman finns bor Banverket stodja atgarder inom
jarnvagstransportsystemet som ar av betydande samhallsintresse i
de fall atgarderna annars inte skulle komma till stand”.

Aven Vagverket har nyligen fatt ett sektoransvar (budgetpropositionen
1996/97:1):

"Vagverket bor vara samlande och padrivande inom ramen for sitt
sektorsansvar for vagtransportsystemet. Verket bér daremot inte ta
ett operativt ansvar inom omraden dar annan huvudman har ett
entydigt ansvar enligt tidigare beslut. Vagverkets arbete bor syfta
till att de trafik- och miljopolitiska malen uppnas.

Vagverket bor pa lampligt satt verka for en val fungerande
samverkan och samordning med berdrda aktérer och driva utveck-
lingen pa ett strategiskt och offensivt satt. Som en del av denna sam-
ordning har Vagverket mdjlighet att traffa éverenskommelser med
berorda aktorer i syfte att klargéra mal, ansvar, ataganden, sam-
verkansformer och uppféljning”.

Det finns nyansskillnader mellan de tva sektoransvaren. Banverket har
en tydligare och enklare roll med en direkt kontaktyta med en stor eller
flera mindre operativa trafikutdvare, medan Vagverkets roll ar att
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arbeta inom ett mer heterogent system och darfér har en mer komplex,
overgripande roll. Banverkets utveckling in i ett sektoransvar paminner
mycket om lakemedelsomradet genom att den nya myndighetsrollen ar
en konsekvens av en avreglering och av att SJ i sin nya roll som
konkurrensutsatt inte langre kan anvandas som sektormyndighet. | bada
dokumenten betonas mycket starkt malens betydelse och uppfdljningen
av dessa som en huvuduppgift fér sektormyndigheten, aven i de fall
malen forverkligas av andra huvudman.

Post- och telestyrelsen (PTS) skall numera, i hogre grad an tidigare,
fungera som en sektormyndighet, exempelvis pa teleomradet. Enligt
prop 1996/97:61 skall PTS "ha ett 6vergripande ansvar for att
telemarknaderna fungerar effektivt ur saval konsument- som
konkurrensperspektiv’. Detta innebar enligt propositionen "att fdlja
utvecklingen och bevaka att alla invanare i landet far effektiva
telekommunikationer till ett rimligt pris. Myndigheten skall ta initiativ
till "avstamningsmoten” mellan Konsumentverket och
Konkurrensverket.

| prop 1996/97:61 refererades till en diskussion om att "staten
blandar ihop sina roller som &gare och lagstiftare. Det ar viktigt”,
uttalade propositionen, "att regleringen ar tydlig och neutral i forhall-
ande till de olika aktorerna pa omradet. De telepolitiska malen bor
darfor uppnas genom lagstiftning och dess tillampning i form av till-
standsgivning och tillsyn och inte genom &agardirektiv till vissa aktorer
pa marknaden” (sid 30).

Sektoransvarets innebord pa postomradet utvecklades i en departe-
mentspromemorfa Utgangspunkten var att staten har tre roller pa
postomradet: att sakerstalla samhallsomfattande tjanster, att reglera den
postverksamhet som bedrivs av olika operatérer samt rollen att dga
Posten AB. Det var nodvandigt att halla iséar dessa roller. Det foreslogs
att PTS skulle vara sektormyndighet, dvs
— att PTS bor fa ett omfattande allmant ansvar att folja utvecklingen

pa postomradet, bl.a. ur ett konsument- och regionalt perspektiv,

och rapportera iakttagelser till regeringen,

— att fortlépande fdlja utvecklingen och bevaka att servicen motsvarar
samhaéllets behov,

— att 6vervaka prisutvecklingen pa postmarknaden,

— att utdva tillsyn dver att avtalet mellan staten och Posten AB
efterlevs.

Vidare tillkom ett antal funktioner i samband med tillstdndsgivning
och tillsyn.

%2 "Statens ansvar pa post- och betaltjansteomrédet”, Ds 1997:58
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6.4.3 Sammanfattning

Genomgangen av staten som &gare av foretag och i synnerhet av
Apoteksbolaget, visar enligt min mening

 att statens styrning av bl.a. Apoteksbolaget har varit ganska vag,

« att statens agarroll har utvecklats till att vilja géra féretagen mer
lika andra foretag i naringslivet,

 att utvecklingen av agarrollen har gatt i riktning mot att sarskilja
agarrollen fran tillsyns- och sektoransvarsrollen,

« att myndighetsrollerna numera sa langt mojligt laggs pa myndig-
heter istallet for pa foretag samt

 att det ar svart att hitta aktuella motiveringar till ett bibehallande av
Apoteksbolagets monopol.

6.5 Mal for sektorn lakemedelsforsorjning

6.5.1 Dagens malformuleringar

Nagot samlat, heltaickande och systematisk maldokument for lake-
medelsforsorjningen ur ett statsmaktsperspektiv finns inte, utan man far
stalla samman material fran olika kallor. De viktigaste ar Halso- och
sjukvardslagen, HSL (1982:763), propositionerna 1991/92:107 och
1996/97:27, Avtal mellan staten och Apoteksbolaget AB (publ) for
aren 1997-98, samt direktiven till denna utredning (dir 1996:119).

Malen kan grupperas nedan i fyra huvudgrupper.

1 Hiilso- och sjukvardspolitiska mal

Overordnade politiska méal for all halso- och sjukvard kan ségas vara
féljande:

"en god halsa och en vard pa lika villkor for hela befolkningen” (2 §
HSL).

Lakemedlen har ett starkt samband med halso- och sjukvardslagen. |
prop 1991/92:107 betonar statsradet

"att behandlingen med lakemedel bara &r en av manga behandlings-
metoder i varden och att lakemedlen darfor inte kan ses isolerade
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frAn vad som i 6vrigt géller pa detta omréde. Aven om lakemedels-
forsorjningens organisation ar en sjalvstandig verksamhet, skild fran
den egentliga halso- och sjukvarden och bedriven enligt sarskild
lagstiftning, maste foljaktligen lakemedlen anda sattas in i detta
stdrre sammanhang”.

Detta resonemang skarps i den senaste lakemedelspropositionen:

"Den omstandigheten att lakemedelsférsorjningen inte explicit om-
fattas av bestammelserna i halso- och sjukvardslagen far inte tydas
sa att lakemedel som insatsvara inom dppen och sluten sjukvard inte
skall hanteras i enlighet med lagens intentioner” (prop 1996/97:27).

Mal eller krav inom lakemedelsomradet som h&r ndra samman med
halso- och sjukvardslagens 6vergripande mal ar bl.a. foljande:

— enhetliga priser i hela landet och geografisk tillganglighet,
— samrad med och utrymme for synpunkter fran patienten,
— information till patienten m.m., underlatta utokad egenvard.

2 Mal for liikkemedelsforsorjningen

| inledningen till vara kommittédirektiv framhalls "malet om en
rationell lakemedelsférsorjning”, vilket preciseras som att

"befolkningens behov av sékra och effektiva lakemedel till lagsta
mojliga samhallskostnad skall kunna tillgodoses”.

Kostnaden relateras till 6vriga mal:

"Konsumenterna maste ... ges tillgang till andamalsenliga lakemedel
till rimliga kostnader for det allmadnna och den enskilde. Ett
halsoekonomiskt synsatt maste da vara utgangspunkten” (prop
1991/92:107).

Forsorjningsmalet konkretiseras framforallt i statens avtal med

Apoteksbolaget som bl a skall svara for en god lakemedelsférsérjning i
landet och verka for en rationell lakemedelsanvandning. Vad betraffar
kostnaden framhalls: "Lakemedelsférsorjningen skall genomforas till

lagsta mojliga kostnad saval i distributionsledet som i Gvrigt”.

Nagra medel raknas darefter upp som skall bidra till syftet:



SOU 1998:28 Mal, visioner, kostnader, styrningsformer 167

— ett rikstackande system for att distribuera lakemedel

— lager- och leveransberedskap statistik

— bevakning av utvecklingen pa lakemedelsomradet inom och utom
landet

— ett fortldpande effektiviserings- och rationaliseringsarbete.

3 Mal for liikemedelsanviindningen

Mal som galler anvandning och information kan sammanfattas i
"effektivare lakemedelsanvandning” (prop 1996/97:27).

Detta begrepp konkretiseras i propositionen med att patientens
synpunkter skall vaga mycket tungt vid val av lakemedelsterapi och att
forutom fragor om verkningar och biverkningar m.m. ocksa lakemed-
lets kostnad bor diskuteras. "Saval over- som underforskrivning med
atféljande effekter pa behandlingsresultatet maste motverkas”.

Olika malformuleringar som ror information och uppfélining kan
hanforas till denna grupp av mal. | det ovannamnda avtalet sags t.ex.:
"Bolaget skall vidare svara for producentobunden information till
enskilda konsumenter samt erbjuda sadan till halso- och sjukvarden”. |
avtalet mellan staten och Apoteksholaget sdgs aven: "Verksamheten
skall bedrivas pa ett sadant satt att mojligheterna att utnyttja resultaten
av lakemedelsutvecklingen framjas”.

4 Mal for sjukvardshuvudmiinnens ekonomiska ansvar

Kravet pa en effektivare lakemedelsanvandning ar ett av motiven for
att overfora kostnadsansvaret, dock under fortsatt statlig reglering, for
lakemedelsformanen till landstingen och de tre landstingsfria
kommunerna (frdn 1 januari 1998). Fragor om ekonomisk uppfoljning
kan foras till denna grupp av mal, pa grund av det behov av nya system
som skapas av det samlade kostnadsansvaret for landstingen i férening
med den faktiska kostnadsdelegeringen till tusentals forskrivare m fl..
Lakemedelskommittéerna utpekas i prop 1996/97:27 som sjukvards-
huvudmannen framsta redskap for detta nya ansvar genom den
information som kommittéerna skall sprida och den uppfdljning av
forskrivningen som de skall gora.
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6.5.2  Enk&t om malen
Enkiitens utformning

Den enkat som utredningen skickade ut i juni 1997 hade till syfte att fa
information om hur nyckelpersoner inom sektorn lakemedelsforsorj-
ning bedomde malen. 26 delmdl frdn ovanstdende doktiiegick
tillsammans med ovanstdende fyra allmanna mal. Vidare stalldes fragor
om Apoteksbholagets stallning och de svarandes vardering av olika
alternativ. Enkéaten skickades till 1 450 féretradare for lakemedels-
sektorn som omfattade:

» 320 av totalt 375 personer i landstingens centrala lakemedels-

kommittéer,

« ett slumpurval av 220 privatpraktiserade lakare (av totalt cirka
2 200),

« 130 ledande politiker i landstingens styrelser, landstingsrad eller
motsvarande,

e 73 patient-, klient- och handikapporganisationer,

e ett slumpurval av 400 personer ur Apoteksbolagets personal
(11 000 anstéllda, uppdelade pa apotekare, receptarier, apoteks-
tekniker, 6vrig personal),

» ett slumpurval av 250 medicinskt ansvariga sjukskoterskor (av
totalt 430),

» Lakemedelsindustriforeningens (LIF) samtliga 58 medlemmar,
inkluderande saval producenter som agenter (importorer).

Resultatet

Den 6 september hade 1 042 svar inkommit, vilket utgér 74 procent av
nettourvalet, dvs efter avdrag for okédnda adresser och dubbletter. Ett
bortfall pa cirka 25 procent ar naturligtvis inte forsumbart men kan
anda i denna typ av undersokning betraktas som acceptabel.

Nedan visas hur svarandet fordelar sig pa grupperna:

Tabell 6.1 Svarsfrekvens av TEMO:s enkiit till
likemedelssektorn

Svarsfrekvens
i procent
Ledamaoter i lakemedels-

%3 samt ett 27:e nyformulerat mal om hansynstagande till miljoén



SOU 1998:28 Mal, visioner, kostnader, styrningsformer 169

kommittéerna 79
Landstingsrad (motsv) 66
Patientorganisationer 46
Apoteksbolagets anstallda 80
Lakemedelsindustrin 75

Medicinskt ansvariga
sjukskoterskor (MAS) i
kommunerna 85
Privatlakare 58

For att uppna nagorlunda stor statistisk sakerhet bor man dra en gréans
vid omkring 70 procents svarsfrekvens. Da framgar att landstingsraden,
patientorganisationerna samt privatldkarna ligger under denna grans.
Svaren fran dessa grupper kommer anda i viss utstrackning att utnyttjas
i den foljande kommentaren men enbart i de fall dar utfallen ar mycket
tydliga. Det ar dock klokt att halla osakerheten i minnet.

Nedan refereras kortfattat enkatens resultat om malen (utforligare
redovisning lamnas i TEMO:s rappdrtFor denna 6verblick utgar vi
fran 11 gruppers prioriteringar:

 tva lakarkategorier,

« tva sjukskoterskegrupper,

« tre apotekspersonalgrupper (apotekare som ocksa ar medlemmar i
lakemedelskommittéerna, receptarier, apotekstekniker),

+ ledande landstingspolitiker fran borgerliga partier

» respektive fran (s) och (v),

» administratérsgruppen i landstinget samt

» |akemedelsindustrin.

Av de fyra huvudmalen

« Overgripande mal for halso- och sjukvarden

« malen for lakemedelsforsorjningen

« malen for anvandningen

« ekonomiska mal

far malen for anvandningen en pataglig prioritering av 8 av 11 grupper.
Med "pataglig prioritering” menas har att det genomsnittliga svaret ar
en starkare prioritering an bara “prioritera mer an idag”. De
ekonomiska malen prioriteras patagligt av 3 av 11 grupper (sjuk-
skoterskor i lakemedelskommittéerna, landstingets administratorsgrupp

% | akemedelsdistributionens mal. Sommaren 1997. TEMO Testhuset Marknad
Opinion AB. Solna. September 1997.
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och socialistiska landstingsrad). De tva 6vriga huvudmalen far genom-
gaende bara en nagot starkare prioritering an "som idag”.

Det man dr nojd med

Frageschemat mater om de svarande vill 6ka, minska eller bibehalla
prioriteringen av idag. Det innebar att "som idag” betyder att man ar
nojd. Foljande mal vill alla 11 grupper prioritera "som idag” eller
obetydligt mer an idag:

« malen for lakemedelsférsorjningen, kedjan grossist-detaljist-kund,
sammanfattningsvis gallande s&kerhet, service, snabbhet och laga
distributionskostnader,

« sakerhet i leveransen (att innehdllet stammer med texten pa
forpackningen),

+ sakerhet mot stolder,

« sakerhet vad avser mojligheter att snabbt kunna aterkalla felaktiga
lakemedel eller ge kompletterande information,

» sakerhet i apoteket vid utlamning av mot recept (receptkontroller),

« lagerhdllning av lakemedel sa att dessa vid behov snabbt finns
tillgangliga,

» rikstackande system for distribution som ar val anpassat till lokala
forhallanden,

» lokalisering och utformning av forséljningsstallen som leder till god
service till allménheten och halso- och sjukvarden,

dvs. stora delar av det som star i avtalet mellan Apoteksbolaget och
staten.

9 eller 10 av de 11 grupperna vill prioritera féljande mal som idag eller

obetydligt mer an idag:

» hélso- och sjukvardslagens mal om "en god hélsa och en vard péa
lika villkor for hela befolkningen”,

» héansynstagande till effekter pa och risker for miljon i lakemedels-
distributionens olika led (t.ex. for lakemedel till djur),

« undvikande av ev. risker for ineffektivitet beroende pa monopol-
situationen,

« smidig anpassning till den medicinska, tekniska och ekonomiska
utvecklingen,

 laga distributionskostnader,

« ett fortlbpande effektiviserings- och rationaliseringsarbete inom
distributionen.
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Prioritera mer dn idag

Men det finns ocksa punkter dar man tydligt énskar forbattringar. For
foljande delmal kravs en pataglig prioritering, "mer an idag”, av ett
flertal grupper (antalet anges inom parentes):

» utbyggd lakemedelsinformation, obunden av producentintressen (7),

» uppfoljning av lakemedelsanvandningen (7),

» effektiv anvandning av de samlade resurserna for hélso- och sjuk-
vard och for lakemedel (6),

* begransning av lakemedelskostnaden (5),

 underlatta en utokad egenvard (5),

e nara samarbete med huvudmannen for héalso- och sjukvarden
inklusive aldreomsorgen (5),

« skapa forutsattningar for patentens aktiva deltagande vid val av
lakemedelsterapi (bl.a. for att 6ka patientens behandlingsféljsamhet)
4),

» riktiga avvagningar mellan lakemedelsbehandling och andra sjuk-
vardande insatser (4).

Styrningsfragor

Nagra av malen handlar om styrning:

* Mojligheter att styra kostnaderna for l|akemedel inklusive
ekonomiska uppféljning av forskrivning.

Detta mal prioriteras patagligt av administratérsgruppen i landstinget

samt av ledande landstingspolitiker i (s) och (v).

« Uppfdljning av lakemedelsanvandningen.

Utdver av administratérsgruppen i landstinget samt av ledande lands-
tingspolitiker i (s) eller (v) prioriteras detta mal patagligt av de bada
sjukskoterskegrupperna, apotekarna, sarskilt de som ar medlemmar av
lakemedelskommittéerna, receptarierna och apoteksteknikerna.

* Uppfolining av genomslaget i forskrivningen av ldkemedels-
kommittéernas rekommendationer.

Tre av fyra grupper i lakemedelskommittéerna prioriterar detta patag-

ligt, den fjarde gruppen &ar lakarna som visserligen ocksa prioriterar

detta men inte lika starkt som de 6vriga. Av grupper utanfor lake-

medelskommittéerna &ar det bara apotekarna som prioriterar detta mal

patagligt.
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Patientorganisationerna

Patientorganisationerna har visserligen en lag svarsfrekvens men
utslaget till forman for prioritering av foljande mal verkar vara
statistiskt sakerstallt:

» skapa forutsattningar for patentens aktiva deltagande vid val av
lakemedelsterapi (bl.a. for att 6ka patientens behandlingsfoljsam-
het),

» utbyggd lakemedelsinformation, obunden av producentintressen,

* information till patienterna av ldkemedlens effekter och biverk-
ningar.

Prioritera mindre dn idag

Det normala genomsnittliga svaret i varje grupp for sig ar att man
onskar att malet ifraga skall prioriteras som idag eller mer. Det finns
dock nagra svar om mindre prioritering.

Lakemedelsindustrin (som enda grupp) vill att féljande mal ska priori-
teras lagre &n idag:

* begransning av lakemedelskostnaden,

» utbyggd lakemedelsinformation, obunden av producentintressen.

Vidare 6nskar borgerliga ledande landstingspolitiker samt landstings-
administratorer att
« enhetliga priser i hela landet skall prioriteras lagre &n idag.

Privatlakarna vill att foljande mal skall prioriteras lagre an idag:
* mdjligheter att styra kostnaderna foér lakemedel inklusive ekonomisk
uppféljning av forskrivning.
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Konkurrensutsdttning

Fragor om Apoteksbolagets stallning och konkurrensutsattning har
stallts pa olika satt. En fraga har varit: Bor alla apotek ha samma agare?
Flertalet grupper uppvisar en 50-procentig majoritet eller mer fér "ja”
pa denna fraga. Bland de svarande borgerliga landstingspolitiker,
lakemedelsindustriféretag och privatlakare svarar en minoritet "ja”.

Instéllningen till Apoteksbolagets ensamrétt har undersokts. De
svarande har fyra olika alternativ. | valet mellan de positiva
alternativen “Ensamratten &ar en forutsattning for att uppfylla
lakemedelsforsorjningens krav” och "Ensamrétten &r i stort sett en
tillgang” foredrar alla grupper den senare, svagare formuleringen.
Undantagen ar de kommunala sjukskéterskorna samt huvuddelen av
Apoteksbolagets personal, vilka i stor utstrackning (t.o.m. en klar
majoritet av receptarier, tekniker m.fl. inom Apoteksbolaget) anser att
ensamrétten ar en forutsattning for "att uppfylla
lakemedelsforsorjningens krav”. Omkring halften inom
Apoteksbolagets personalgrupper anser aven att ensamratten ar "i stort
sett en tillgang” (man kan svara med flera alternativ). Det kan
observeras att endast 31 procent av apotekarna anser att ensamratten ar
en forutsattning etc, medan en mycket storre grupp, 59 procent,
instammer med det svagare pastaendet "i stort sett en tillgang”. Bara i
tre grupper, borgerliga landstingspolitiker, lakemedelsindustrin och
privatldkarna, ar andelen som anser "Ensamratten &r i stort sett en
belastning” omkring 40 procent eller mer.

En annan fraga gar ut pa att den svarande skall ange ett eller
agaralternativ. Ett alternativ som far 50 procent eller fler svar i flertalet
grupper ar "Staten via ett statligt bolag (som idag)”. Undantagen ar
borgerliga politiker och privatlékare. Det darnast popularaste alterna-
tivet ar "Landstingen (sjukvardshuvudman) via ett gemensamt risktack-
ande bolag” som far mer an 25 procent eller fler svar bland flertalet
grupper utom tekniker i Apoteksbolagets personal, lakemedelsindustri-
féretagen och privatldkarna. Ett populért alternativ ar aven "Apotekar-
en sjalv (i form av bolag)”. 35 procent av apotekarna kan téanka sig
apotekaragda apotek. Detta svar ges aven av 20 procent eller fler bland
flertalet grupper utom administratdrsgruppen i lakemedelskommittéer-
na, landstingspolitiker fran (s) och (v) samt receptarier och tekniker i
Apoteksbolaget. Konkurrerande privata aktiebolag uppvisar lagre
svarsfrekvens men framfors av 20 procent av de svarande inom
lakemedelskommittéerna (i genomsnitt), 64 procent av lakemedels-
industriforetagen, 45 procent av borgerliga politiker, 13 procent av
socialistiska politiker, 44 procent av privatldkarna, 29 procent av
apotekarna i Apoteksbolaget och betydligt Iagre for andra grupper.
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Sammanfattande bedomning

Enkaten innehaller avslutningsvis tre sammanfattande fragor om de
svarande ar néjda med

 distributionens organisation,

« stat och landstings reglering av denna samt

 forutsattningarna for den professionella uppgiften pa lakemedels-
omradet.

Vad géller distributionens organisation ligger nastan alla grupper
mellan positionerna "n6jd” och "fattas en del”. Bara Apoteksbolagets
grupper ar genomsnittligt helt néjda. Stats och landstings reglering
beddms av samtliga i ett mellanlage mellan "ndjd” och "fattas en del”.
Mest missnojda ar borgerliga landstingsrad, privatlakare och lake-
medelsindustri.

Att forutsattningarna for den professionella uppgiften behdver
forandras for att kunna utforas "pa ett annu béttre satt an idag” anses av
mer &n 60 procent av alla grupperna i lakemedelskommittéerna samt
receptarierna och lakemedelsindustrin, medan fler an halften av
apotekstekniker och 6vriga inom Apoteksbolaget inte anser att forut-
sattningarna behover andras. Det finns en spanning mellan svaren pa
flertalet fragor som anger att man for det mesta &r néjd med det mesta a
ena sidan, och a andra sidan den dnskan att forandra situationen som
flertalet professionella grupper visar.

6.5.3 Maldiskussion

Av det 30-tal mal som finns formulerade i propositioner och liknande

dokument prioriterades framforallt foljlande av de ovan refererade

enkatsvaren:

» utbyggd lakemedelsinformation, obunden av producentintressen,

» uppfélining av lakemedelsanvandningen,

» effektiv anvandning av de samlade resurserna for halso- och sjuk-
vard och for lakemedel,

» begransning av lakemedelskostnaden,

» riktiga avvagningar mellan lakemedelsbehandling och andra sjuk-
vardande insatser,

« underlatta en utokad egenvard,

» skapa forutsattningar for patientens aktiva deltagande vid val av
lakemedelsterapi, bl a for att 6ka patientens behandlingsféljsamhet,
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« nara samarbete med huvudméannen for héalso- och sjukvarden
inklusive aldreomsorgen.

Detta tyder pa att mal som handlar om information, anvandning,
effektivitet i resursanvandning, egenvard och samverkan med sjuk-
vardshuvudmannen &r prioriterade och bor finnas i en malkatalog.
Lakemedelsforsorjningen &r, vilket framgatt ovan, ett system som &r
foremal for en ingaende styrning. Nio olika typer av styrningsomraden
har identifierats. | och med sjukvardshuvudmannens Overtagande av
kostnadsansvaret har begransningen av den totala lakemedelskostnaden
forts upp pa sjukvardshuvudmannens politiska dagordning. De nya
styrformer som detta kraver bor inte bara laggas till de gamla utan att
nagot slag av avreglering bor goras i nagon del av systemet for att inte
gora det 6verkontrollerat. Formerna for styrningen tillhdr dock inte de
overgripande malen utan bor betraktas som medel.

Genomgangen av de ekonomiska aspekterna pa prisforhandlingarna,
distributionsformerna, forskrivningen och den verkliga léke-
medelsanvandningen, visar att vasentliga kostnadsminskningar for
huvudman och patienter férmodligen kan hamtas in pa samtliga
omraden. Detta betyder i sin tur att det ar viktigt att hitta former for en
riktig avvagning mellan prestation och kvalitet & ena sidan, och
kostnaderna & den andra. Denna fraga prioriteras aven av manga i den
ovannamnda enkaten. Malkatalogen bor ge uttryck for att avvagningen
mellan halso- och sjukvardspolitiska och samhéllsekonomiska beddm-
ningar skall vara styrande aven for lakemedelspolitiken. Detta kan ske
genom den formulering som redan idag anvands som det forsta malet
for hela halso- och sjukvarden (citeras nedan ur budgetprop for 1998).
Ett moment i denna avvagning, som har sarskild relevans for lake-
medelsdistributionen och som framgar av namnet pa detta betéankande,
ar att lakemedelsforsorjningen handlar bade om vard och handel.
Marknadsinstrumentets betydelse som ett redskap for effektivitet, inom
de ramar som halso- och sjukvardspolitiken satter, bor darfor markeras.

Lakemedelsforsorjningen som en del av vardkedjan har analyserats
utifran triaden forskrivaren-farmacevten-patienten. Eftersom staten
bade utbildar och legitimerar forskrivare, bor statens ansvar framga av
malkatalogen. Samtliga i denna triad har ett informationsbehov som
uppfylls genom olika kanaler, avpassade efter vars och ens forutsatt-
ningar. Informationsfragan ar en central lakemedelspolitisk fraga
genom att de ekonomiska resurserna ar ojamnt foérdelade mellan
industrin och de offentliga instanserna. De statliga myndigheterna pa
omradet har ett sarskilt statligt ansvar for lakemedelsinformationen till
forskrivare och allmanhet. Den professionella gransdragningen mellan
forskrivare och farmacevt som alltfor stel for att méjliggora ett battre
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utnyttjande av farmacevtens kompetens, framfor allt inom hélso- och
sjukvarden. Detta far dock betraktas som en metod for battre
resursutnyttjande och avilar framforallt sjukvardshuvudmannen.

En viktig problematik géller konsumenternas faktiska lakemedels-
anvandning, som i stor utstrackning ar ett okant kapitel.

Fragan om prisférhandlingar innehaller en sarskild komplikation
genom sin narings- och forskningspolitiska betydelse, som véasentligen
ligger pa ett annat politikomrade an halso- och sjukvardsomradet. Dess
betydelse bor dock framgéa av en lakemedelspolitisk malkatalog.

Lakemedelsformanens utformning har inte sarskilt behandlats i
detta betéankande. Med tanke pa dess omfattning och effekter bor dess
mal ingd i malkatalogen. Formanen &andrades nyligen i syfte att
framforallt subventionera kostnaden for personer med stora behov av
lakemedel medan personer med mer sporadiska eller begrénsade
lakemedelskop sjalva far gora en storre egeninsats. Det Overgripande
malet &aven efter reformen ar, enligt exempelvis socialutskottet
(1996/97:SoU5), att alla maste ha tillgang till lakemedel sa att inte
halsan och varden blir eftersatt. Formanen kombinerar ett
fordelningspolitiskt ~ syfte, riktat mot personer med stora
lakemedelsbehov, och av en stdérre egeninsats for Ovriga.
Omfordelningen galler oavsett personernas inkomstniva. Aven héar
finns ett dubbelt krav, bade pa subventionering for dem med stora
behov och pa, sa langt majligt, genomslag av marknadsmassiga priser
for att tillgodose kostnadseffektiviteten. Detta illustreras i dagens hog-
kostnadsskydd med att en stor grupp konsumenter med sma
lakemedelsbehov, betalar lakemedlets verkliga kostnad, eller sa nara
verkligheten som RFV:s beslutade pris ligger.

6.5.4 Forslag till mal

Utgangspunkter vid formuleringen av malen bor enligt min mening
vara:

— uttalandet i 2 § i Halso- och sjukvardslagen om "en god halsa och en
vard pa lika villkor for hela befolkningen”,

— Overgripande halsopolitiska och samhéllsekonomiska bedémningar
som grund for lakemedelsomradets utveckling,

- behovet av 6kad kunskap om lakemedlens anvandning, sarskilt den
fysiska forbrukningen av lakemedel i 6ppen vard, och deras kostnader.

Jag foreslar foljandévergripande mal for lakemedelsforsorjningen:
- en tryggad tillgang till sakra och effektiva lakemedel,
- en andamalsenlig anvandning av lakemedel,
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— till sa laga samhallsekonomiska kostnader som mgijligt.
Foljandemedel, och mal for dessa, beskriver viktiga strategier for att
de overgripande malen inom lakemedelsforsorjningen skall kunna nas:

— Distributionen av lakemedel skall vara flexibel, effektiv och séker,

- Godkannande av lakemedel skall ge tillgang till séakra och effektiva
lakemedel av god kvalitet.

— Kontroll och tillsyn skall effektivt tillse att tillverkning, distribution,
hantering och konsumtion sker sékert och med hog kvalitet,

- Det skall finnas tillgang till relevant, ratt uppfattad och accepterad
information om lakemedel, saval hos forskrivare och annan héalso- och
sjukvardspersonal som hos medborgaren,

- Malet ar att medborgarens anvandning av lakemedel skall ge 6nskad
effekt.

— Lakemedelsformanen skall bidra till atydga den enskildes halsa
och stddja den enskildes ekonomin i samband med omfattande lake-
medelsbehandling, uppfylla de sjukvardspolitiska kraven och sa langt
mojligt ge genomslag for lakemedlets verkliga kostnad.

Malen for lakemedelsomradet ar i stora stycken &ven giltiga for
sjukvardshuvudmannen. Darutdover kan dessa ha egna mal for sina
ansvarsomraderStatens ansvar inom likemedelsforsorjningen galler
harvidlag framfor allt att tillse
e att patienternas tillforsékras sakra, effektiva och latt tillgangliga

lakemedel till rimliga priser,

« att sékerhet och kvalitet &r hog i samtliga forsorjningsled, dvs. saval
tillverkning, distribution som férskrivning, hantering och
konsumtion,

» att lakemedelssubventionen anvands effektivt och medverkar till att
de hélso- och sjukvardspolitiska malen forverkligas,

« att marknads- och konkurrenstankande tillampas for att tillgodose
effektiviteten inom forsorjningssystemet, samtidigt som de halso-
och sjukvardspolitiska malen tillgodoses,

« att ansvarsfordelningen mellan de olika instanserna ar andamals-
enlig.
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7 Information till férskrivare och
konsumenter

7.1 Information som redskap |
lakemedelsférsorjningen

Lakemedelsinformationen bor bedomas som ett medel att astadkomma
en saker och effektiv lakemedelsforsorjning. En sadan maste bygga pa
effektiv information kring produkterna och deras anvéandning. Léke-
medelsinformationens effektivitet ska salunda bedémas med avseende
pa i vilken utstrackning informationen bidrar till forskrivning och
konsumtion av lakemedel i 6verensstdmmelse med vetenskap och be-
provad erfarenhet samt till begransning av kostnader for halso- och
sjukvard.

| betankandetPatienten har rctt (SOU 1997:154) har Kommittén
for halso- och sjukvardens finansiering och organisation (HSU 2000)
nyligen behandlat frdgor om information till patienten. HSU 2000
papekade att tillgang till information ar avgoérande for patientens
mojlighet att utdva sjalvbestammande i varden. Samtidigt konstaterade
man att brister i kommunikation och information var en av de vanlig-
aste anledningarna till klagomal pa varden. Ett aterkommande problem,
enligt HSU 2000, var att information inte anpassas till mottagarens
behov och forutsattningar och att vardpersonalen inte forvissade sig om
att informationen har uppfattats korrekt.

Syftet med denna utredning ar att se informationen som ett redskap
bland flera utifran lakemedelsforsorjningens perspektiv, alltsa ett nagot
shavare syfte &n HSU 2000 hade. Lakemedelsinformation samverkar
med manga andra faktorer som paverkar forskrivning, konsumtion och
kostnader. Det ar darfor svart att isolerat studera informationens effek-
ter over tiden. Men det finns nagra indikationer pa informationens

*® Detta kapitel bygger pd utredningens rapport om informationsfragor, som
kommer att publiceras sarskilt. De forslag som presenteras nedan ar av en mer
overgripande lakemedelspolitisk innebord. For utforligare motiveringar av
dessa héanvisas till rapporten, som ocksa innehaller mer organisatoriska och
informationstekniska aspekter och forslag som inte upprepas hér.
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betydelse. En sadan ar forskrivarnas foljsamhet till lakemedels-
kommittéernas rekommendationer. Dessa kan anses ge uttryck for
vetenskap och bepréovad erfarenhet inom lakemedelsomradet.
Lagstadgade lakemedelskommittéer inrattades forst i ar men det har
funnits lakemedelskommittéer sedan 1960-talet. Foljsamheten till
kommittéernas rekommendationer skiftar mellan landsting och mellan
grupper av lakemedel. En slutsats som kan dras av de studier som
gjorts ar att féljsamheten till kommittéernas auktoritativa bedémningar
av preparat och terapier borde kunna férbattras.

En annan indikator pa lakemedelsinformationens effektivitet — eller
snarare motsatsen — ar antalet sjukdomsfall som beror pa felaktig
anvandning av lakemedel.

Det lakemedelsrelaterade behovet av sluten vard har i sin tur
samband med en tredje indikator pa effekten av lakemedelsinformation,
namligen konsumenternas foljsamhet till férskrivarnas ordinationer och
lakemedelsproducenternas rekommendationer. Kunskapen om vilka
lakemedel som faktiskt konsumeras i hemmen och hur de anvands &r
ytterst ofullstandig. Forskningen inom omradet begransas till enstaka
foljsamhetsstudiercpompliance studies). Enligt ytterst osakra beddm-
ningar konsumeras bara i storleksordningen en tredjedel eller halften av
alla forskriva lakemedel i enlighet med vad som ordinerats och
rekommenderats.

En slutsats av ovanstaende ar att den samlade lakemedelsinforma-
tionen inte ar tillfredsstallande effektiv. En annan slutsats ar att for-
battrad lakemedelsinformation kan ge valfards- och ekonomiska vinster
for den enskilde och besparingar for samhallet. Omfattningen av
potentiella besparingar kan dock inte pa nagot mer precist sétt beraknas
med ledning av tillgangligt underlag.

Forslagen nedan syftar till att fortydliga myndigheternas inbérdes
fordelning av ansvaret for informationen saval till forskrivare som till
konsumenter. Vidare foreslas kontinuerliga uppfdljningar av
konsumenternas verkliga lakemedelsférbrukning.

7.2 Information till forskrivare

Fortbildande lakemedelsinformation inom sjukvarden ar i forsta hand
en lokal och regional angelagenhet. Vardgivare (huvudméannen) och
verksamhetschefer har ansvar for att personalen har den kompetens
som erfordras for hantering av lakemedel. Enligt lagen om aligganden
for personal inom halso- och sjukvarden ar det ocksa en angelagenhet
och ett ansvar for den enskilde att underhalla sin yrkesmassiga
kompetens. Denna skyldighet fullgors till stérsta delen genom att
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lakare och ovrig sjukvardspersonal deltar i vardagligt, mer eller mindre
spontant erfarenhetsutbyte. Vidare tar man pa eget initiativ del av lake-
medelsinformation i facklitteratur och i material fran lakemedelsforetag

och myndigheter. Darutbver krdvs emellertid en mer systematisk
fortbildning i lakemedelsfragor.

Nedan behandlas sarskilt farmacevternas roll i informationssprid-
ningen. Har skall aven namnas den roll som kliniska farmakologer pa
universitetssjukhusen har i utveckling och spridning av lakemedels-
information. Specialiteten innefattar lakemedels verkningsmekanismer
och omsattning i kroppen, lakemedelsvardering, lakemedels-
epidemiologi och beroendeléra. Nar de forsta lakemedelskommittéerna
inrattades vid akademiska sjukhus ingick i dessa kommittéer kliniska
farmakologer med huvuduppgift att bedéma lakemedlens farmakolog-
iska egenskaper och resultaten fran kontrollerade, randomiserade
kliniska prévningar. | landsting dar det saknas kliniska farmakologer
har huvudmannen mojlighet att knyta sadana till sina lakemedels-
kommittéer med stallning som konsulter.

Lakemedelskommittéernas huvuduppgift ar att utfarda rekommen-
dationer om lakemedelsanvandning. Rekommendationerna ska grundas
pa vetenskap och beprovad erfarenhet. Om kommittéerna finner brister
i lakemedelsanvandningen ska de "vid behov erbjuda hélso- och
sjukvardspersonalen utbildning for att avhjalpa bristerna”. Detta ar en
defensiv och negativ informationsuppgift. Mot bakgrund av lagtexten
kan forskrivare uppfatta ett erbjudande om utbildning som en
reprimand fran lakemedelskommittén. Lakemedelsinformation i fort-
bildningssyfte bor emellertid framst ses som en fjggande atgard
och som ett medel att forbéttra redan acceptabla férskrivningsvanor. |
forarbetet till lagen fanns forslag att kommittéernas uppgift bl.a. ska
vara "att medverka till att sjukvardspersonalen fortldpande utbildas i
lakemedelsfragof®. HSU 2000 papekar vidare att kommitténs
"uppfoéljning av fdljsamheten till rekommendationerna — och de
fortbildningsaktiviteter som kommittéerna initierar — ar ocksa centrala i
sammanhanget.”

Huvudmannens ansvar for fortbildning av forskrivare maste
forankras operativt i organisationen och da sjalvklart i lakemedels-
kommittéerna. Kommittéernas uppgift stannar darmed inte vid att
utarbeta rekommendationer om lakemedelsanvandning utan omfattar
ocksa ansvar for att rekommendationerna nar fram till forskrivarna,
vanligen formedlade vid direkt kontakt med dessa. Detta innebar inte
att lakemedelskommittéerna sjalva maste utfora informationsarbetet,

% Reform pa recept (SOU 1995:122), HSU 2000
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utan ansvaret innebar att kommittéerna ansvarar for att informationen
ar tillracklig och att den nar ut.

Med denna vidare uppgift for lakemedelskommittéerna blir det mer
tvingande for huvudmannen att avsatta erforderliga resurser for deras
verksamhet. Kommittéerna bér ha egna budgetar och deras ansvar for
information bor faststdllas genom komplettering av lagen om lake-
medelskommittéer.

Fortbildning har ofta formen av erfarenhetsutbyte. Detta galler
ocksa formerna for lakemedelskommittéernas arbete. Enligt forarbete
till lagen bor lakemedelskommittéer for sin egen kompetensbefordran
samverka med andra lakemedelskommittéer, forskning och narmast
berdrda statliga myndigheter. Hittills har samarbetet vanligen begrans-
ats till kontakter mellan kommittéer i angransande landsting.

| syfte att utvidga samarbetet att omfatta hela landet bor
kommittéernas lakemedelslistor och rekommendationer sammanstéllas
centralt och aterféras till sjukvarden. Sammanstallningen blir en
dokumentation av minsta gemensamma namnare och av spridningen i
uppfattningar om lakemedel och farmakoterapier. Kommittéernas
rekommendationer ska enligt lagen vara grundade pa vetenskap och
beprévad erfarenhet. Sammanstélliningen kommer darmed att visa
latituderna for tolkning av den mattstock som tillampas bl.a. i
ansvarsarenden. Vidare ger sammanstallningen kommittéerna mojlighet
att jamfdra sina beddmningar med 6vriga kommittéers vilket ibland kan
leda till omprovningar. Forfarandet liknar den sa kallade Delphi-
metoden for expertbeddmning. Det har ocksa sin motsvarighet i
enskilda lakares mdijlighet att jamféra sina personliga foérskrivnings-
profiler med kollegernas genomsnittliga forskrivningsmonster.

Tidigare sammanstéallningar av lakemedelskommittéernas listor och
rekommendationer i Lakemedelsboken togs bort eftersom de inte
ansags fylla nagon informativ uppgift. Med tillkomsten av regionala
lagstadgade lakemedelskommittéer blir situationen dock en annan. Den
auktoritet som dessa kommittéer har boér ha skapat 6kat intresse for
kommittéernas bedémningar.

Forslag

» Lakemedelskommittéerna bor ha ansvar for lakemedelsinformation
till halso- och sjukvardspersonalen inom ansvarsomradet. Ansvaret
bor lagfastas.

« Kommittéernas lakemedelslistor och rekommendationer bor
sammanstéallas i en nationell 6versikt.
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7.3 Information till konsumenter

Information vid apotek

Apotekspersonalens informationsroll har vaxlat éver tiden. Forr fick
personalen inte intervenera i relationen patient-lakare. Vid slutet av
1960-talet infordes ordningen att apoteken skulle ta kontakt med
lakaren om man ansag att en forskrivning var tveksam. Nu ingar det i
Apoteksbolagets policy och kvalitetssystem att personalen ska férsakra
sig om att patienten har uppfattat lakarens ordination ratt. Kundernas
efterfragar pa information ska stimuleras med 6ppnande fragor, sa
kallad aktiv radgivning. Den tid som avsétts for information dver disk
beraknas motsvara cirka 550 arsarbetande till en kostnad av cirka
170 miljoner kronaY.

Regeringen papekar i prop. 1996/97:27 (Lakemedelsférmaner och
lakemedelsférsorjining m.m.) att apoteksbolagets personal utgdr en
viktig informationsresurs. Det framhalls att information i apoteken
behdvs som komplement saval till den information som ges i sjukvard-
en som till producenternas produktinformation. Personalen ska hjalpa
kunderna med preparatjamforelser, personliga rad och tolkning av till-
verkarnas bipacksedlar.

Patientperspektivet

Patienten behdver problemorienterad och individanpassad lékemedels-
information. Det maste antas att i férsta hand varden har kompetens att
ge sadan. Patienten bor sa langt mojligt fa all relevant lakemedels-
information i samband med besoket hos vardgivande forskrivare.
Denna information skall aven innehalla papekanden om biverkningar
och erforderliga varningar for vad felaktigt bruk i varsta fall kan
astadkomma. Forskrivaren skall vinnlagga sig om att patienten foljer
den information om ratt anvandning av lakemedlet som ges.

De nddvandiga forutsattningarna for en framgangsrik lakemedels-
information i sjukvarden ar ofta bara delvis for handen. Den fortroliga
relationen mellan patient och lakare kan saknas, patientens formaga att
ta emot komplicerad information i samband med en undersokning kan

" Genomsnittstiden foér expediering av cirka sju minuter per recipe varav for
information cirka en minut. Ar 1996 expedierades 53 000 000 recipen. Tids-
atgang for information 88 333 tim/ar. Genomsnittlig &rsarbetstid for farmacevt-
personal exklusive chefer och specialister och exklusive genomsnittlig franvaro
uppgick till 1 607 timmar. Genomsnittlig arslénekostnad inkl l6nebikostnad for

denna personalgrupp uppgick till 307 404 kr.
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vara begransad, kunskapen om patienten kan vara bristfallig. Problem-
en kan delvis bero pa tidsbrist i sjukvarden som i sin tur beror pa
begransade ekonomiska resurser. Mot bakgrund av de vardkostnader
som huvudmannen dsamkas pa grund av att patienter under-, éver- och
felforbrukar lakemedel, kan det vara en god investering for sjukvards-
huvudménnen att avsatta resurser for adekvat lakemedelsinformation
saval i samband med sjukvardsbesok som apoteksbesok.

Apotekens lakemedelsinformatnbor sta i samklang med och
forstarka den information som patienten fatt i sjukvarden. Den skall
forstarka forskrivarens avsikt med den rekommenderade terapin, inte
motverka den. Enligt apotekens erfarenhet har patienterna stor bered-
skap och beredvillighet att ta emot viktig lakemedelsinformation i
samband med att lakemedlet hamtas ut pa apoteken.

Farmacevter

Professionell lakemedelskompetens (farmacevtisk, farmakologisk,
farmakoterapeutisk) behdvs for information till foérskrivare och annan
sjukvardspersonal. Denna kompetens behovs ocksa for information till
patienter. | denna rapport fokuseras sarskilt farmacevterna pa grund av
att utredningens uppdrag har sin tyngdpunkt i apoteksverksamheten.

Battre lakemedelsinformation till patienter i samband med sjuk-
vardsbesok forutsatter mahanda att personalen har tillgang il
apotekare som internkonsulter vid kliniker och i primarvarden. Nar det
galler mer komplicerad lakemedelsbehandling bor apotekare i samrad
med ansvarig lakare kunna svara for informationen direkt till patienter.
| den slutna varden kan apotekare medverka vid information till inlagda
patienter t.ex. infor utskrivning, sa kallad bedside information.

Farmacevter har femarig (apotekare) respektive tvaarig (receptarier)
universitetsutbildning. Nar kostnadsansvaret for lakemedel Overgéar
fran staten till landstingen férmodas huvudméannen fa okat behov av
farmacevtisk kompetens. | Sverige forbereds en specialistutbildning i
sjukhusfarmaci.

Behovet av farmacevter for lakemedelsinformation har berorts vid
flera tillfallen nar utbildningen av farmacevter varit aktuell. Né&r
gymnasieutbildningen av apotekstekniker slopades till forman for en

% 22 § i nuvarande lakemedelslagei992:859) staller krav p& information.
Detta aterfinns i stort sett i den foreslagna lagen om lakemedelsforsérjning utan
att det preciseras mer exakt vilka forutsattningar som skall galla for krav pa
information sarskilt vid tillhandahallandet, dvs. i apoteket, eller om denna
informationen skall vara muntlig eller skriftlig
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enhetlig akademisk grundutbildning var motivet bl.a. det stérre kravet
pa informationsgivning till kunder. En hdgre farmacevtisk examen
enligt specifikationer i EU-direkt®¥ ska bl.a. ge adekvata kunskaper
om att s6ka och utvardera vetenskapliga data om lakemedel samt
formaga att formedla denna information baserad pa egen kunskap. |
amnesférteckningen ingar dock inte utbildning i
informationsférmedling.

Behovet av farmacevter i informationsfunktioner aterspelas inte i
dagens utbildning. Utbildningen har hog relevans med avseende pa
lakemedelsinformationens innehall men saknar moment med inriktning
pa planlaggning av systematisk informationsverksamhet och med-
verkan som informatér. Den tréning i "att kommunicera med och infor-
mera andra kategorier inom vardsektorn och allmanheten” som ingar i
kursplanen for apotekarprogrammet vid Institutionen for farmaci i
Uppsala bor kompletteras med viss teoretisk och praktisk informa-
tionsutbildning.

Apotekens informationsroll

Tva motiv talar for tydligare 6verenskommelser mellan sjukvarden och
apoteken om vem som ska informera patienten. Det ena motivet ar att
budskapen till patienten inte far vara motstridiga. Pa nagra hall i landet
har lakare och apotekare utvecklat gemensam grundsyn betréaffande
lakemedelsbehandling och darmed ocksa for information till patienter.
Det andra motivet ar att systemet med huvudman som kopare av
apotekstjanster forutsatter att apotekstjanster inklusive informations-
tjdnster — mojligen undantaget viss basal informationsverksamhet vid
apoteken — definieras i avtal.

Med utgangspunkt fran patientperspektivet och de principer som
foreslagits av HSU 2000 skall huvudmannen ha det Overgripande
ansvaret for lakemedelsinformationen till patienter. Ambitionen boér
vara att ge patienter fullstandig information i samband med forskriv-
ning av lakemedel. Apotekare bor da enligt utredarens mening
medverka som konsulter till sjukvardspersonalen och ibland som rad-
givare direkt till patienter. Huvudmannen kan vélja mellan att anstalla
apotekare for dessa funktioner eller att kopa motsvarande insatser fran
apotek. Apotekarnas informationsverksamhet bor i bada alternativen
forlaggas till sjukvardens mottagningar och kliniker.

® EU’s direktiv (Directive 85/432/EEC) och rekommendationer ang&ende
hogre farmacevtisk utbildning (XV/E/8341/6/93-EN)
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Ocksa med vasentligt forbattrad lakemedelsinformation till patienter
i samband med forskrivning kommer det att finnas behov av
kompletterande radgivning vid utkop av lakemedel. Det galler sarskilt i
samband med iterationsuttag langt efter patienternas kontakter med
sjukvarden. Sjukvarden och apoteken maste darfor utveckla gemen-
samma "informationsplattformar” sa att radgivningen till patienterna
blir enhetlig. Om apotekare i storre utstrackning medverkar i fortbild-
ande information till forskrivare och i sjukvardens information till
patienter skapas goda forutsattningar for att utveckla den samsyn som
kravs for enhetlig radgivning. Det aterstar da att berakna omfattningen
av den radgivning vid apotek som huvudmannen ska bekosta. Sddana
berékningar ska grundas pa hur huvudmannen organisera radgivningen
till patienterna och maste darfor faststallas lokalt i forhandling mellan
huvudman och apotek.

Forslag

« Patienter skall fa adekvat information om aktuell lakemedelsterapi i
forsta hand i samband med sjukvardsbesok och darefter vid behov
vid tillhandahallandet av lakemedel.

* Personer med sarskilt lakemedelskunnande, séarskilt farmacevter och
kliniska farmakologer, bor delta i sjukvardens patientinformation
som konsulter till 6vrig sjukvardspersonal och i vissa sammanhang
som informatdérer direkt till patienter.

« Utbildningen av farmacevter bdr kompletteras med viss teoretisk
och praktisk informationsutbildning.

74 Uppfoljning av lakemedelsanvandning

| diskussion om mojligheter att sakerstélla intentionerna med lakares
ordinationer har man forsokt berékna i vilken utstréackning lakemedel
faktiskt anvands enligt ordinati®nJamforelser mellan undersokningar

av forskrivningsfrekvens och Apoteksholagets forséljningsstatistik ger
vid handen att en inte forsumbar del av recepten inte hamtas ut av
patienterna. Vad som sedan sker kan bara uppskattas med ledning av
sporadiska undersokningar. Mamor salunda att bara i storleks-
ordningen en tredjedel eller halften av forskrivna lakemedel anvands
enligt ordination.

% Fragor om kunskap om lakemedelsanvandning behandlas utférligare i avsnitt
8.4.
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Inom andra branscher bidrar konkurrerande kommersiella intressen
till att konsumtionen foljs upp kontinuerligt. Lakemedelskonsumtion-
ens omfattning, den betydelse produkterna kan ha for individens hélsa,
den offentliga finansieringen och det varde kunskap om anvandning har
for den medicinska utvecklingen talar for att beteendena i slutledet
borde ha foljts upp ocksa i lakemedelsbranschen. Regeringen framholl
salunda i samband med att Apoteksbolagets bildades behovet av
"speciella understkningar och utredningar rérande lakemedelsanvand-
ning”.

Den kontinuerliga uppfolining av lakemedelsanvandningen som
efterlyses géaller konsumentkollektivet, inte individer. Vad som erford-
ras ar nationella urvalsundersokningar. Ett flertal foretag utfor sadana
undersokningar med val beprévade metoder.

Det ar vasentligt att undersdkningar gors kontinuerligt eftersom det
framsta vardet av uppféljning i detta sammanhang ar vetskap om
fordndringar 1 konsumenternas beteenden. Utfallet kan laggas till
grund for information till patienter och 6vriga lakemedelskonsumenter.
Det kan ocksd anvandas for att astadkomma en mer realistisk
forskrivning med beaktande hur olika kategorier patienter anvander
lakemedel. Alder, kén, sysselsattning, familje- och bostadsférhallanden
och andra faktorer inverkar pa lakemedelsvanor. Ett tredje omrade dar
erfarenheter fran uppfdljningen kan fa betydelse galler férpackning av
lakemedel. Undersokningarna kan t.ex. pavisa behov av "sjalvstyrande
dispensering” i olika former.

Urvalen vid uppféljning av lakemedelsanvandningen gors lampligen
med hela befolkningen som urvalsbas. Resultat fran uppfoljningen ar
darmed anvandbara inom hela sjukvarden. For utvarderingen kravs
medicinsk kompetens och kompetens inom omradet konsumtionsvanor
och konsumentbeteenden.

Forslag

» Medborgarnas forbrukning av lakemedel bor systematiskt och
kontinuerligt féljas upp med hjalp av vedertagen vetenskaplig
metodik och omfatta bl.a. saval kollektiva nationella urvalsstudier
som registerstudier och riktade kvalitativa studier.
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8 Lakemedelsprofiler

8.1 Syfte

Syftet med detta kapitel ar att beskriva ett system med frivilliga
lakemedelsprofiler, dvs. att uppgifter om patientens samlade lake-
medelsinkdp m.m. skall med stéd av automatisk databehandling under
viss tid lagras i ett register i syfte att fa ett battre underlag for radgiv-
ning till patienten om ratt lakemedelsanvandning.

8.2 Anvandning av lakemedel en
bakgrund

En studie av hemsjukvarden i sodra Stockliblisade att var fjarde
hemsjukvardspatient har lakemedel som kan paverka varandras effekter
(s.k. interaktion) pa ett satt som kan leda till utebliven effekt eller
lakemedelsbiverkan. For merparten kan detta atgardas genom att
justera den mangd som vid varje tillfalle konsumeras av respektive
lakemedel. Hela sex procent av hemsjukvardspatienterna har emellertid
en kombination av lakemedel som kan paverka varandra pa ett satt som
inte kan atgardas med en justering av den intagna dosen och som darfor
bor undvikas. 17 procent av hemsjukvardspatienterna hade tva eller
flera lakemedel mot samma sjukdom eller symtom utan att det var
normal behandlingspraxis eller dér det kunde innebéra en uppenbar risk
for patienten.

Sammantaget ger resultatet en bild av att manga av de patienter som
vardas inom hemsjukvarden har en problematisk lakemedelsanvand-
ning. Det ar vanligt att patienterna har manga lakemedel och lakemedel
i kombinationer som kan ge upphov till halsorisker. Drygt 40 procent
av hemsjukvardspatienterna hade lakemedelsproblem som kunde ge
negativa effekter, t ex biverkning eller utebliven effekt. Dessutom hade

¢ Hemsjukvardspatienternas lakemedelsanvandning i Maria-Hogalid, Katarina-
Sofia och Enskede. Av Cecilia Claesson. Stiftelsen Stockholms Léns Aldre-
centrum 1997:5
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dokumentationen av lakemedelsanvandningen och informationséver-
foringen mellan olika vardgivare brister som forsvarar upptéackten av
lakemedelsproblem.

Det ar viktigt att uppméarksamma hemsjukvardens patienter genom
att de dels har hog lakemedelskonsumtion, dels ofta har ett stort behov
av hjalp med lakemedlen. Men det finns i princip motsvarande sam-
ordningsproblem for patienter som anlitar flera lakare och far flera
receptbelagda lakemedel.

Ett av de viktigare malen for den lakemedelsreform som genom-
fordes fran och med ar 1997, var en forbattrad lakemedelsanvandning. |
propositionen 1996/96:27, Lakemedelsformaner och lakemedelsforsor;-
ning m.m., poangteras pa flera stallen under avsnitt 5.2 Kostnadsansvar
for lakemedelsformanen och for forbrukningsartiklar vid inkontinens,
sid 40 ff, att lakemedelsanvandningen maste bli effektivare och att
utformningen av lakemedelsformanen samt kostnadsansvaret for denna
bor ske pa sadant satt att detta mal kan nas i allt storre utstrackning i
framtiden.

En effektiv lakemedelsanvandning skulle enligt statsmakternas
beslut kunna nds genom att kostnadsansvaret lades narmare de forskriv-
are som framst paverkar lakemedelskostnaderna, alltsa hos sjukvards-
huvudménnen. Lakemedelsanvandningen skulle &ven kunna forbattras
genom att rabatteringen av receptforskrivna férmansberattigade lake-
medel i hdgre utstrackning an tidigare koncentrerades till de grupper
som hade den hogsta forbrukningen. Sjalva lakemedelsformanen skulle
ocksa vara sa utformad att patienten fick battre kunskap om vilka
kostnader som samhallet fick bara samtidigt som det egna ansvaret for
patientavgifterna tkade. Efter det att reformen genomférts och varit i
kraft i snart ett ar, finns indikationer pa att de medel som inférdes vid
arsskiftet fatt den avsedda effekten.

Lakemedelsreformen var sjalvklart inte uttbmmande nar det géaller
medel for att na béttre lakemedelsanvandning. En internationell utblick
ger kunskap om att det finns en mangd medel att ta till for att forbattra
lakemedelsanvandningen for patienterna. Att kontinuerligt fdlja
patientens lakemedelsanvandning med stdd av automatisk
databehandling av patientens inkép av lakemedel ar ett dylikt medel. |
den engelsksprakiga litteraturen har denna form av uppféljning av
lakemedelsanvandningen manga namn sasom patient profiles, drug
profiles, drug therapy profiles, patient drug profiles, medical records,
etc. De olika namnen indikerar inte sarskilda skillnader i innebérden
utan alla har samma uppgift, namligen att vara ett instrument, som vid
receptexpeditionen underlattar for farmacevten att analysera patientens
totala lakemedelsanvandning, sa att eventuella lakemedelsrelaterade
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problem upptécks och medicineringen blir bade effektivare och sakrare.
| fortsattningen anvands har beteckningen "lakemedelsprofil”.

8.3 Exempel pa tillampning i andra lander

| Canada ar fragor om lakemedelsforsorjning och lakemedelsférmaner
forlagda till provinserna. Endast vissa prisfragor pa lakemedel ar
ansvarsmassigt lagda pa nationell niva. | provinsen Québec har
myndigheterna medvetet stravat efter att apoteken skall folja upp
lakemedelsanvandningen. Darfor far apoteksinnehavaren ett sarskilt
bidrag fran delstaten for att halla ett uppféljningssystem i stand samt
for att ge patienten erforderlig information om god lakemedelsan-
vandning.

Det kanadensiska systemet, som har funnits i mer an 20 ar, bygger
pa att patienten obligatoriskt eller frivilligt (beroende pa bestammelser
fran provins till annan) ansluter sig till apotekets datasystem for
individbaserad lakemedelsuppfdljning. Den frivilliga anslutningen gar
till pa sa satt att patienten fyller i en blankett dar data om patientens
halsa och pagaende lakemedelsanvandning noteras. Aven livsforings-
fragor som rokning, alkoholkonsumtion, kostvanor, motion etc. kan
efter 6verenskommelse med patienten antecknas. Apotekaren och
patienten gar tillsammans igenom vad som antecknats och vad som
kommer att noteras i fortsattningen. Patienten forklarar sig néjd med
hanteringen av informationen genom att signera blanketten. | fortsatt-
ningen kommer apoteket att féra in information om denne patients
lakemedelsanvandning samt folja upp forskrivningarna med avseende
pa vad patienten meddelar om sin lakemedelskonsumtion, t.ex. verkan
eller biverkan, anvandningsproblem etc. Den kunskap om patientens
lakemedelsanvandning som apoteket pa detta satt succeggidr b
upp anvands sjalvklart aven av apoteket i erforderliga kontakter med
patientens lakare, en eller flera. Om patienten besdker ett annat apotek
an det som for den aktuella lakemedelsprofilen ar det brukligt med en
kontakt med det profilférande apoteket for att uppdatera profilen.

Pa de lakemedel som expedieras fran apoteket — receptordinerade
och ibland ocksa egenvardslakemedel — gors i datorn en automatisk
kontroll av interaktioner, dubbelférskrivningar och eventuella allergi-
problem. Det finns emellertid kompletterande programvaror sa att &ven
andra vasentliga fragor for en framgangsrik och kostnadseffektiv terapi
kan foljas, t.ex. doskontroll, ordinerad mangd i férhallande till avsedd
terapiperiod, angivande av motsvarande generisk produkt fér eventuell
substitution etc.
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Om datorn signalerar problem enligt ovan med forskrivningen eller
farmacevten av andra skal bedodmer férskrivningen aventyra den
avsedda effekten, skall farmacevten ta kontakt med den forskrivande
lakaren. | Canada kallas detta att apoteket avger en "pharmaceutical
opinion”. Farmacevten &r alltsa skyldig att uppméarksamma vissa for-
héallanden i medicineringen och kan vid underlatelse harav domas bade
i disciplinnamnd och civil domstol pa grund av oprofessionellt hand-
lande. Detta forutsatter att patienten har kommit till skada p.g.a. en fel-
anvandning, som skulle ha kunnat undvikas om apoteket hade anvant
lakemedelsprofilen korrekt i sin patientkontakt vid expeditionen.

Att fora och anvanda lakemedelsprofiler i expeditionsarbetet har
naturligtvis inverkan pa patienten, lakaren, farmacevten och samhallet.
Erfarenheterna i Canada hittills ar i huvudsak féljande:

« Patienterna far en battre och sékrare lakemedelsterapi och en helt
individuellt anpassad information om hur de ska anvanda sina lake-
medel. Systemet bygger oftast pa ettilligt deltagande och
lanseras som en speciellt god lakemedelsservice for den
intresserade. | undersokningar har det ocksa visat sig att allméan-
hetens instéllning ar mycket positiv. Man upplever det som en
sarskild omsorg och inte som en utdkad kontroll, vilket ju ocksa ar
helt riktigt. Patienten far genom lakemedelsprofilen kunskap om
interaktionen mellan receptfria och receptbelagda lakemedel.
Patienten far ocksa en ofta valbehovlig kunskap om den lakemedels-
anvandning som foljer av besok hos flera olika lakare.

« Lakarnasinstallning har varit blandad. Fran borjan var den starkt
ifrdgasattande och ibland direkt negativ. Ju mer lakarna har vant sig
vid systemet, desto mer har attityden emellertid féréndrats till det
positiva. Manga lakare inser idag att de har ett stod fran apoteket i
sin lakemedelsforskrivning — inte minst nar de har erhallit ett antal
"pharmaceutical opinions”, som har varit av stort varde for terapin.
Ett bevis pa att lakarkaren i Canada accepterar lakemedelsprofiler
som ett medel for battre lakemedelsanvandning ar ett avtal pa
nationell nivd mellan lakare och farmacevter om samverkan.

« Farmacevterna har fatt ett sakert stéd och ett gott instrument i
utdvandet av sin farmacevtiska patientomsorg. Deras professionella
roll i lakemedelsexpeditionen har blivit mycket mer fokuserad pa
patientens individuella behov och mindre pa den rent distributions-
tekniska dispenseringen. Farmacevternas uppslutning till att arbeta
med lakemedelsprofiler ar total.
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« Samhallet, slutligen, gor de stora ekonomiska vinsterna. Béttre, och
ibland billigare, lakemedelsval i individuellt anpassade mangder,
battre och sakrare lakemedelsanvandning av patienten med battre
foljsamhet mot ordinationer och darmed mindre sjukvardsbelastning
p.g.a. felaktig lakemedelsanvandning, en mer aktiv integrering
mellan hélso- och sjukvardens utovare och den farmacevtiska
sakkunskapen, ar vinster som bidrager till en battre lakemedels-
ekonomi och besparingar for samhallet. Dessa fordelar har starkt
understrykts i Canada. Det bevisas ocksa genom att staten bidrar
ekonomiskt till utvecklingen av lakemedelsprofilsystemet och av att
sjukkassan ersétter apoteken for gjorda interventioner av olika slag.
Som exempel kan namnas att en given "pharmaceutical opinion”
betalas med dubbelt s mycket som en expedition av ett lakemedel.

| Holland &r datoriseringen i apotekens expeditionsarbete starkt
utvecklad i syfte att forstarka den farmacevtiska omsorgen om den
lakemedelskdpande kunden. Allmanheten ar (enligt lag) hanvisad till
att valja ett apotek som sitt stamapotek for sina inkbp av recept-
ordinerade lakemedel. Kundens uppfattning om apotekets service har
stor betydelse vid valet av apotek. Apoteken har sdledes en konkurrens-
faktor att ta hansyn till, nagot som praglar apoteket och dess personal i
det dagliga arbetet. Kundens upplevelse av apotekets professionalism,
farmacevtens empati for kundens situation, vanligheten och snabbheten
i expeditionen m.m. ar vasentliga faktorer for bibehallandet respektive
nyrekryteringen av kunder. Datoriserade lakemedelsprofiler ar obliga-
toriskt pa alla apotek i Holland och de tjanar som ett gott underlag i
den starkt kundorienterade verksamheten. Man lagrar i profilen inte
bara de expedierade lakemedlen utan ocksa den information och de rad
som farmacevten har gett kunden. Denna dokumentation har visat sig
vara av vasentligt varde i senare uppfoljningar av kundens
medicinering.

| flera andra lander — t.eXUS4, Storbritannien och Australien —
arbetar apoteken i storre eller mindre utstrackning ocksa med datoriser-
ade lakemedelsprofiler som hjalpinstrument i informationskontakterna
med patienterna och deras lakare. Fran USA, dar férandet av lake-
medelsprofiler ar obligatoriskt i vissa delstater, men €] i andra, finns ett
stort antal utvarderingsrapporter utifran patient-, lakar- och farmacevt-
synpunkt om de olika funktioner som lakemedelsprofilerna fyller.
Rapporterna visar enstammigt att profilsystemen i hég grad underlattar
och kvalitetssakrar apotekens information och kundernas lakemedels-
beteende och att de upplevs positivt av patienterna och oftast ocksa av
lakarna.
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8.4 Kunskap om lakemedelsanvandning

Anvandning av lakemedel syftar till en direkt effekt, antingen i form av
bot, lindring eller forebyggande av sjukdom eller sjukdomssymtom.
Indirekta effekter av lakemedelsanvandningen omfattar bl a effekter pa
livskvalité, samhdlls- och privat ekonomi. Lakemedelsanvandnings-
processen omfattar flera delmoment dér varje delmoment forutsétter att
det foregdende genomférts. Ett delmoment som genomforts pa fel satt
maste, for att ej ge upphov till fel i senare delmoment, kompenseras.
Lakemedelsanvandning ar t.ex. nar en lékare, sjukskoterska, apoteks-
personal eller patienten sjalv beslutar om anvandning av ett lakemedel,
vilket ofta sker i form av ett recept. Att hantera recept, t.ex. att en
patient lamnar in ett recept pa apotek, ar ocksa lakemedelsanvandning.
Kop och forsaljning av lakemedel samt hantering av lakemedels-
forpackningen, t.ex. att 6ppna forpackningen och ta ut en dos eller att
dela lakemedel ur forpackningen till inneliggande patienter ar ocksa
lakemedelsanvandning. Lakemedelsanvandning &r dessutom intag
respektive applicering av lakemedel och slutligen lakemedlets paverkan
pa kroppen, det som leder till en effekt. | alla delar av denna process
kan problem uppsta, dels genom att delmomentet inte genomfors, dels
genom att det genomfors pa fel sétt.

Man kan inte alltid utgd fran att de lakemedel som forskrivs av
lakare, sjukskoterskor, barnmorskor m.fl. i sin helhet kommer till
anvandning pa det satt som forskrivaren avsett. Studier om detta
fenomen ar i och for sig fataliga i Sverige. Den fackterm som brukar
anvandas for att beskriva detta problemomrade &r ordinations-
foljsamhet, "compliance”. Man talar alltsd om vilken compliance som
foreligger for en viss terapi eller for en viss patientgrupp. God
compliance betyder att patienterna i stor utstrdckning foljer lakarens
anvisningar. Med dalig compliance menas att lakemedlen av olika
anledningar inte tas enligt lékarens ordination. Orsakerna till att
manniskor inte tar sina lakemedel kan vara flera; patienten tror inte pa
behandlingen, har ej fortroende for lakaren, forstar inte syftet med
medicinerna, vill inte anvanda lakemedel, kanner inte av effekter av
behandlingen eller tycker att medicinerna ar for dyra.

Kunskap om lakemedelsanvandning kan hjdlpa den patient tillratta
som gar hos flera olika lakare, som kanske inte ar bekanta med detta
forhallande. Vidare kan man via lakemedelsprofiler ge rad till den
patient som samtidigt medicinerar med receptlakemedel och med
receptfria enligt sitt eget bedomande.
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Vid Centre for Health Economics, University of York i
Storbritannien, har man® belagt detta problem och ocks& redovisat
vissa siffror angaende compliance. Bl.a. havdas att mellan 20 och 30
procent av patienterna inte kommer pa avtalad tid hos lakaren, uppat 20
procent later bli att I6sa ut sina forskrivna lakemedel samt att mellan 30
och 50 procent av dem som léser ut sina lakemedel drojer for lange
eller helt enkelt utesluter sin lakemedelsanvandning.

Lakares ordination av lakemedel har under de senaste aren varit
foremal for tva svenska studier. Ar 199% genomférde Socialstyrel-
sen och Apoteksbolaget i samarbete en undersdkning av lakemedels-
anvandning pa sjukhéfn Studien genomfordes som en kontrollerad
experimentell studie syftande till att analysera effekten av s.k.
lakemedelsgenomgangar pa sjukhem. Resultatet visar bl.a. att drygt 27
procent av de boende anvande lakemedel som skulle kunna ge upphov
till forsdmrat minne och forvirring och att denna andel minskar
signifikant efter det att lakemedelsgenomgangar inforts. Under hosten
1996 genomférde Stockholms lans landstings Aldrecentrum en under-
sokning av lakemedelsanvandningen inom hemsjukvarden i sodra
Stockholnf®. Resultatet visar bl.a. att drygt 40 procent av patienterna
inom hemsjukvarden har minst ett lakemedelsproblem som skulle
kunna leda till utebliven eller negativ effekt.

Det saknas systematiskt upplagda svenska studier av de fel som
eventuellt gors i sjalva forskrivningen. Apoteken upptacker en del,
patienterna en annan del, men ett visst morkertal torde finnas. Vi vet
alltsa inte i vad man forskrivare forskriver det som ordinerats eller om
typ av lakemedel, dos, etc. kan avvika i vissa fall.

Studier som ror svenska forhallanéfebekraftar problemet. For-
fattarna drar féljande slutsats i sin rubrik: Large differences between
prescribed and dispensed medicines could indicate undertreatment.
Mera lokala studier pa de svenska apoteken visar att patienter i oroande
hog utstrackning lamnar tillbaka lakemedel dar patientens bortgang inte
alltid &r den primara orsaken till att lakemedelsanvandningen upphort.

%2 Giuffrida A, Torgerson D J:"Should we pay the patient? Review of financial
incentives to enhance patient compliance”. Ur British Medical Journal
1997:315 703-7

% Socialstyrelsen féljer upp och utvérderar 1996:1.

® Stiftelsen Stockholms lans Aldrecentrum 1997:5.

® Nilsson, Johansson & Wennberg, Large differences between prescribed and
dispensed medicines could indicate undertreatment. Ur Drug Information
Journal 1995; 29: 1243246
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Andelen recept som forskrivits, men som inte lamnas in pa apotek
har inte studerats isolerat. Detta innebar att vi inte heller vet i vad man
patienter lamnar in recept pa apotek, men avstar fran att hamta ut de
forskrivna lakemedlen. | de svenska studier som finns har forskrivna
lakemedel jamforts med uthdmtade lakemedel. En studie som genom-
fordes inom Apoteksbolaget visade att vardet av de lakemedel som
hamtas ut ar 14 procent lagre an vardet av de som forSkBvsannan
studie som genomforts vid Farmacevtiska fakulteten visade att 25
procent av alla forskrivna lakemedel inte hamtad&s likamband med
forandringen av lakemedelsférmanen den 1 januari 1997, gavs
Socialstyrelsen i uppdrag att sarskilt félja hur férandringarna paverkar
lakemedelsanvandningen i socioekonomiskt svaga grupper. Den dver-
gripande fragestallningen var om man av ekonomiska skal avstar fran
att hamta ut lakemedel som forskrivits. Muntliga rapporter fran
apotekspersonal ger anledning att tro att vissa patienter avstar fran att
hamta ut hela, eller delar av recept. Socialstyrelsen har under hésten
1997 genomfért en undersdkning i syfte att belysa ovan namnda
fragestallning. Resultatet beraknas foreligga vid arsskiftet 1997/98.

| vad man fel, som inte ger upphov till att fel lakemedel eller fel
lakemedelsetikett lamnas ut till patient, uppstar i apotekspersonalens
hantering av receptet ar okant. | de flesta fall torde sadana fel (fel i
inmatning av data i datorerna, fel i plockningen av lakemedel, etc.)
atgardas omedelbart, varfor de troligen inte ens noteras i apoteks-
personalens medvetande. Frekvensen felexpeditioner dar fel lakemedel
eller lakemedelsetikett med fel information lAmnas ut till patient
uppges av Apoteksholaget vara 1 promille av antalet expedierade
lakemedel.

Till momentet expedition av recept hér den information som
apotekspersonalen enligt lakemedelslagen och receptforeskrifterna ska
ge till patienten for att patienten ska kunna anvanda lakemedlet pa ratt
satt. Apotekspersonalens information har studerats framst inom
Apoteksbolaget. De tekniker som anvants har varit enkéater och
intervjuundersokningar, i vilka patienter tillfragats om sin syn pa den
information som givits. Resultaten kan allmant sammanfattas vad avser
patienternas behov av information med att en grupp inte behdver nagon
information, en annan grupp behover och efterfragar information och
en tredje grupp behdver information men inser inte sitt behov och
efterfragar saledes inte nagon information. | allmanhet &r patienterna
mycket néjda med den information som ges pa apotek, dven om det

66

aa
" Hagstrém & Odlander, Recepten som apoteket aldrig s&g. Allman medicin
1995, 16:29.
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finns studier som visar att man ibland upplever att den information som
givits av forskrivaren inte stammer helt med den information som ges
pa apotek.

Nar patienten val fatt lakemedelsférpackningen i sin hand och skall
borja anvanda lakemedlet ar det av vikt att forpackningen gar att dppna
och att det ar mgjligt for patienten att ur forpackningen fa ut just den
mangd som motsvarar dosen. En forpackning som ar lattdppnad, men
dar det ar svart att f ut en tablett utan att resten av innehallet trillar ut,
ar ingen bra férpackning. Problemet med svaroppnade forpackningar,
som kanske motiveras av barnsakerhet, har uppmarksammats framst av
personer med ledbesvér, t.ex. reumatoid artrit. De lakemedel som
anvands mot inflammatoriska tillstand i lederna levereras i allmanhet i
foérpackningar som ar latta att 6ppna. Dessa forpackningar ar emellertid
inte alltid sa latta att ta ut dosen ur. Att patienter med ledbesvar ocksa
kan ha andra lakemedel som levereras i svaroppnade forpackningar har
hittills inte uppmarksammats i sarskilt stor utstrackning. Det finns
nagra svenska studier av patienters formaga att 6ppna sina forpack-
ningar. | dessa studier har patienterna tillfragats om sin formaga att
Oppna forpackningar. Ungefar 10 procent anger att de har svarigheter
att 6ppna sina lakemedelsférpackningar. En publicerad studie finns dar
patienternas verkliga formaga att oppna forpackningar och att lasa
etiketter har testafs Resultatet visar att totalt 8 procent hade svart att
Oppna de lakemedelsférpackningar som testades. Totalt 15 procent
hade svarigheter att lasa etiketten.

| en avhandling av Margareta Fallst®rgeskrivs patienternas egna
tankar kring lakemedelsintag. Det ar viktigt att ha dessa aspekter med
sig vid diskussion om léakemedelsanvandning eftersom de kraftigt
kommer att avgora hur och om lakemedlet anvénds.

Mycket konkreta exempel pa s.k. non-compliance kan vara att
patienten tar fel lakemedel, tar nagon annans lakemedel, tar for hog
eller for lag dos, tar lakemedlet vid fel tidpunkt, kombinerar med andra
olampliga lakemedel, hoppar 6ver doseringstillfallen eller glémmer
bort att ta sina lakemedel. Faktorer som kan paverka foljsamheten &r i
forsta hand antal ldkemedel som patienten &ar ordinerad, antal
doseringstillfallen och antal olika lakare inblandade. Men aven andra
faktorer kan ha betydelse, t.ex. patientens alder, fysiskt och psykiskt
tillstand, utbildningsbakgrund, kultur och boendeform.

% Bernadotte et al, Hur klarar aldre att ppna férpackningar och lasa etiketter?
Svensk Farmaceuvtisk Tidskrift, 1994; 98:4.

% Fallsberg. Reflections on Medicines and Medicatioh qualitative analysis
among people on long term drug regimens. Linkoping Studies in Educartion,
1991. Dissertation no 31.
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Kostnaderna for dalig foljsamhet ar svara att pavisa. Det finns ett
antal studier i vilkka man forsokt visa vad dalig foljsamhet kostar
patienter och samhalle. Alla studier bygger emellertid pa grova anta-
ganden om effekter av lakemedel och av att inte folja ordinationen. Det
enda man med sakerhet kan fastsla ar att kostnaden for effekten av
dalig foljsamhet alltid &r hogre an kostnaden for de lakemedel som &r
ordinerade pa ett invandningsfritt satt.

En hel del lakemedel lamnas tillbaka till apoteken for kassation.
Utifran en studie fran 1996kan man gora berdkningar som visar att
kostnaden for kasserade lakemedel kan uppskattas till cirka 500
miljoner kr per &r. | en annan stulimtervjuades apotekskunder kring
orsaker till aterlamnande av lakemedel. Orsakerna var4lenadicin-
en var for gammal (55%), patienten hade blivit frisk (52%), patienten
hade bytt medicin (48%) eller patienten fick biverkningar av medicinen
(36%). Endast 15 procent angav emellertid att de fran borjan fatt for
mycket lakemedel.

Interaktionsproblem har studerats i hemsjukvaftdyet visade sig
att 31 procent hade tva eller flera lakemedel som eventuellt kunde
interagera pa ett negativt s&tt patienterna i enkaten undersoktes
emellertid inte, varfor interaktionen endast ar en teoretisk mojlighet.

Sammanfattningsvis kan sagas att behovet av systematiska svenska
studier av lakemedelsanvandningens medicinska och halsoekonomiska
effekter ar mycket stort. Detta galler saval studier av patientens
faktiska intag som av forskrivares och 0vrig sjukvardspersonals
forskrivning och hantering. Studier av effekterna av forskrivares och
apotekspersonals information och omhéandertagande saknas ocksa. De
studier som gjorts visar dock att det kan finnas stora problem kring
patienternas féljsamhet till ordinationer. Lakemedelsprofiler kan vara
ett satt att 6ka patientens villighet att folja ordinationen. | lander dar
lakemedelsprofilerna anvands rutinméassigt har de ocksa visat sig vara
ett viktigt hjalpmedel for att forma patienterna att anvanda sina
lakemedel pa ratt satt.

" OQlofsson, Pengar upp i rok en studie av kasserade lakemedel.
Farmacevtiska fakulteten, Uppsala 1996.

™ Backstrom, Olme. Orsak, struktur och volym av &terlamnade lakemedel till
apoteken. Apoteket 1997.

2 Flera orsaker kan anges av samma kund, vilket gér att summan &verstiger
100 procent.

® C Claesson: Hemsjukvardspatienternas lakemedelsanvandning i Maria-
Hogalid, Katarina-Sofia, Enskede, 1997
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8.5 Forutsattningar for lakemedelsprofiler i
Sverige

Lakemedelsformansreformen innehaller lagstadgade bestammelser om
inférande av ett receptregister i det svenska apoteksvasendet. Lagen
(1996:1156) om receptregister innehaller utttmmande reglering
angaende hur apoteken med stod av automatisk databehandling far
registrera information fran patienternas recept. Lagstiftaren har valt
begreppet “far” for att ange vilka data som kan redovisas, alltsa inte
skall. Emellertid &r det vissa individbundna data angaende lakemedels-
anvandningen som kommer att registreras obligatoriskt i systemet.
Vilka dessa data ar, exempelvis data om lakemedelsinkdp kopplat till
patientens bosattning, ar val definierat i lagstiftningen. Likasa ar det
reglerat, i vilken utstrackning data fran receptforskrivningarna far
anvandas forst efter patientens medgivande. Hur data skall gallras ur
systemet, och vid vilka tidpunkter, ar likasa reglerat. For narvarande
tillater inte denna lagstiftning att individbunden information om en
patients ldkemedelsanvandning under forfluten tid lagras i recept-
registret. Sadana uppgifter skall, for andra &ndamal an vad som anges
foér Socialstyrelsens uppfdljning, avidentifieras och endast lagras i
aggregerad form.

En sarskild form for lakemedelsexpedition i Sverige ar den s.k. dos-
expeditionen. Apoteksbolaget tillhandahaller denna sarskilda service pa
lakarordination till speciella patientgrupper, ofta med kroniska sjuk-
domar. Patientens lakemedel expedieras i avdelade doser (dispenseras)
och i sma engangsforpackningar férsedda med patientnamn, lake-
medelsnamn och styrka samt intagningstillfalle pa dagen (morgon,
lunch, middag eller kvall). Som underlag for dispenseringen finns ett
lakemedelskort, ett s.k. ordinationskort, som signeras av den patient-
ansvarige lakare och upptar alla lakemedel som patienten enligt denne
lakare anvander.

Redan idag forekommer smarre stod fran apotek for vissa patient-
grupper nar det galler deras anvandning av erforderliga lakemedel.
Inom ramen for en forsoksverksamhet inom Apoteksbolaget behaller
apoteken vissa kunders recept och bitrader darvid kunderna med
service i samband med fornyelse av de ldkemedel som patienten skall
ha. Det hela kallas for "Stamkundsprojekt” och det drivs lokalt i
mindre skala. Givetvis kan man pa apoteken hjalpa patienterna med att
halla reda pa deras recept utan att lagra informationen med stod av
ADB. En dylik ordning kan dock enbart uppratthallas for enstaka
patienter utan nagon systematik. Darfor har man, efter tillstand till
forsoksverksamheten fran Datainspektionen, boérjat registrera dessa
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recept sa att servicen till patienten automatiseras. Det ror sig i allt
vasentligt om patienter med behov av langvarig lakemedelsbehandling,
som pa detta satt far lakemedel och lakemedelsinformation vid ratt
tidpunkt i forhallande till avsedd anvandning. Forsoksverksamheten
bedrivs efter det att patienten lamnat sitt samtycke till medverkan.

Det finns skal att nu stalla fragan om inte utvecklingen av recept-
registret bor leda till att lakemedelsprofilservice utvecklas till en
generellt gallande ordning vid alla apotek for de patienter som sa
onskar. En effektivare lakemedelsanvandning ar utan tvekan efter-
stravansvard. | forsta hand ar motivet alldeles sjalvklart att forbattra
patientens lakemedelsterapi. | andra hand kommer motivet att anvand-
ningen av lakemedelsprofiler aven kommer att 6ka kostnadseffek-
tiviteten. | och med att apoteken har tillgang till kunskap om patientens
lakemedelsanvandning i forfluten tid, pagaende konsumtion samt
huruvida patienten fatt lakemedel forskrivna av olika lakare som inte
kan kontrollera den sammanlagda effekten av ladkemedelsintaget,
skapas en ovarderlig informationsbas for patienten och darmed ocksa,
om patienten onskar det, for sjukvarden.

Relationen mellan lakaren och dennes patient skall, enligt svensk
uppfattning, vara suveréan. Lakaren stéller diagnos, ordinerar de
lakemedel som anses erforderliga samt ger patienten de medicinska rad
som kan erfordras. Anvandningen av lakemedelsprofiler som underlag
for rad angaende ratt anvandning av forskriven medicin skall inte stora
den relationen. Den farmacevtiska radgivningen skall ses som ett
komplement. Mangarig erfarenhet talar for att patientens fragor i
samband med apoteksbesdket ar av annat slag &n de som stalldes till
doktorn. Sa snart fragor kommer upp som mera handlar om medicinska
sporsmal an farmacevtiska skall apotekspersonalen hanvisa patienten
till sin lékare, eventuellt genom att omedelbart ringa upp lakaren och
formedla relevanta fragor. Om sporsmalen, som féljer av anvandning
av lakemedelsprofilen, hanteras med varsamhet och skicklighet av
farmacevterna, kommer den samlade kunskapen som patienten far med
sig fran lakar- och apoteksbesok att kunna uppgraderas vasentligt
jamfért med vad som galler idag.

Tekniskt sett kan receptregistret val anvandas for lagring av ifraga-
varande data. Detta register har av Datainspektionen karaktariserats
som ytterst integritetskansligt och alagt Apoteksbolagst hantera
det enligt bestammelser for register i den strangaste integritetsklassen.
Den personal som avses kunna ta del av informationen i receptregistret
ar sadan halso- och sjukvardspersonal som enligt 1 och 8 88 lagen

™| kapitel 11 foreslds att ansvaret for receptregistret skall dverforas till
Socialstyrelsen.
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(1994:953) om aligganden for personal inom héalso- och sjukvarden har
absolut tystnadsplikt angaende den information som de inhamtar. Det
rader med andra ord samma sekretess inom ett apotek som pa en
lakarmottagning.

| andra lander, t.ex. Canada, fors registret lokalt pa varje apotek. |
fall av apotekskedjor forekommer att databasen ar atkomlig fran varje
apotek som ingér i kedjan. Aven s&dana I6sningar ar méjliga i Sverige.

8.6 Forslag till inférande av
lakemedelsprofiler

| korthet foreslas foljande:

« Alla patienter med forskrivna lakemedel skall pa apoteket erbjudas
mojlighet att fa lakemedelsexpeditionen registrerad och lagrad for
att denna information senare kunna anvandas for radgivning till
patienten.

Patientens medverkan bor vara frivillig. Patienten skall tillfragas om
han eller hon ar intresserad av att lakemedelsexpeditionen registreras
pa patientens personnummer och lagras for att senare kunna anvandas
for radgivning till patienten. Det far 6vervagas, i vilken utstrackning
andra uppgifter an om lakemedelsexpeditionen far tillféras lakemedels-
profilen. Accept att inga i registret med individbunden information om
lakemedelsanvandning skall ske skriftligen pa apoteket. For patienten
skall det vara frivilligt att 1ata sig registreras pa detta satt. For apoteken
skall det vara en skyldighet att utféra registreringen. Patienten skall nar
som helst kunna avbryta sitt deltagande. Om sa sker skall all individ-
bunden information om lakemedelsanvandningen fér den patienten
omedelbart gallras bort. Apoteket skall pa den tidigare skriftliga
Overenskommelsen bekrafta att informationen forstorts.

| forsta hand &r det uppgifter om de formansgrundande recept-
forskrivna lakemedlen som skall lagras i profilen. Inget hindrar
emellertid patienten att begara att apoteket aven registrerar uppgifter
om eventuella kdp av receptfria lakemedel. Erfarenheten sager att fel-
aktig anvandning av receptfria lakemedel férekommer och att skilje-
linjen mellan receptbelagt och receptfritt nar det galler en samlad
kunskap om viss patients ldkemedelsanvandning saknar relevans.
Vidare bor patienten kunna samtycka till att &ven andra uppgifter av
betydelse for lakemedelsanvandningen lagras i lakemedelsprofilen. Det
kan t.ex. vara fraga om synsvarigheter eller svarigheter att Oppna vissa
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forpackningar. Allt i syfte att forbattra patientens lakemedelsanvand-
ning.

Med stéd av den kunskap om viss patients samlade lakemedelsan-
vandning som pa detta satt finns i lakemedelsprofilen skall farmacevten
i samrad med lakaren sa langt det ar mojligt strava efter att ge patienten
rad om ratt lakemedelsanvandning. Sarskilt betydelsefullt forefaller
denna radgivning vara for patienter som gar hos flera lakare och dar
kunskapen om forskrivningarna framkommer férst i samband med
expeditionen. For patienter som anvander flera lakemedel under lang
tid skall informationen om lakemedelsprofilen kunna anvandas for
kontakter och paminnelser till patienten. Lakarens forskrivning avgor
nar sddana kontakter kan tas.

Det ar saval fran tekniskekonomisk synpunkt enkelt, som av
sekretesskal tillradligt, att utforma systemet sa att apotekspersonalen
inte ager tilltrade till enskild patients profil utan patientens aktiva
medverkan. Detta kan t.ex. géras genom koppling av PIN-kod till ett
personligt kort — en vélkand, beprdvad och prisbillig teknik.

Den individbundna lékemedelsinformationen skall endast kunna
anvandas i forhallande till den berorda patienten. Det skall inte vara
tillatet att i syfte att forbattra lakemedelsanvandningen gora jamforelser
eller hamta kunskap fran en patient till en annan. Systemet skall
innehalla obligatorisk loggning, som visar att patientprofilen endast
anvands i samband med expedition till vederbdrande patient. Det skall
alltid kunna harledas exakt vilken farmacevt som tagit del av
informationen. Det skall noteras i registret om information fran detta
lamnats ut till l&kare eller annan forskrivare. Information om viss
lakares eller annan forskrivares receptforskrivning far inte lamnas ut
till annan forskrivare. Information om en patients lakemedelskop far
lamnas till forskrivare eller patientansvarig lakare endast efter
patientens medgivande. Fragor om sekretess skall hanteras pa samma
satt som galler for recepthantering i dvrigt.

Under inga omstandigheter far information om viss patients profil
anvandas for marknadsforing eller annan kontakt av karaktaren sales
promotion.

Nar det galler fragan om hur lakemedelsprofilerna skall fungera rent
tekniskt finns det, som namnts ovan, huvudsakligen tva alternativ.
Antingen utvidgas receptregistret med ytterligare ett andamal, lake-
medelsprofiler, vilket torde vara det tekniskt enklaste. Ett sadant
system blir ocksa konkurrensneutralt vad galler apotek med olika agare.
Den enskilde kan da fa tillgang till sin lakemedelsprofil oavsett vilket
apotek han valjer att ga till. Alternativet torde ocksa vara enklast for
den som vill driva endast ett eller ett fatal apotek. En annan férdel med
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centralt lagrade profiler ar de 6kade mdgjligheterna att snabbt underratta
enskilda om indragningar av lakemedel som visat sig vara skadliga.

Det andra alternativet ar att varje apotek eller varje apotekskedija har
sin egen databas med kundernas lakemedelsprofiler. Av integritetsskal
kan detta alternativ vara att foredra. Eftersom apoteken skall vara
skyldiga att erbjuda kunderna denna service kan detta alternativ
emellertid inverka menligt pa mojligheterna for mindre aktorer att
starta apoteksverksamhet.

Jag foreslarn forsta hand att receptregistret utokas till att omfatta
aven lakemedelsprofiler. Receptregistret ar redan idag val omgardat av
bestammelser till skydd for enskildas personliga integritet. Risken for
intrang hari bedomer jag vara sa liten, att fordelarna med detta
alternativ 6vervager nackdelarna. Det &r min uppfattning att det for
viljan att ansluta sig till en lakemedelsprofil i allménhet inte ar av
avgorande betydelse om den férekommer som ett centralt eller lokalt
register.

For det fall att detta inte skulle kunna accepteras vill jag anda
andra hand foresla att lakemedelsprofiler med lokal forankring infors.

Forfattningsforslaget upptar mitt férstahandsvalildga 2 har jag
emellertid bifogat ett forslag till hur forfattningen skulle kunna
utformas enligt andrahandsvalet.

8.6.1 Kostnader och genomférande

Stamkundsproj ektet inom Apotekshbolaget , som omfattar 4 apotek och

ar en forsoksverksamhet, kan ses som ett embryo till ett mer om-
fattande system med lakemedelsprofiler. Dess syfte ar mer begrénsat
och galler framfér allt itererade recept, dvs recept till personer med
langvariga behov av samma lakemedel. Ett generellt system skulle bli
mer differentierat och avse alla typer av interaktioner.

Med utgangspunkt i detta system har kostnaden for ett generellt
datasystem beraknats till 1 miljon kronor. Vidare krdvs en utbildnings-
insats pa atminstone en halv dag fér 6 000 anstéllda vid apoteken. Den
totala investeringskostnaden for detta system, inklusive utbildning och
erforderlig uppgradering av apotekskorten, torde uppga till storleks-
ordningen 2630 miljoner kronor. Med tanke pa de stora kostnader
som olampliga lakemedel i varsta fall kan medfdra (ovan har angivits
en kostnad for involverade lakemedel pa 800 miljoner kronor arligen
vartil kan komma vardet av uppkomna skador), kan de arliga
forvaltningskostnaderna av detta system betraktas som obetydliga.



204 Likemedelsprofiler SOU 1998:28

Efter ett positivt beslut torde lakemedelsprofiler kunna startas
nastan omgaende. Vid tveksamhet kan forsoksprojekt genomféras pa
vissa hall.
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9 Konkurrensutsattning av
detaljhandel med lakemedel

9.1 Inledning

Sverige ar det enda landet inom OECD-sfaren som har ett statligt
monopol avseende detaljhandel med lakemedel. Detta strider inte mot
EG-réattens bestammelser om fri rorlighet for varor. Det ar inte sakert
att ett statsmonopol ar det basta séattet att uppna malen for lakemedels-
distributionen. | direktiven till utredningen framhalls att "avsaknad av
yttre konkurrens eller annan yttre paverkan /kan/ leda till expansion av
delar av verksamheten som ar gynnsam for bolaget men inte dnskvard
fran samhallets sida” samt att "det alltid finns risk for ineffektivitet i en
monopolsituation”.

Utredaren skall enligt direktiven beakta erfarenheter fran andra
omraden som tidigare reglerats med ensamratt eller statligt agande samt
internationella jamfoérelser. Behovet av sakra och effektiva lakemedel
till lagsta mojliga samhallskostnad betonas i direktiven, liksom att
lakemedelsforsorjningen skall ses som en del av halso- och sjukvarden.
Utredaren skall p& dessa och andra grunder, "i ett vidare samhalls-
perspektiv’, gbra en proévning av den statliga ensamrétten. Direktiven
ger exempel pa mdjliga losningar att préva: "en fortsatt statlig ensam-
ratt avseende detaljhandeln, ett system baserat pa nagon form av
kompetenskrav, ett system baserat pa nagon annan typ av sarreglering
med tillstdnd och majlighet att stalla villkor pa verksamheten”.

9.2 ROster om ensamratten
LFU 92

| delbetankandet fran Lakemedelsforsorjningsutredningen, LFU 92,
foreslogs att alla lakemedel som var receptfria skulle kunna séaljas pa
egenvardsapotek, som skulle forestas av farmacevt. LFU 92 foreslog
ocksa att vissa receptfria lakemedel skulle fa saljas i 6ppen handel utan
krav pa sarskild kompetens. Vidare foreslogs att sjukvardshuvud-



206 Konkurrensutscittning av detaljhandel med Idkemedel SOU 1998:28

mannen skulle fa mojlighet att sjalva, utan att vara tvungna att vanda
sig till Apoteksbolaget, upphandla lakemedel for sjukhusen fran parti-
handeln.

Huvudskalen bakom forslaget till en friare forséljning av receptfria
lakemedel var "att skapa en vidgad marknad och en 6kad tillganglighet
for receptfria lakemedel”, dvs en kombination av en principiellt positivt
syn pa marknader (i forhallande till reglering) och av konsument-
onskemal.

Det fanns ocksa en specifik argumentation fér den olika behandling
av lakemedlen, de receptbundna respektive de receptfria, som fore-
slogs. Ett skal var att "redan mangariga erfarenheter av en bredare
tillganglighet av vissa receptfria lakemedel vunnits inom ramen for
Apoteksbolagets 1100 apoteksombud. Varken tillsynsmyndigheter eller
Apoteksbolaget har redovisat negativa erfarenheter harav”. Vidare
menade man att avtappningen fran Apoteksbolaget inte skulle bli mer
an 2-3 procent, dvs mindre an halften av de nuvarande receptfria
lakemedlen. Som forstarkning av tillganglighetsargumentet framholls
att Sverige har en internationellt sett lag tillganglighet bade geografiskt
och tidsmassigt, vilket anses sarskilt betydelsefullt for konsumenter av
just de receptfria lakemedlen.

| LFU:s slutbetankande foreslogs att Apoteksbolaget i sin helhet
skulle konkurrensutsattas och att detta skulle ske successivt.
Argumentationen var huvudsakligen principiell och gallde konkurrens-
ens allméanna férdelar framfér monopol. Vid bristande konkurrenstryck,
som galler i monopol, uppstod effektivitetsforluster pa foljande satt:

» forluster genom inkomstéverféringar,
 allokeringsforluster,

» forluster genom lobbyinsatser,

« "slack”, dvs for hoga kostnader i forhallande till resultatet,
» dynamiska forluster.

Utredaren pekade pa Apoteksbolagets ovanligt hdga soliditet
(inkomstoverféring) och bolagets starka maktstéllning (lobbying).
Allokeringsforlusten gallde framforallt effekterna av lakemedels-
formanen och formen for denna, och alltsa inte monopolet. Utredaren
menade att vissa observationer tydde pa visat slack. Apoteksbolaget
saknade en redovisning av effektivitetsmatt, vilket forsvarare avvag-
ning av kostnader mot kvalitet, t.ex. i yt- och inredningsstandard.
Apoteksbolagets huvudkontorsfunktion hade vuxit kraftigt vilket tydde
pa en oproportionerligt stor administration. Dynamiska forluster avsag
en forsvagning av formagan eller viljan till langsiktig fornyelse i ett
foretag. Utredaren framholl att det var forvanande hur langsamt
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avancerad datateknik hade boérjat tillampats av apoteken, i jamforelse
med framgangsrika detaljhandelsforetag. | inget fall kunde dock
effektivitetsforlusterna beraknas kvantitativt. Utredaren redovisade sin
uppfattning "att Apoteksbolagets effektivitet skulle paverkas positivt,
om foretaget utsattes for konkurrens”, av i férsta hand de principiella
skal som talar for att konkurrens generellt ar effektivare &n monopol.

Apoteksbolagets framtida roll

Efter regeringsskiftet 1994 tillsattes inom Socialdepartementet en
arbetsgrupp med uppdrag att utreda Apoteksbolagets stéllning och
uppgifter®. Arbetsgruppen foreslog vad gallde ensamratten att de
receptfria lakemedlen skulle delas upp i tva grupper, den ena skulle
endast fa saljas inom Apoteksbolaget, den andra @ven inom Gppen
handel av den som gjort anmalan till Lakemedelsverket, alltsd en
forandring av LFU:s forslag. Arbetsgruppen foreslog aven att sjuk-
vardshuvudmannen sjalva skulle fa upphandla lakemedel fran
partihandeln, dvs. en konkurrensutsattning av sjalva upphandlingen
eftersom sjukvardshuvudméannen fick ratt att anlita andra an Apoteks-
bolaget som radgivare. Vidareférmedlingen inom sjukhuset skulle dock
inte andras utan liksom tidigare skdtas antingen av sjukhuset sjalv eller
Apoteksbolaget.

Argumentation for forslaget om de receptfria lakemedlgggbe pa
proportionalitetsprincipen, ett centralt begrepp inom EG-réatten, dock
utan att hanvisning gjordes till denna. Proportionalitetsprincipen
innebar, som namnts ovan, att reglering inte skall ga langre an vad som
kravs utifran sékerhets- och folkhalsosynpunkt. Det andra huvudargu-
mentet var "det Okade intresset for egenvard genom att bl.a. 6ka
konsumenternas tillganglighet till lakemedel”. Forst i tredje hand
anfordes konkurrensen som ett varde "dar sadan kan forekomma utan
att den aventyrar sakerheten eller den rationella lakemedelsférsori-
ningen”. Bl.a. kunde "viss priskonkurrens ... bidra till att effektivisera
Apoteksbolagets verksamhet”.

Huvudskalet bakom mojligheterna for sjukvardshuvudmannen att
fritt upphandla lakemedel var dverensstammelse mellan reglerna i
Sverige och EU, dels betraffande forsalining av lakemedel, dels
betraffande offentlig upphandling. Det lag ocksd, menade
arbetsgruppen, i linje med den sjukvardspolitiska utredningen HSU
2000:s forslag att ge sjukvardshuvudmannen kostnadsansvaret for

™ Apoteksbolagets framtida roll. Utg&ngspunkter och férslag. Ds 1995:82
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lakemedel aven i Oppen vard. Med upphandlingens hjalp skulle
huvudméannen kunna pressa priserna.

Proposition 1996/97:27 ”Likemedelsformaner och
liikemedelsforsorjning m.m.

Endast en av de ovan foreslagna férandringarna av Apoteksbolagets
ensamratt ledde fram till forslag i proposition, namligen sjukvards-
huvudmannens réatt att fritt upphandla lakemedel for den slutna varden.
Skalen ar att de harigenom ges "mdjlighet att skaffa kompetens och
resurser for att sjdlva upphandla sina lakemedel. Detta kommer att 6ka
forutsattningarna for en konkurrens, vilket kan komma att leda till
besparingar och effektivisering inom hela lakemedelsférsérjningen”.

Propositionens huvudinriktning var i ovrigt att forstarka sjukvards-
huvudméannens paverkansmdéjlighet pa forskrivningen, via forstarkta
lakemedelskommittéer.

Andra inlgg i debatten

En debattskrift fran Kooperativa institutet med rubriken Apoteks-
monopolets uppgang — och fall? (1997) gav, forutom ett eget
kooperativt alternativ, aven en oversikt éver de argument som fore-
kommer for och emot konkurrensutsattning pa detta omrade. De som
kom till tals var ett stort landsting samt privata foretag och KF. De
sistnamnda argumenterar for olika avmonopoliserade alternativ.

* Det kooperativa alternativet

Kooperativa apotek finns i ett flertal europeiska lander. Man har ambi-
tionen att inte bara driva apotek utan att genomféra en allmén halso-
politik och att aktivt utveckla farmacevtyrket. "Farmacevtens roll ska
inte bara vara att 6évervaka lakemedlen, se till att recepten stammer och
att medicinen tas pa ett sakert satt. Han ska ocksa kunna foresla andra,
ekvivalenta lakemedel, ge rad och relevant halsoinformation”. |
kooperativa apotek skulle lakemedel inte blandas med dagliga livs-
medel.
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» Stockholms ldns landsting

| boken refererades en intervju med en av de ledande tjansteménnen i
lakemedelsfragor inom Stockholms lans landsting. Han var kritisk till
LFU:s forslag om en friare forsaljning av de receptfria lakemedlen.
Huvudargumentet var att den dkade tillgangligheten inte var ett varde
utan ett ont pa grund av riskerna for ett for flitigt anvandande av lake-
medel. De nuvarande apotekens fortroendekapital gjorde att manniskor
garna vande sig till dem i férsta hand. Man menade att apotekens hdga
kvalitet pa radgivningen inte skulle kunna uppratthdllas i de stora
livsmedelskedjornas forsaljning. P& grund av bristande fortroende for
dessa forsaljningsstallen skulle manniskor hellre ga till varden, dvs
resultatet skulle bli fler [akarbesok.

Landstinget hade vidare inget intresse av att uppmuntra uppkomsten
av flera parallella distributérer som etablerar sig i de tataste omradena.
Privatlakarreformen ansags pa denna punkt vara avskrackande, efter-
som landstinget inte hade nagon mojlighet att styra hur manga
privatlakare som etablerade sig. "Det var, menade man, som att ge en
oppen kredit till alla med lakarexamen och dra pengar pa landstingets
bekostnad”.

Landstingets huvudintresse var istéllet forhandlingar med tillver-
karna samt ett nytt satt att finansiera Apoteksbolagets tjanster, som inte
skulle bygga pa andel av inkdpspriset utan pa betalning efter prestation,
t.ex. hur manga dygnsdoser som levereras.

* Den privata handeln

| den kooperativa skriften intervjuades foretradare for de storsta detalj-
handelskedjorna. ICA menade att man inte var intresserad av ett
receptfritt sortiment som bara bestod av ett 10-tal godkénda produkter.
For denna kedja skulle det bli l16nsamt foérst med minst ett 50-tal
produkter. Véardet av denna forsaljning skulle t.o.m. mdjliggora for
kedjans 1 500 smabutiker att Overleva. Av Apoteksbolagets 1 000
apoteksombud &r cirka 700 ICA-butiker, som dock inte alla skulle ha
rad att byggaipp en egen receptfri forsaljning. ICA 6nskade darfor att
apoteksombuden i glesbygden far finnas kvar.

Postorderforetaget Ellos ambitioner gallde inte bara det receptfria
sortimentet utan aven det receptbelagda.

Aven KF:s linje refererades i skriften. KF var intresserat av
egenvard och det receptfria sortimentet och vijlgga pa det 6kande
intresset for egenvard, som i sin tur beror pa okat tryck och kostnads-
kris i sjukvarden och kraftigt stegrade lakemedelskostnader, trender i
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riktning miljo-halsa-grént. Man konstaterade att sex av tio personer
bestker apoteken for annat an receptlakemedel, men att apotekens hdga
trovardighet och kompetens kan forsvara for dagligvaruhandeln att
konkurrera nar det galler egenvardsprodukter. Aven halsokosthandeln
var darvidlag en konkurrent. Allt detta gjorde att det inte var nagon
enkel sak for dagligvaruhandeln att ta sig in i lakemedelsbranschen.

Ahléns var den aktér inom detaljhandeln som gatt langst i
ambitionen att dppna riktiga apotek. Ahléns ville satsa pa kompetens
och sag en fri apoteksetablering som "en fantastisk 6ppning pa arbets-
marknaden for dagens farmacevter”.

Sammanfattning

Argumenten i ovanstaende utredningar, propositioner och inlagg for att
forandra ensamrétten i riktning mot friare etablering kan sammanfattas
under féljande rubriker:

» lagre kostnader och hogre effektivitet,

* manniskan i centrum,

» forbattrat utnyttjande av tillganglig kompetens,

« forbattrade mojligheter till egenvard, framst genom 6kad tillgéanglig-
het till receptfria lakemedel,

» forbattring av marknadsekonomins funktionssatt, bl.a.
— genom forandringar i relationerna med sjukvardshuvudméannen
samt
— genom att férbattra detaljhandelns l6nsamhet,

* mdjlighet att préva ny teknik eller nya former for att sanka kostnad-
erna med bibehallen sékerhet och kvalitet.

Dessa punkter anvands i nasta avsnitt for att analysera vad som kan
vinnas genom foréndringar i var och en av de tre "affarerna”.

9.3 Argumenten

Nedan féljer argumenten for férandringar av ensamratten och en
diskussion av styrkan och innebdrden i dessa argument.
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9.3.1 Lagre kostnader och hogre effektivitet |
distributionen vid bibehallen sakerhet och
kvalitet

Lakemedelsdistributionen ar reglerad pa flera satt, saval genom fore-
komsten av ett statligt distributionsmonopol som genom priskontroll,
produktkontroll samt kompetenskrav saval vid beslutsfattandet (for-
skrivningen) som i distributionen. Ett sddant system uppmuntrar inte,
generellt sett, till flexibilitet och utvecklandet av nya behovsanpassade
I6sningar, t.ex. i takt med den tekniska utvecklingen. Socialdeparte-
mentets utredning 1995 anvande konkurrensens formaga att genom
prispress framja Apoteksbolagets kostnadseffektivitet och férnyelse-
formaga som argument for sitt forslag att slappa fler receptfria
lakemedel fria. Det bor samtidigt tillaggas att Apoteksbolaget néar det
bildades bl.a. innebar en vasentlig forbattring av logistiken i relationen
mellan partihandel och detaljhandel.

Direktiven uttalar att det finns risker for ineffektivitet i monopol,
dvs. lag effektivitet och hoga priser i jamforelse med ett konkurrens-
utsatt system. Delar av denna argumentation har granskats inom ramen
for utredningen. Grundligare undersokningar gjordes relativt nyligen
inom ramen for lakemedelsférsérjningsutredningen, LF. %%dan
refereras synpunkter frdn LFU samt egna analyser.

Synpunkter med anledning av LFU 92

LFU konstaterade att Apoteksbolaget under aren 1986-92 Okade
produktiviteten med cirka 20 procéhtmed savitt kunde beddémas
bibehallen kundtillfredsstallelse. Utredaren papekade ocksa att det hade
varit mer relevant att goéra en effektivitetsanalys, eftersom produktivitet
matt i exempelvis antalet expedierade recipen (ett recipe ar den delen
av ett recept som géller ett enda lakemedel) inte racker som matt. |
effektiviteten ingar aven &gares och kunders maluppfyllelse. LFU
kritiserade bristen pa effektivitetsmatt vilket forsvarade vagning mellan
produktivitet och kvalitet, med det senare avsags t.ex. radgivning till
kunderna.

Nar det galler tekniken citerade LFU en undersdkning av konsult-
foretaget Nolan, Norton & Co som Apoteksbolaget sjalvt 1atit gora och

® SOU 1993:106 (delbetankande om receptfria lakemedel) samt slutbetéankandet
SOU 1994:110

" C-R Julander 1994, underlagsmaterial till SOU. Det anvdnda mattet ar antalet
recipen per arsarbetare.
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som visade vissa brister i informationstekniken. Konsulten havdade att
Apoteksbolaget maste ta ett stort steg framat nar det gallde IT for att
stbdja affarsstrategierna. Det fanns samtidigt starka punkter. Sedan
dess har vissa insatser vidtagits, bl.a. ifrdga om ekonomisystemet som
angavs som en av de svaga punkterna.

Enligt Apoteksholagets egna berdkningar har produktivitetsbkning-
en fortsatt efter 1992 i ungefar samma takt som tidigare. Vidare har
bruttomarginalen (som innehaller bade kostnader och vinster) har
sankts fran cirka 26 procent till nuvarande cirka 21 procent.

Att monopolféretaget Apoteksbolaget skulle uppvisa de férmodade
ineffektivitetsbristerna kunde inte kvantitativt ledas i bevis av LFU och
inte heller nu. Det &r svart att i enskilda fall exakt visa vilka och hur
stora effektivitetsbristerna &ar, inte darfor att de inte existerar utan
darfor att de ar dolda bade for foretaget sjalv och for utomstaende, pa
grund av bristen pa jamforelseobjekt. For att ge nagon bild av hur
sadana jamforelser ser ut och hur de kan tolkas, gérs nedan nagra
forsok att jamféra dels med 6vrig detaljhandel, dels med internationell
apotekshandel. Det ska dock betonas att produktivitetsjamforelser inte
ar den huvudsakliga grunden for utredarens évervaganden, som ar mer
inriktat pa hur apoteksverksamheten kan utvecklas i framtiden och hur
gynnsamma forutsattningar for en sadan utveckling kan skapas.

Jimforelse med 6vrig detaljhandel

LFU konstaterade pa grundval av en studie av revisionsfirman
OhrlingsReveko att soliditeten var osedvanligt hog, i jamforelse med
detaljhandelsbranschen i 6vrigt. En konsult har pa mitt uppdrag
studerat vissa variablers utveckling t.0.m. 1898killnaden har berak-

nats mellan forsaljningspris och inképspris under en tioarsperiod, den
s.k. bruttovinsten. Fran 1991 har Apoteksbolaget haft en brutto-
vinstutveckling som varit mer positiv &n dagligvaruhandeln men ocksa

i jamforelse med Systembolaget. Aven om det finns skillnader mellan
apotek och annan detaljhandel och aven om bruttovinstbegreppet ar
sammansatt (det innehaller bade kostnader och vinster) kan det tyda pa
att prissattningen pa distributionstjansten blivit alltfor oformanlig for
kunden.

Marginalen faststélls av staten (RFV) men faststallandet bygger pa
att beslutsfattaren kanner kostnaderna tillrackligt for att bestamma en
prisniva som bidrar till att pressa kostnaderna. Det ar valbekant att det
ar svart att reglera fram ratt en kostnadspress och att det ar nadgot som

8 En analys av dessa fragor har dven gjorts ovan, i kapitel 6.
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en fungerande marknad klarar battre. Kanske det extraordindra spar-
kravet fran statens sida ar ett uttryck for agarens svarighet att bedéma
vad som ar den "riktiga” kostnaden.

Internationella jimforelser

Vid internationella  jamférelser anvands ofta de olika
forsorjningsledens andelar av lakemedlets forsaljningsvarde som ett
grovt matt pa respektive leds effektivitet. Det ska redan fran boérjan
understrykas att forsaljningsledets andel av forsaljningspriset inte ar
nagot bra matt, i synnerhet som det ofta faststalls av myndigheter. |
denna andel ryms bade kostnader och vinster, medan en strikt
effektivitetsanalys forutsatter analys av kostnaderna i relation till malen
for verksamheten. Det relativa priset pa lakemedel mellan landerna
spelar ocksa stor roll.

Vid en sadan jamforel§e hamnade svensk detaljhandel pa en
mycket lag siffra 1995, namligen cirka 21 procent (av det totala
lakemedelspriset). Mindre andel hade endast Portugal av de 15
europeiska lander som jamforelsen omfattar. Finland hade 35.8
procent.

Man kan utvidga denna jamforelse och se pa samtliga forsorjnings-
leds inkopspris och hur de forhaller sig mellan landerna. Vi skiljer dar-
vid mellan

» partihandelns inkdpspris (ersattningen till tillverkare)
» apotekens inkdpspris (ersattningen till tillverkare och partihandel)
» apotekens utforsaljningspris (alla leden summerade).

Tittar man enbart pa det forsta ledet, tillverkningen, lag Sverige
1996 bland de fem lander (de 6vriga var Schweiz, Tyskland, Danmark
och Norge) som hade hogst nivaer, omraknat till svenska KPoGer
vi pa totalkostnaden, det tredje ledet, lag Sverige bland de fyra lander
som hade lagst nivaer (de 6vriga var ltalien, Frankrike och Norge).
Skalet till omkastningen for Sverige och Norge &ar den laga
ersattningsandel som gar till parti- och detaljhandeln. For Finlands del
blir jamfoérelsen motsatt: en relativt lag tillverkningsandel men en hog
distributionskostnad. Nar det gallde totalpriset lag Finland mer &n 10
procent 6ver Sverige, en skillnad som blir annu stérre om man tar

" Kalla: Svensk Lakemedelsstatistik 1996. Apoteksbolaget.
8 Kalla: Apoteksbolaget.
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hansyn till att Finlands 6vriga konsumentpriser i genomsnitt (och
darmed lonenivan) ligger nagra procent lagre an Sverige.

Att se pa ersattningsandelarna ar dock en dalig jamforelsemetod
eftersom den sager sa lite om vilket arbete som utfors. Detta skiljer sig
at mellan landernas distributionssystem. Man bor darfor exempelvis ta
hansyn till det kundarbete som utfors i lander med hog respektive lag
apotekstathet. Strikta saddana jamforelser mellan flera lander saknas.
Enligt en kalla lag Sverige 1995 bland de tre apoteksglesaste landerna i
en jamforelse med 15 europeiska lander 1995 och bor darfér ocksa
kunna utnyttja samordningsvinster i hogre grad an andra lander.
Finland hade cirka 25 procent farre invanare per apotek, dvs nagot
tatare nat an Sverige och ocksa en vasentligt hogre ersattningsandel till
apoteksledet, 35,8 procent i jamférelse med Sveriges 21,5.

Ovan papekades att Finland ger tillverkaren en lagre ersattning an
Sverige gor. En slutsats av dessa jamfor€lsar att de logistiska
fordelar som Apoteksholaget skapat, och darmed en lagre distributions-
kostnad, inte utnyttjats helt for att ge konsumenterna lagre priser.
Besparingen har, om man tanker sig en 6vergang fran det finska till det
svenska systemet, delats sa att tillverkningsledet fatt ungefar halften av
besparingen och bara halften tillfallit konsumenten i form av lagre
totalpris i Sverige.

Aven antalet expedierade recept per invanare ar ocksa relevant
eftersom denna ger anvisning om mangden av det distributionsarbete
som utfors av apoteken. | en jamforelse mellan europeiska lander
visade sig Sverige ha relativt fa receptforskrivningar per invanare och
samtidigt relativt fa apotek per invanare i jamférelse med manga andra
europeiska lander (se SOU 1993:106 och 1994:110), dvs det finns ett
samband mellan antal recept och antal apotek per invanare.

| brist p& en mer omfattande kostnadsjamforelse mellan landerna
har en konsult pa mitt uppdrag beréaknat recipekostnaden i Sverige,
Finland och Danmark. Det matt som anvants ar utférsaljningspriset
minus inkopskostnaden, en s.k. bruttovinst, som innehaller saval
apotekens distributionskostnad som vinst. Eftersom en hdgre
bruttovinst, vid given inkopskostnad och given kvalitet pa
detaljhandelstjansten, innebéar en hogre kostnad fér konsumenten, kan
man sdga att en hogre bruttovinst innebar lagre produktivitet (under
forutsattningen att fordelningen mellan kostnader och vinster, som
andelar av bruttovinsten, ar ungefar lika). | jamférelsen med Finland ar
bruttovinsten per recipe och kund nagot lagre, men skillnaden ar bara
nagon procent. Nar det galler handkopskunderna (receptfritt och andra
varor) ar den svenska bruttovinsten ungefar halften av den finska. Detta

8 Kallor: Svensk Lakemedelsstatistik 96 samt Apoteksbolaget AB.
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kan tolkas som att den svenska apotekshandeln visar hdgre
produktivitet &n den finska.

Jamforelsen med Danmark har bara kunnat goéras per férpackning
receptbelagd medicin. Den svenska bruttovinsten (matt per férpack-
ning) ar nagra procent hégre an den danska, dvs Sverige uppvisar nagot
lagre produktivitet &n Danmark.

Jamfdrelser inom Norden mellan landernas produktivitet i detalj-
handelsledet ger saledes en blandad bild. Nivaerna, nar det galler
receptbelagd medicin, ar ungefar lika, med relativt sma avvikelser, i de
tre nordiska lander som konsultrapportggyder pa. Den valda butiks-
strukturen liksom forskrivarmonstret (med fa recept per invanare) har
formodligen bidragit till den internationellt sett Iaga apotekskostnaden i
Sverige. Detta kan ha inneburit en storre Overvaltring av arbete pa
kunderna &n i andra lander. Det ar dock svart att utifrAn statistiken
havda att Apoteksholagets produktivitet skulle vara samre an t.ex. i de
ovriga nordiska landerna om man haller butiksstrukturen konstant.

Jamfdorelsen med Finland visade att de svenska apoteken har en
vasentligt hogre produktivitet for icke receptbelagda lakemedel. Den
lagre tillgangligheten pa receptfria lakemedel i jamforelse med ut-
landet, kan hanforas till apotekens ensamrétt i kombination med det
internationellt sett glesa natet.

Kundtillfredsstillelse

Produktivitetsanalyser maste kompletteras med beddmningar av
Apoteksbolagets konkurrensférmaga i form av kundtillfredsstallelse.
En sadana analys forsvaras av att det inte finns inhemska konkurrenter.
| den enkat som vi latit genomfora far Apoteksbolagets service ett
genomsnittligt hogt betyg. Av de sex tillfrdgade grupperna (utanfor
Apoteksbolaget) svarar alla att Apoteksbolaget helt eller till stor del
lever upp till "de krav som Du har” nar det galler receptbelagda
lakemedel, medan alla utom en malgrupp svarar lika positivt nar det
galler dvriga lakemedel — undantaget ar lakemedelsindustrin som anser
att Apoteksholaget endast delvis eller till stor del uppfyller kraven, en
vardering som ocksa kan tolkas som uttryck fér en motpartsrelation.
Aven andra, mer systematiska och omfattande, kundundersékningar
tyder pa att apoteken av allmanheten uppfattas mycket positivt.
Svagheten i denna typ av undersdkningar ar dock att respondenterna
inte har nagot direkt jamforbart alternativ.
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Butiksniitets tiithet

Det relativt glesa apoteksnatet (i europeisk jamférelse) har i Sverige
skapat forutsattningar for stordriftsfordelar. Dessa uppstar genom farre
lokaler och darigenom lagre lokalkostnader, men detta kan samtidigt
medféra 6kad kostnad for konsumenten som maste fardas langre till
apoteken eller, vid postorder, en ©6kad kostnad i form av postens
distributionskostnad. Det ar inte givet att det samhallsekonomiskt ar en
fordel med farre butiker. Detta behdver inte heller vara en férdel rent
foretagsekonomiskt. Kunden har ett intresse av tillganglighet och ar
férmodligen villig att betala fér denna, eftersom farre butiker innebar
hogre transportkostnader och langre tidsatgang. For att foretag som har
monopolstalining pa en vara som konsumenten maste ha och dar priset
ar reglerat, ar det dock troligt att det finns en féretagsekonomisk vinst
med farre butiker, atminstone till en viss grans. | en konkurrens-
situation kan dock laget vara annorlunda. Det kan vara foretags-
ekonomiskt I6nsamt att ha flera butiker om kunderna ar villiga att
betala for tillgdnglighet. Man kan konstatera att Apoteksbolaget forst
gjorde butiksnatet tatare och numera kan tvingas gora det glesare som
konsekvens av sparbetinget.

Hur kan man realisera kostnadssinkningar?

En slutsats ar att tillg&nglig statistik om produktivitet m.m. inte tydligt
anger om Apoteksbolaget ar mer eller mindre produktivt eller effektivt

i forhallande till vad fallet skulle vara i en konkurrensutsatt situation
eller vid en jamforelse med andra landers apotekssystem. Jamforelser
ar mycket svara eller omgjliga att gora, framforallt beroende pa
statistiska brister men ocksd pa att de flesta system uppvisar olika
grader av monopol och reglering. Detta utesluter inte att vinster skulle
kunna uppnas vid en konkurrensutsattning. Erfarenhetsmassigt kan en
sadan leda till kostnadssankningar pa kort sikt pa minst 10-15
procent.

8 Utvarderingar som gjorts under 90-talet visar p& kostnadsbesparingar genom
konkurrensutsattning p& 12 procent inom &ldreomsorg i Stockholms stad, 18
procent inom gatudrift och gatuunderhall i Stockholms stad, 16 procent inom
missbruksvard inom Stockholms stad, 10-15 procent inom specialisttandvard i
Stockholms lans landsting, 15 procent inom lokaltrafik med buss i Stockholms
lans landsting. Det bor noteras att ovanstdende besparingar ar bruttoberék-
ningar.

De mest utférliga analyserna finns i O Ho6gberg: Kostnadseffekter av
konkurrensutsattning- en studie av Stockholms stads aldreomsorg. samt P
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Att ensamratten, i kombination med 6vriga delar av regleringen, kan
ha skapat en for hog kostnadsniva, vilket man ocksa kan forvanta sig
fran en teoretisk utgangspunkt, tyder erfarenheterna pa fran en av de
delaffarer som nyligen konkurrensutsatts, namligen upphandling,
distribution och administration av inkontinensartiklar. Dessa fordes for
nagra ar sedan in under lakemedelsférmanen med forskrivning, uthamt-
ning och betalning enligt samma principer som foér receptbelagda
lakemedel. Detta innebar ocksa begransningar i Apoteksbolagets
mojligheter att upphandla pa ett rationellt satt. Fr.o.m. i ar har
sjukvardshuvudmannen kunnat upphandla hjalpmedlen sjalva, utan
formanssystemets regelsysténEnligt muntliga uppgifter fran flera
landsting hoppas man kunna sénka kostnaderna med 10-15 procent, pa
nagot stalle betydligt mer, som en kombinerad effekt av billigare
distribution, t.ex. med hjalp av postorder, och begransningar av
sortimentet. Det havdas ocksa att detta har kunnat ske utan att
kvaliteten sankts pa ett oacceptabelt satt. Mdojligheterna till kostnads-
reducering ska alltsd inte i sin helhet skyllas pa Apoteksbolagets
monopolstéllning utan dven pa andra delar av regleringen.

Harmed &r vi inne pa nasta tankeled, namligen i vilken utstrackning
tankbara kostnadssankningar (vid bibehallen nytta for kunden) kan
realiseras. Man kan jamféra de mdjligheter staten som agare har att dra
ned kostnaderna vid Apoteksholaget med vad som vore maijligt vid en
konkurrensutsattning eller olika former av bestéildaforarrelation.

Man borde forvanta sig att staten som dominerande agare har direkt
och total kontroll dver sitt foretag, men staten efterstravar att begransa
sina direkta ingripanden sa langt majligt. Staten kraver utdelning pa sitt
kapital, vilket bestams ar for ar. Vidare kraver staten f.n. att Apoteks-
bolaget genom att sénka sina kostnader skall medverka till att statens
lakemedelskostnader minskar med 300 miljoner kronor. Detta slar
igenom pa bolagets kostnader i och med att minskningen riktas mot den
del av verksamheten som beror receptbelagda lakemedel. Nar
Riksforsakringsverket faststaller bolagets palaggsformler for rabatte-

Nurmis: Kostnadseffekter av konkurrensutséattning, en studie av Stockholms
stads gatudrift och -underhdll samt missbruksvard for vuxna. Bada skrifterna
Institutet for kommunal ekonomi, januari 1996.

Vidare kan hanvisas till R H Carlsson och M Hallberg: Agarstyrning,
Ekerlids forlag 1997, som anger 43D procent som konstaterade kostnads-
sankningar, i ett forsta steg, av konkurrensutsattningar inom vardsektorn.

8 Dessa hjalpmedel 1&g &annu langre tillbaka utanfér form&nen och férdes in 1
mars 1993. Foretradare for Apoteksbolaget har i en kommentar till utredningen
framhallit de stora insatser som da gjordes av bolaget for att hoja kvaliteten och
reducera kostnaderna.
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rade receptlakemedel slar beslutet igenom pa bolagets intakter. Hur
kostnadsminskningen sla regionalt ar en intern fraga for bolaget.
Kriterier for nedlaggning av butiker kan exempelvis vara regionala
skillnader i butikstathet.

Att konkurrensutsattning har fors fram som den basta metoden att
sanka kostnaderna, hoja produktiviteten och tka dynamikegeb pa
att denna metod i den typ av tjansteproduktion som har avses och pa
langre sikt visat sig battre an centralstyrning. Om man vill 6ka mojlig-
heterna for sjukvardshuvudmannen att direkt paverka distributions-
kostnaden, utan omvéagen oOver statliga agaringripanden och beslut av
Riksforsakringsverket, sa kan detta ske pa ett enklare satt i ett
konkurrensutsatt system, som visas langre ned i detta kapitel.

9.3.2 Manniskan i centrum

Hansynstagandet till den enskilde individen ligger delvis bakom krav

pa okad effektivitet, lagre kostnader och tkad kundtillfredsstéllelse.

Marknadsideologin forutsatter att den enskilde individen genom sina
preferenser, uttryckta i viljan att betala for vissa tjanster och produkter,

ytterst styr systemet sa att det blir effektivt och ger individen sa gott

varde for pengarna som mgjligt. Ovan har en diskussion forts om

konkurrensutsattningens kostnadssénkande effekter. Marknaden for-
vantas dock inte ge tillrdckligt genomslag for alla de behov som

individen har. Lakemedelsforsorjningen innehaller darfor aven andra
styrformer an marknaden, t.ex.

» produktkontroll liksom kvalitetskontroll av hanteringen som skall
sakerstalla att lakemedlen ar effektiva och sakra och darmed ge
individen trygghet,

« forskrivarnas beslut om lakemedel som anpassas efter patientens
individuella behov,

« subventioneringen och likpris—systemet som i enlighet med en
solidaritetsprincip anpassar kostnaden till individens mojlighet att
betala,

* eftt rikstackande distributionsnat som gor lakemedlen geografiskt
tillgangliga for var och en (i princip),

« krav pa lakemedelsinformation i olika former som skall méjliggora
aven for daligt informerade personer att anvanda lakemedlet ratt.

Huvuddelen av dessa grundldggande krav och garantier forblir
opaverkade av en konkurrensutsattning av Apoteksbolaget, dvs. ett
grundldaggande hansynstagande till individens krav kommer aven i fort-
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sattningen att ske, oberoende av marknadsform. Fragan &ar om
konkurrensutsattningen gor att individens preferenser lattare slar

igenom inom det utrymme som inte regleras. En annan fraga ar om de
avvagningar som gors i ett konkurrensutsatt system gynnar vissa

individer pa andras bekostnad pa ett annat satt &n vad som sker idag.
Glesbygdens tillgang till service, stalld mot de stora stadskarnornas,

brukar anvandas som en testfraga pa detta.

Utredningen har inte i detalj kunnat klarlagga hur konkurrens-
utsattningen forandrar majligheterna for individerna att fa genomslag
for sina preferenser och hur vissa kommer att gynnas mer an andra.
Overvagandena har fatt stanna vid konstaterandet att konkurrensut-
sattning borde ¢ka genomslaget av individuella preferenser nar det
galler tillganglighet och kvalitet pa servicen och att kravsystemet i
ovrigt bor utformas sa att oonskade sociala effekter inte skall uppsta.
Med tanke pa de manga styrmedel som finns till forfogade i lake-
medelsforsorjningen torde mdojligheterna att undvika problem vara
goda.

9.3.3 Mer egenvard

Okade majligheter till egenvard kopplas i debatten och i de forslag som
framforts av bl.a. Apoteksbolagets framtida roll framforallt till 6kad
tillganglighet av receptfria lakemedel. Forslaget innebar att en grupp
lakemedel skulle klassas som receptfritt lAkemedel och dessutom
mojlig att séljas i Oppen handel. Fyra kriterier formulerades, namligen
att anvandningen av preparat inte forutsatte diagnos av lakare, att
preparatet byggde pa minst tva ars erfarenhet@aptfri forsaljning pa
apotek, att allvarliga biverkningar skulle vara séllsynta och att
forpackningsstorlekarna skulle anpassas till det sistnAmnda kriteriet.
Trots den relativt glesa apoteksstrukturen i Sverige har man valt
samma tillganglighet for saval receptbelagda som icke receptbelagda
lakemedel. Nya apotek har dessutom oftast forlagts i anslutning till
vardcentraler vilket i vissa fall gjort dem samre tillgangliga for den
foérvarvsarbetande befolkningen som &r en relativt stérre kund for de
icke receptbelagda an de receptbelagda lakemedlen. Bristande tillgang-
lighet till apoteken har man dock kompenserat med att i glesbygd utan
annan apoteksservice ge apoteksombud, f.n. cirka 1000, tillstand att
bl.a. formedla vissa receptbelagda lakemedel och sdlja vissa receptfria
lakemedel at ett visst apotek. Antalet apoteksombud har dock
successivt minskats. Apoteksombudens eget sortiment ar begrénsat,
normalt ingar 10-20 lakemedel och 5-10 andra produkter. Apoteks-
ombudet har i allmanhet ingen utbildning att svara pa lakemedels-
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fragor. En differentiering mellan vissa icke receptbelagda lakemedel
och andra illustreras aven av apotekens praxis att sédlja vissa lakemedel
i sjalvvalsform och andra endast bakom disken.

En granslinje gar i debatten mellan receptbelagda och icke receptbe-
lagda lakemedel. | den enkatundersdkning som gjorts inom ramen for
denna utredning bland 10 grupper inom lakemedelssékt@nmer an
hélftennegativa (nej eller tveksamt nej) till att

« andra an apotek bor fa sélja receptbelagda lakemedel,
medan mer &n tre fjardedelar yawitiva (ja eller tveksamt ja) till att
« andra an apotek bor pa vissa villkor fa salja receptfria lakemedel.

Spridningen var i bada fallen betydande bade mellan och inom
grupperna. Fragan ar sammansatt. Ett halso- och sjukvardspolitiskt
problem handlar om huruvida utékad egenvard ar vardefull eller inte.
En utokad egenvard ar ett mal som uttalas av statsmakterna, utifran en
vardering av att manniskor sa langt mojligt bor klara sig sjalva och att
sjukvardens resurser bor hallas tillganglig for dem som verkligen
behdver den. Men detta mal moéter invandningar hos manga i vard-
professionerna, som menar att det innehaller risker.

En annan fraga galler metoden, dvs hur bor egenvarden stimuleras.
Bor det ske med battre tillgang till lakemedel? Detta kopplas till om
den uttkade spridningen skall ske med eller utan kompetenskrav pa den
saljande personalen. Som framgar av argumentsamlingen ovan finns
det flera linjer i debatten. En linje som havdar att det ar vardefullt med
Okad tillganglighet, en annan att risken med 6kad tillganglighet ar tkad
lakemedelskonsumtion vilket ses som nagot ont. Den senaste asikten
kan férenas med motvilja mot att privat féretagsamhet ska goéra vinster
pa att expandera lakemedelsmarknaden. Den grupp som kan acceptera
Okad spridning genom fler butiker, kan mena att man med kompetent
personal férhindrar skadlig anvandning.

Fragan behover inte kopplas till ensamratten som princip om man
nojer sig med att, i likhet med vad socialdepartementets arbetsgrupp
foreslod®, namligen att marginellt utoka de lakemedel som far forsaljas
i andra butiker an apotek. Man kan jamféra med den avgransning som
redan praktiserats i aratal av apoteksombuden och som fungerat utan
risker for vare sig folkhalsan eller ensamratten. Fragan kopplas till
ensamratten om hela eller stérre delen av det icke receptbelagda sorti-

8 TEMO-studien, se kapitel 6
8 Ds1995:82
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mentet konkurrensutsatts, vilket var LFU 92:s forslag. Men dven om
detta skulle vara fallet ar det sannolikt att Apoteksholagets omsattning
pa dessa varor som ar 1,6 miljarder kronor, utgérande 8 procent av
lakemedelsomsattningen, bara till en del skulle komma att falla bort.
LFU 92 skattade denna andel till mindre &n halften, dvs. hdgst 800
miljoner kronor. Inte heller i detta fall skulle saledes huvuddelen av
Apoteksbolagets ensamratt hotas. Darvid bor man inte bortse fran
effekten pa en mindre grupp apotek som idag ligger nara eller under
Ibnsamhetsgransen. En kalkyl utférd vid Apoteksbolaget visar att ett
antal apotek, i storleksordningen 200 av de 900, ar olénsamma. Idag
utiamnas vinster och forluster mellan apoteken, men i ett lage med
hardare krav pa lonsamhet i varje butik skulle en omséattningsforlust pa
nagra procent kunna vara den sista droppen i bagaren fér nagra av de
200.

| en tankt situation dar Apoteksbolaget skulle avlastas det sjukvards-
politiskt motiverade kravet pa rikstackning skulle det kunna leda till att
ett antal apotek i olonsamma lokaliseringar laggs ned. Om det rader fri
etablering (med kompetenskrav) kan da nagot annat foretag etablera sig
om det kan uppna lénsamhet. Man kan alltsa inte fran borjan sakert
saga utifrin monopolsituationen pa vilka platser apotek blir Ionsamma
eller inte.

Daremot finns det en koppling till kompetensfragan. Som visades
ovan finns det skal for sjukvardshuvudmannen att prioritera sitt behov
av egen farmacevtisk kompetens. Av redogodrelsen for detaljhandelns
planer framgar att vissa butikskedjor vill rekrytera farmacevter till sina
butiker vid en konkurrensutsattning. En vasentlig utbkning av antalet
receptfria lakemedel som ar tillgangliga i 6ppen handel skulle kanske
leda till en rekrytering av nagot eller nagra hundratal farmacevter.
Konsekvensen av en konkurrensutséttning kan bli att konkurrensen
Okar om den svenska farmacevtkompetensen.

Stimulans till hogre grad av egenvard kan ske pa manga satt. Har
har fokuserats pa effekten av ett frislappande av vissa icke
receptbelagda lakemedel till forsaljning utanfér apoteken. Det ska
understrykas att ett sadant frislappande varken &r ett nddvandigt eller
tillrackligt krav for att stimulera egenvarden. Apoteksbolaget och andra
har gjort aktningsvdarda informationsinsatser i denna riktning.
Konsumenternas Okade kunskapsnivd och darmed minskande
auktoritetsberoende verkar i samma riktning. Ett frislAppande kan bidra
till att forstarka en utveckling som redan pagar.

Sammanfattningsvis kan konstateras att fragan om ett frislappande
av receptfria lakemedel ar komplicerad. Det ar inte helt klart vad som
kommer att handa pa marknaden.
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9.34 Battre utnyttjande av kompetensen

Fordelningen av kompetens inom lakemedelsomradet praglas av att
forskrivarna, framforallt lakarna, ar den ledande yrkeskaren inom
sjukvarden, att farmacevterna ar den ledande gruppen inom farmacin,
och att de bada kategorierna befinner sig pa var sin sida om en mycket
tydlig organisationsgrans. | Apoteksbolagets fall forstarks gréansen av
att bolaget har ensamratt. Detta har i sin tur bidragit till att praktiskt
inga farmacevter ar anstallda hos sjukvardshuvudméannen. Apotekare
har tidigare varit legitimerade. Men i och med apoteksreformen 1970 ar
utdbvandet av en stor del av apotekaryrket i statens hander, vilket har
gjort att en sarskild legitimering inte varit nédvandig. Apotekarnas
huvudsakliga arbetsmarknad utgors av Apoteksbolaget och industrin.

Intervjuer med sjukvardshuvudméannen visar att en bidragande orsak
till att de i stort sett saknar egna farmacevter ar att Apoteksbolagets
avtal med staten mojliggjorde att sjukvardshuvudmannen vid behov
kunde utnyttja farmacevterna utan extra kostnad samt att sjukvards-
huvudméannen i avtal verlatit driften av sjukhusapotek pa Apoteks-
bolaget. | den man sjukvardshuvudmannen hade egna sjukhusapotek —
exempel fanns till for nagot decennium sedan — var farmacevter
anstallda i landstinget, men integreringen av sjukhusapoteken med
Apoteksbolaget gjorde slut pa detta. Den skarpa gransen, i organisa-
tionstillhérighet och behdorighet, mellan yrkesgrupperna har till och
fran beklagats, saval inom sjukvarden som inom farmacevtkarerna.
Kontakterna mellan yrkesgrupperna har utvecklats over tiden. Ett satt
att beskriva en trend ar att 3 procent av apoteken i bérjan 1970-talet 1ag
i omedelbar anknytning till sjukhus och vardcentraler medan denna
andel idag, med 50 procent fler apotek, ar 45 procent. Cirka 2000
personer ar anstallda vid de apoteken, som ligger i anslutning till
sjukhusen (sjukhusapotek eller 6ppenvardsapotek) och dessa deltar ofta
pa ett integrerat satt i arbetet vid sjukhuset. Omfattningen av personliga
kontakter 6ver yrkesgranserna ar mycket varierande.

Vilken roll kan farmacevterna spela i halso- och sjukvarden? Forsk-
ningsresultat, forsoksverksamheter och asiktsyttringar fran saval lakare
som farmacevter tyder pa att en flexiblare arbetsférdelning 6nskas av
manga. Foreningen for oppenvardsfarmaci inom Apotekarsocieteten,
som har farmacevter anstéllda vid apoteken som medlemmar, har i brev
till utredaref® betonat vardet av samarbete mellan farmacevt, lakare
och annan vardpersonal. Ett antal forslag for ett ytterligare forbattrat
utnyttjande av farmacevtisk kompetens fordes fram, bl.a.
 ett lakemedelsprofilsystem pa data,

8 1997-09-29
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« formell skyldighet fér farmacevten att intervenera vid lakemedels-
relaterade problem hos patient,

« Okade befogenheter for farmacevt att i samrad med patient beslut
om lakemedelsval, sasom ratt till generisk substitution, liksom till
expedition av provférpackning eller mindre férpackningar.

Andra forslag handlade om utokat samarbeteardlagssamverkan,
medverkan av farmacevt vid lakemedelsrevisioner pa sjukhem och dos-
dispensering samt en fortsatt central roll for farmacevter i lakemedels-
kommittéarbetet. Dessa forslag innebér, enligt min mening, i sin
forlangning att sjukvardshuvudméannen sjalva bor forfoga over
farmacevter, pa annat satt an genom uthyrning fran apoteken.

Nar prop 1996/97:27 foreslog avskaffande av Apoteksbolagets
ensamratt till upphandling av den slutna sjukvardens lakemedel var det
forsta argumentet att sjukvardshuvudmannen harmed gavs "mojlighet
att skaffa kompetens och resurser for att sjalva upphandla sina lake-
medel”. | den man man tolkar detta som att sjukvardshuvudmannen nu
borde skaffa sig tillgang till egna farmacevter, har det pa det hela taget
inte infriats. Sjukvardshuvudmannen anlitar, formellt eller informellt,
fortfarande Apoteksbolagets personal som radgivare.

Ett battre utnyttjande av farmacevterna befinner sig i ett mellanlage
dar de gamla formerna, ensamratt och delvis gratis tillgang till
farmacevter, inte langre ar tillampbara och de nya annu inte har utveck-
lats fardigt. Ensamratten nar det galler detaljhandel med lakemedel i
stort, torde ha utgjort ett hinder for sjukvarden att skaffa egna
farmacevter, samtidigt som det gallande avtalet ocksa mdijliggjort an-
vandning av den farmacevtiska kompetensen i sjukvarden. Men
fokuseringen av farmacevten vid apoteksdisken har inneburit att
kompetensen inte utnyttjats fullt.

Pa en friare marknad ar en legitimering av farmacevterna ett satt att
garantera den professionella kvaliteten pa en friare arbetsmarknad.
Liksom behdrighetskommittén har inte denna utredare ndgon anledning
att sarbehandla de tva yrkeskategorierna apotekare och receptarier i
legitimeringsfragan, aven om det framforallt verkar vara apotekarna
som &r aktuella for integrering i vardkedjan. Mitt stallningstagande i
tillstandsfragan, dvs vilka krav som skall stéllas pa kompetensen i ett
framtida apotek, behandlas pa annat stélle.

En sammanfattande slutsats ar att mojligheterna till ett friare
utnyttjande av kompetensen, dver bolagsgranser och yrkesgranser, kan
Okas genom en konkurrensutséttning, i kombination med en legitime-
ring.
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9.35 Nya former for sjukvardshuvudmannens
styrning av distributionskostnaderna

Det har redan ovan framgatt att relationerna mellan Apoteksbolaget
och sjukvardshuvudmannen har utvecklats under 90-talet. Fran att
tidigare ha varit ett forhallande till en statlig myndighet har
sjukvardshuvudmannen alltmer borjat se Apoteksbolaget som en
utférare bland andra. Formellt har dock inte mycket andrats annat &n
framforallt att sjukvarden numera, om @an med Apoteksbolagets hjalp,
sjalva upphandlar sina egna ldkemedel. | realiteten lever regelsystemet
kvar, men avtalsrelationerna okar i antal och styrka.

Ovan har nagot av det komplicerade avtalsspelet antytts. Gemen-
samt for manga av sjukvardshuvudméannen ar att de 6nskar 6verge den
gamla modellen med vardepaslag for avtalen om sjukhusapoteken. Man
onskar betala efter prestationernas varde snarare &n efter lakemedlens
varde. Nagra av de intervjuade tjanstemannen hos sjukvardshuvud-
mannen ar inte frammande for att relationen mellan sjukvards-
huvudmannen och apoteken kan utvecklas aven i dppenvardsaffaren.
Sjukvardshuvudmannen skulle da i nagon form av avtal med Apoteks-
bolaget lagga fast maximipriser for distributionens karntjanster, t.ex. i
form av grundavtal och tillaggsavtal av olika slag. Man kan specifiera
dessa tjanster pa olika satt.

Hur paverkas ensamratten av den pagaende utvecklingen? Intervju-
erna tyder pa att en grupp som vill utveckla relationen med Apoteks-
bolaget i alltmer avtalsmassig riktning menar att detta ar férenlig med
ett bibehallande av ensamréatten, medan en annan grupp anser att den
pagaende utvecklingen sa smaningom leder till att ensamratten maste
brytas.

En prestationsersattning av apotekens distributionstjanster som
alternativ till de generella vardepaslagen skulle leda till en okad
kunskap bade hos sjukvardshuvudméannen och apoteken om de reella
kostnaderna regionalt och lokalt. Nu &r det svart att f& grepp om dessa
pa grund av utjamningen mellan butikerna, vilket gor det svart att
precisera villkoren vid en eventuell konkurrensutséattning. En forand-
ring av avtalsformen skulle ocksd mojliggora for landstingen att gora
en egen avvagning av vad man vill kopa fran Apoteksbolaget i form av
tillaggstjanster och vad man kan och vill utféra sjalv. Tar man pa sig
uppgiften sjalv, minskar ersattningen till Apoteksbolaget i samma man.

Genom en sadan ersattningsmodell skulle ett malproblem lésas i
Apoteksbolagets verksamhet. F.n. mater man produktiviteten genom
antal expedierade recipen. Vid intervjuer med Apoteksbolagets
personal har det framkommit att manga anstallda vid apoteken &r
oroade av att pagaende besparingsarbete innebar en mindre kvalitet i
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arbetet, som t.ex. yttrar sig i mindre tid for information och radgivning.
Ersattningsmodellen kan differentieras mellan produktivitet och
kvalitet och darmed anpassas till sjukvardshuvudmannens syn pa vad
som menas med effektivitet.

Genom prestationsersattning lyfts aven andra prestationer fram,
vilkas ekonomiska inneboérd doljs, atminstone fér omvarlden, med nu-
varande system. Det galler de nya distributionsformerna, framférallt

» dosdispenseringen, som ar intimt sammankopplad med kommuner-
nas vaxande kostnader for sin lakemedelshantering till aldreomsorg-
ens boende,

» apoteksombudens kostnader,

» postorderverksamheten, som ar betydande vid vissa apotek samt

» Ovriga distributionsformer.

Genom att ersattningen knyts till tjansterna kommer kostnaderna
och darmed priset for dessa insatser upp pa bordet och blir tydligare for
dem som ska betala, kanske ocksa for Apoteksbolaget sjalv, vilket ger
battre underlag for att bedéma om formerna &r de basta tankbara. Man
kan t.ex. fraga sig varfor det hittills inte visat sig tillrackligt Ionsamt att
samordna en nationell postorderverksamhet inom Apoteksbolaget.
Denna byggs nupp apoteksvis. Likaledes kan kommunerna behoéva fa
hjalp med den komplexa lakemedelsadministration som maste vaxa upp
i sparen av den vaxande &ldreomsorgen. Aldreboendets lakemedels-
forsorjning kan inte hanteras pa det planerade vis som sker i den slutna
sjukvarden utan utifran principen om den boendes autonomi. Detta
torde skapa stora problem nér andra an de boende sjalva ska hjalpa till
med bestallningar, transporter, utdelningar och betalningar.

Det kan visa sig att distributionsavgiften i vissa regioner och pa
vissa platser blir billigare — kanske ocksa dyrare — &n dagens kostnad.
Detta leder till att frdgan vacks om i vilken utstrackning de enskilda
apoteken skall bara sig sjalva eller i vilken grad en utjamning bor ske,
nationellt och regionalt, och vem som i sa fall skall betala denna. 1995
och 1996 lag den sammanlagda kostnaden for "minusbidrag” fran
apotek som var ensamma pa orten pa 63 miljoner kronor respektive 25
miljoner. Dessa fragor aktualiseras vid en konkurrensutsattning och
kommer med denna ersattningsmodell att goras tydlig aven i ett lage
med bibehallen ensamrétt. Det ska dock understrykas att rikstackning,
aven om den i vissa fall ar olonsam, ingar i statens avtal med
Apoteksbolaget. Vill nAgon av parterna franga detta maste forhandling
ske pa nationell niva.

En prestationsersattningsmodell aktualiserar ocksa en annan fraga,
namligen om kunderna skall f& méta ett enhetligt eller varierande pris
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over disk. Fragan om ersattningsmodell kan i och for sig losas
oberoende av detta, namligen om prisskillnader alltid utiamnas gente-
mot kunden och mellanskillnaden pa nagot satt utskiftas mellan
Apoteksbolaget och sjukvardshuvudmannen. Vill man skapa incitament
for att genomfdra en prestationsmodell kan parterna komma &éverens
om att dela pa mellanskillnaden. Det kan ocksa havdas att konsumenten
bor fa gladje av sankta priser, men detta sker i sa fall i konflikt med
kravet pa enhetliga priser.

Sammanfattningsvis sker sedan nagot ar tillbaka en forskjutning av
inflytandet over lakemedelssektorn fran staten till sjukvardshuvud-
mannen. En forbattring av sjukvardshuvudmannens mojligheter att
paverka aven distributionskostnaderna kan vara angelagen om inte
forutsattningar for en fungerande konkurrens kan utvecklas. En sadan
paverkan kan ske pa flera satt. Att ta bort Apoteksbolagets ensamratt
kan vara ett bidrag till en férandring, men detta stalls inte som nagot
officiellt krav fran sjukvardshuvudmannen som i stor utstrackning
tycker att Apoteksholaget ar en trygg l6sning. Bidragatitielenna
installning kan vara att sjukvardshuvudméannen t.ex. prioriterar upp-
handlingsfragan av lakemedel dar man tror sig kunna sénka kostnad-
erna mera. Att fa ett direkt ansvar for distributionskostnaden leder till
mer styrningsarbete fran huvudmannens sida utan garantier om stort
utslag i kostnadssankningar eller béttre behovsanpassning. Dessutom
kommer att det att droja nagot eller nagra ar innan huvudméannen
hunnit tyggaupp en egen upphandlarkompetens pa distributionssidan.
Slutsatsen ar att sjukvardshuvudmannens behov av battre
paverkansmojligheter endast delvis &r ett argument for avskaffande av

ensamratten. | dagslaget riktar sig deras intresse av paverkan
framforallt mot forskrivningsmoénstret och upphandlingen av
lakemedel.

9.3.6 En battre detaljhandelsmarknad

Den dragningskraft fragan om Apoteksbolagets ensamratt har pa den
privata foretagsamheten illustreras av de citat som givits ovan. Enligt
berakningar byggda pa den senaste arsredovisnimgeiisar Apoteks-
bolaget en bruttovinst pa cirka

21 procent av (omsattningen av) receptlakemedel till allménheten,
16 procent pa lakemedel i sluten vard,

32 procent pa receptfria lakemedel,

11 procent pa forbrukningsartiklar,

35 procent pa fria handelsvaror (marknadsprissattning).
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Detta kan jamféras med dagligvaruhandelns 20 procent och fack-
handelns 35 procent. Det kan alltsd inte enbart vara vinsten i lake-
medelssortimentet som lockar.

En orsak kan vara omsattningens storlek. Lakemedlen till allman-
heten omsatter 18 miljarder kronor, vilket placerar Apoteksbolagets
lakemedelsmonopol pa en fjarde plats, réaknat i omsattning, efter
dagligvarukedjorna ICA, 59 miljarder, och Konsum, 33 miljarder samt
Systembolaget, 20 miljarder kronor (dessa inkluderar dock hogre
varuskatter an lakemedlen). Andra skal kan vara

« den stabilitet och sakerhet som uppstar i den receptbelagda verk-
samheten genom att 70-75 procent betalas av det offentliga och
darmed ar mer oberoende &n annan handel av sdasongvariationer och
betalningsformaga,

« den effekt som lokaliseringen av apotek har pa den omgivande
detaljhandeln; apoteket och ett par andra detaljhandlar, inklusive
Systembolaget, avgor ofta med sin lokalisering var en orts centrum
etableras,

e anknytningen till den dynamiska och I6nsamma lakemedels-
branschen.

LFU 92:s argumentation byggde i hog grad pa vardet for marknads-
ekonomin av att en ekonomiskt viktig reglering avvecklades och att
detaljhandelns lonsamhet skulle fa ett tillskott. Det framgick dock av
argumenten att den stora snedvridande effekten av Apoteksbolagets
verksamhet inte ansags vara monopolet utan lakemedelssubventionen. |
den diskussion som fors har forutsatts att lakemedelsformanens storlek
och genomslag pa kundens val inte férandras. Daremot foreslas nedan
andra utformningar av kostnadsersattningen till distributionsledet, som
for in ett storre moment av kostnadsmedvetenhet i forhallande till
sjukvardshuvudmannen. Det marknadsekonomiska argumentet ar givet-
vis ett tydligt argument for konkurrensutsattning av ett monopol. Om
en konkurrensutsattning av apoteken skulle leda till att
sjukvardshuvudmannen maste bygga upp en egen
upphandlingskompetens, maste de vara Overtygade dels om att
kostnadsvinsterna inte ar alltfor sm4a, dels om att de far dra fordel av de
sankta kostnader som antagligen blir féljden av detta.

9.3.7 Snabbare teknikutveckling
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Ovan har namnts ett antal koncept fran den privata och kooperativa
handeln som syftar till att bilda butikskedjor for férséaljning av lake-
medel, antingen alla sorter av lakemedel eller enbart receptfria. Det ar
svart att utifran de allmanna beskrivningarna som gavs i den koopera-
tiva debattskriften bedéma om koncepten innebar en fornyelse i
fornallande till dagens teknik, eller om det enbart handlar om att jam-
sides eller uteslutande byta agare. Foérandrade tekniska ldsningar kan
tankas uppsta inte minst inom distanskopsomradet.

Utredningen har fatt tillgang till en relativt ingdende beskrivning av
ett distributionskoncept som utarbetats av Posten AB. Den innehaller
bl.a. foljande tjanster som Posten skulle tillhandahalla pa en mojlig
framtida avreglerad marknad fér kdp och distribution av lakemedel:

» ett sakert system for elektronisk bestallning och receptférskrivning

 drift och lagerhantering och administration av centralt lakemedels-
lager

» saker distribution till valfri adress eller postkontor

 drift av s.k. callcenter for lakemedelsinformation

» skilda betalningstjanster i samband med lakemedelskdp

« forenklade och billigare administrativa rutiner fér sjukvarden

» saker identifiering vid elektroniska kommunikation.

Att det har drdjt med introduktion av nya distributionstekniker, t.ex.
en nationell distanshandel, kan vara en konsekvens av ensamréatten och
av att nya kundbehov inte leder till lika snabb férandring som i en
konkurrenssituation.

9.3.8 Argument- och maldiskussion
Forhallandet mellan malen

De argument som ovan diskuterats motsager sammanfattningsvis inte
att en konkurrensutsattning av Apoteksbolaget skulle kunna leda till
féljande:

 lagre kostnader och hdgre effektivitet i distributionen vid bibehallen
sakerhet och kvalitet,

» Okat genomslag av individuella preferenser, "manniskan i centrum”

» forbattrat utnyttjande av tillganglig kompetens,

» battre former for sjukvardshuvudmannens styrning av distributions-
kostnaderna,

« underlattande av alternativa tekniska lésningar,
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« en forbattring av marknadsekonomins funktionssatt genom o¢kad
Ibnsamhet i detaljhandelssektorn,

« forbattrade mojligheter till egenvard genom forbattrad tillganglighet
och béttre service.

Dessa mal gynnas helt eller delvis av en konkurrensutsattning, aven
om reservationer ibland finns av olika skéal, t.ex. att det kan finnas
malkonflikter som bl.a. gor att det ar vasentligt att valja metod for
konkurrensutséattning sa att exempelvis vissa lakemedel inte konsume-
ras mer an vad som ur medicinsk synpunkt ar nédvandigt.

Argumenten befinner sig delvis pa olika nivaer innebarande att
vissa argument innehdller o6vergripande mal, medan andra snarast
innehaller medel for att forverkliga dessa. Lagre kostnader och hogre
effektivitet kan sdgas vara oOvergripande i den meningen att dessa
begrepp sammanfattar marknadslésningars generella fortjanster i
forhallande till regleringar av olika slag. Detta slar igenom bade i ett
forbattrat utnyttiande av kompetensen, till battre former for
sjukvardshuvudmannens styrning och till underlattande av alternativa
tekniska losningar.

Okad lonsamhet i detaljhandelsledet kan i vissa situationer skapa
battre forutsattningar for distribution i glesbygd, genom att lakemedels-
forsorjningen kan ske som en del av 6vrig butikshandel och déarmed
forstarka dess 6verlevnadsmdjlighet.

Argumentet om forbattrade forutsattningar for egenvard har en
overgripande héalso- och sjukvardspolitisk innebdrd. Om prioriteringen
av detta mal ar tillrackligt stark kan den t.o.m. tankas leda till 6kade
distributionskostnader och omallokering av farmacevtpersonal, och
anda betraktas som gynnsam fran ett 6vergripande perspektiv.

Utgangspunkten for den fortsatta prioriteringen ar att effektivitets-
hojningen, vid bibehéllen sakerhet och kvalitet, ar det primara, och att
man bor prioritera sjukvardshuvudmannens mojligheter att verka mot
detta mal. Eftersom sjukvardshuvudmannen samtidigt har ansvar for
halso- och sjukvarden &r de ratt instans for att paverka aven lake-
medelsfdrsdrjningen.

Monopol eller konkurrens

Som medlem i EU har Sverige atagit sig att fora en ekonomisk politik
som bedrivs enligt principen om en dppen marknadsekonomi med fri
konkurrens (Romfordraget, artikel 3a). En effektivt fungerande

konkurrens anses salunda leda till en effektiv resursallokering i sam-
hallet, intern effektivitet hos de ekonomiska aktorerna, ett tryck att féra
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vidare effektivitetsvinster i produktions- och distributionskedjan samt

ett forandringstryck som beframjar tillvéxt och innovationer. De vinster
som kommer till uttryck i den samlade ekonomiska styrkan i ett land
gynnar darmed ytterst och pa sikt konsumenten. Medan det tidigare
framst var de statiska effekterna av en fungerande konkurrens som
betonades, intresserar man sig nu alltmer fér de dynamiska effekterna.
Konkurrensmodellens karna ligger i koparens reella mojlighet att pa en
marknad valja och forkasta alternativa satt att tillfredsstalla behoven.
Darmed skapas ocksd en mojlighet att utveckla nya alternativ.
Gynnsamma forutsattningar for en sadan utveckling ar en vital del av
en fungerande konkurrens.

Utvecklingen i Sverige och i andra lander gar mot en successiv av-
veckling av gamla monopol och regleringar. | stéllet utvecklas mark-
nadsekonomin som i sin tur forutsatter konkurrens for att fungera.
Insikten om konkurrensens betydelse fér den ekonomiska tillvaxten
Okade under 1980-talet. Darefter har flera statliga monopol helt eller
delvis avvecklats (Posten, Tele, SJ och SAS).

Fragan ar om det pa lakemedelsomradet finns sarskilda forhallan-
den, s.k. marknadsinadvertenser, som motiverar ett avsteg fran
konkurrensmodellen. De forhallanden som framst skilier lakemedel
fran andra varor ar kravet pa sakerhet och kvalitet i tillhandahallandet
samt den offentliga subventioneringen. Det kan da konstateras att
monopolet inte behovs for att uppna sakerhet och kvalitet i lakemedels-
distributionen. Detta mal for distributionen kan uppnas vid ett
inférande av kompetenskrav, vilket i och for sig &@r en viss grad av
reglering, som dock medger férekomsten av konkurrerande foretag.
Kompetenskravet kan vidare kompletteras med tillsyn for att garantera
forekomsten av kvalitetssakring.

Vilken betydelse har malkonflikten, som paminner om System-
bolagets, mellan ett foretags naturliga dnskan att 6ka forsaljningen och
statens mal att inte efterstrava en ogrundad forséaljningsckning av
lakemedel? Vi har ovan diskuterat denna malkonflikt i samband med
egenvarden, dar konsumenten sjalv bestammer sina ink6p och dar en
aktiv marknadsforing kan komma i strid med halso- och sjukvards-
politiskt motiverad restriktiv syn. Vill man undvika férmynderi i
myndigheternas forhallande till befolkningen, maste man tilltro
medborgarna en egen formaga att ta ansvar for sina inkop av receptfria
lakemedel, med de mdjligheter till information som star till buds pa
apoteket. Nar det galler receptbelagda lakemedel kommer de att
regleras pa samma satt i ett konkurrensutsatt som i ett monopolsystem.

Gor den hoga subventionsgraden att forutsattningarna for
konkurrens forsamras? Svaret pa denna fraga ar i princip nej. Forst
skall konstateras att fraigan om varifran betalningen for lakemedlen



SOU 1998:28 Konkurrensutscittning av detaljhandel med lcikemedel 231

kommer, fran det offentliga eller fran privatkonsumenterna, paverkar
inte konkurrensen mellan olika detaljister i en konkurrenssituation.
Konkurrensen skulle inte bli mindre intensiv mellan detaljisterna for att
betalningen till cirka 75 procent sker via det offentliga.

Totalvolymen lakemedel bestams av vad forskrivarna ordinerat.
Nuvarande system med en hog subventionering och ett monopol i
detaljhandeln torde leda till att denna volym blir stérre och att priserna
blir hégre @n om subventionsgraden var lagre och monopolet inte
fanns. Om man begransar diskussionen till monopolet sa ar det for
konsumenterna och skattebetalarna av storsta vikt att distributionen
sker till lagsta kostnad for den service som efterfragas. Det basta sattet
att uppna detta ar, i princip, att lata olika foretag tavla om att tillgodose
konsumenternas och patienternas efterfrdgan och att tillata konkurrens.
Det &r atminstone battre &n att behalla ett monopol som Gvervakas
genom att det med jamna mellanrum blir féremal for offentliga
utredningar.

Behdvs monopolet for att tillgodose stordriftsfordelar i distribu-
tionen? Det har inte havdats att sa skulle vara fallet. Om sadana skulle
forekomma finns det anledning anta att de kommer att visa sig i
verkligheten nar Apoteksbolaget utsatts for konkurrens. Ett argument
for monopolet som tidigare framfordes var att monopolet kunde
medverka till att industrins priser inte hojdes oskaligt mycket. Denna
uppgift har Apoteksbolaget emellertid inte kunnat utféra beroende pa
dels den statliga priskontrollen och dels den fria férskrivningsratten,
som tvingar Apoteksbolaget att tillhandahalla alla lakemedel som
efterfragas. Apoteksbolaget kan alltsé inte genom en aktiv upphandling
uppna sarskilt gynnsamma priser pa vissa lakemedel.

Kanda risker med monopol framgér bl.a. av konkurrenskommitténs
betankand®. Avsaknaden av konkurrenstryck leder till foljande
negativa effekter:

— férluster genom inkomstoverforingar,
— allokeringsforluster,

— férluster genom lobbyinsatser,

— slack,

— dynamiska forluster

De olika punkterna har berorts nagot ovan i samband med referat av
LFU 92. Av storst betydelse torde vara de s.k. slacken och de
dynamiska effekterna. Nar det galler ineffektiviteten har det inte varit
mdjligt, ej heller nddvandigt, att bevisa att Apoteksbolaget skulle vara

87 Konkurrens for 6kad valfard, SOU 1991:59
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ineffektivt. Det saknas faktiska exempel pa att ett monopol skulle vara
effektivare an en fungerande konkurrens om inte de grundlaggande
forutsattningarna pa marknaden ar sadana att det finns utrymme endast
for ett foretag, s.k. naturliga monopol. Det har inte heller entydigt
bevisats att Apoteksbolaget skulle vara effektivare anh mer konkurrens-
utsatta alternativ. Huvudfragan for denna utredning &r att se framat,
dvs. att ge underlag till valet av basta mojliga féretagsform mot
bakgrund bl.a. av landstingens nya kostnadsansvar. Tyngdpunkt bor
aven laggas vid de dynamiska effekterna, som konkretiseras nagot i
samband med utredarens férslag nedan.

Sammanfattningsvis ger konkurrensutsattning de basta forutsatt-
ningarna for en effektiv lakemedelsdistribution i framtiden. Hur en
sadan mer i detalj ska konstrueras beskrivs narmare i forslagsavsnittet.
Dessutom tillkommer, vilket utvecklats i kapitel 6, att statens nu-
varande syn pa sina foretag inte innehaller nagra patagliga skal for att
bibehalla ensamratten just nar det galler Apoteksbolaget AB.

94 Forslag om konkurrensutséttning av
Apoteksbolaget AB

94.1 Forutsattningar och sammanfattning

| de alternativ som laggs fram nedan forutsatts foljande:

« statlig kontroll och tillsyn géllande hela lakemedelsforsorjningen
samt ett tillstandsforfarande med ett kompetenskrav for apotekare
pa samma satt som i Europa i dvrigt,

« mojlighet for olika apotek att ha olika pris gentemot kunden pa
samma lakemedel, dvs dagens krav pa enhetliga priser 6ver disk
upphévs (daremot antas fortfarande samma inkdpspris galla 6ver
hela landet),

» kostnaderna for oldnsam glesbygdsservice finansieras pa annat satt
an av Apoteksbolaget.

Innebdrden av dessa forutsattningar behandlas utforligare pa annan
plats i betankandet (myndighetsregleringen och kompetenskravet) eller
langre ned i detta kapitel (glesbygdservice och likapriset).
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Alternativen

Man kan urskilja tvd huvudmodeller av konkurrensutsattning. Bada
modellerna syftar till att skapa mdjligheter for Apoteksbolaget och
andra aktorer att arbeta pa lika villkor.

» Konkurrensutsattning kombinerat med en omfattande utforsaljning
av apotek med syfte att skapa underlag for en aktiv konkurrens fran
saval andra kedjeféretag som enstaka apotek. Ett, under 6verskadlig
tid, fortfarande relativt stort statligt apoteksforetag bibehalles.

» Konkurrens med ett i huvudsak bibehallet Apoteksbolag, men med
mojlighet till nyetablering for andra kedjeforetag och enstaka
apotek.

Bada alternativen kan innebéara etableringar med anvandande av ny
teknik, t.ex. distanskop pa nationell niva.

Oberoende av vilket alternativ som véljs ar olika I6sningar ténkbara
nar det galler samspelet mellan den statliga nivan och sjukvardshuvud-
méannen. De senare far en allt stérre del av kostnadsansvaret for lake-
medlen och har darmed ett politiskt ansvar for den lokala tillgang-
ligheten av lakemedlen. Nar det galler sjukvardshuvudmannens roll i
detta finns ocksa atminstone tre téankbara alternativ:

e En nationell lista for ersattningar till apotek av specificerade bas-
tjanster faststalls centralt genom myndighetsbeslut. Sjukvards-
huvudmannen far majlighet att paverka ersattningarnas storlek,
omfattning och definitioner av tjansterna.

» Regionala prislistor utformas och beslutas av sjukvardshuvud-
mannen. Eventuellt beslutas aven olika prislistor for olika region-
delar beroende pa vilken tillganglighetspolicy respektive
sjukvardshuvudman har.

» Sjukvardshuvudmannen ges ratt att fatta beslut om individuella
etableringar av apotek med hanvisning till en tillganglighetspolicy.

Kostnadsreducering pa kort sikt

Konkurrensutséttningen forvantas allmént uttryckt att leda ftill
kostnadsreduceringar eller kvalitetsforbattringar, bestaende i en battre
anpassning till kundernas efterfragan, s.k. dynamiska effekter. Nedan
redovisas ettt  forsok till  berdkningar av  forvantade
kostnadsreduceringar.

Apoteksbolagets bruttomarginaler, skillnaden mellan inképspris och
forsaljningspris, for lakemedelsforsaljningen till allmanheten ar
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3,3mdkr for receptbelagda lakemedel + 0,45 mdkr for icke recept-
belagda lakemed®&] vilket ger en total kostnadssumma for lakemedels-
forsaljningen till allmanheten pa 3,75 mdkr. Som redan utvecklats ovan
i kapitel 6 ar en erfarenhetsmassig bedonfhiatf en 15-procentig
kostnadsreducering (brutto) ar ett forsta rimligt mal for en konkurrens-
utsattning. Det skulle minska kostnaderna med omkring 500 miljoner
kronor®).

Ett alternativt underlag for att berakna kostnadsreduceringsmalet ar
att berdkna en mojlig sankning av bruttovinsten fran nuvarande
omkring 20 procent av omsattningen till 15 procent, dvs. en 25-
procentig kostnadsminskning. Om detta vore mdjligt skulle det ge en
kostnadssankning pa cirka 800 miljoner kr. Skattningaygédr pa att
viss del av distributionen kan ske genom billigare kanaler. Underlaget
for att idag med sakerhet beddéma om detta ar realistiskt i
apoteksbranschen ar dock osakert. Vad som daremot hander pa langre
sikt nar nya former, under konkurrenstryck, borjat utvecklas ar svart att
beddma.

Har kommer 15 procents kostnadsminskning att anvandas som en
utgangspunkt. Darmed gor vi inte en exakt prognos av vad konkurrens-
utsattningen just av Apoteksbolaget kommer att leda till, pa kort eller
lang sikt. De 15 procenten ar inte heller nagon central del av motiven
till en konkurrensutsattning av Apoteksbolaget, som i férsta hand
bygger pa den diiga foretagspolicyn, utvecklad i kapitel 6. Den 15-
procentiga kostnadsreduceringen far framst ses som ett relativt
realistiskt antagande, en illustration till vad som kan handa pa kort sikt.
Kostnadsreduceringstalet anvands nedan kalkylméassigt framférallt som
en fast punkt for att kunna jamféra huvudalternativen med varandra.

Sparbetinget

Ett skal till att tv. se antagandet om kostnadsreducering som
hypotetiskt ar det sparbeting som staten lagt pa Apoteksbolaget,

8 Skattning av kostnaden fér receptfria lakemedel under férutsattning att
kostnadsandelen av lakemedelsvardet ar 50 procent hogre for dessa &n for de
receptbelagda.

¥ Ett antal exempel har tidigare angivits. De mest utférliga analyserna ar O
Hogberg: Kostnadseffekter av konkurrensutsattrirgn studie av Stockholms
stads aldreomsorg samt P Nurmis: Kostnadseffekter av konkurrensutsattning,
en studie av Stockholms stads gatudrift och -underhall samt missbruksvard for
vuxna. Bada skrifterna Institutet for kommunal ekonomi, januari 1996.

% Vi inskranker denna kalkyl! till enbart de receptbelagda lakemedlen, vilket &r
en berakning i underkant; rdknas de receptfria med tillkommer 5-10 procent.
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gallande 300 miljoner kronors minskning av lakemedelsformanen
fr.o.m. 1998 och ytterligare 100 miljoner kronor fr.o.m. 1898fter-

som lakemedelsformanen bara tacker cirka 75 procent av Apoteks-
bolagets kostnader for de receptbelagda lakemedlen maste bolagets
kostnadsminskning bli 400 mkr fr.o.m. 1998 och ytterligare 133 mkr
fr.o.m. 1999 pa hanteringen av receptbelagda lakemedel.

Det finns skal att anta att konkurrensutsattning, vid lika netto-
effekter, pa langre sikt ar att foredra som kostnadssankningsmetod
framfor besparingsplaner som kommer uppifran. Lokala bedémningar,
grundade pa kannedom om konsumenternas preferenser, av vilka
kostnader som bor reduceras for att mojliggdéra konkurrens &ar en
smidigare metod och férmodligen samhallsekonomiskt effektivare.
Konkurrenstrycket ar en varaktigare metod att halla nere kostnaderna
och darmed vara ett stod for bibehallandet och eventuellt ytterligare
sankning av den kostnadsniva som uppnas med hjalp av sparbetinget.

Vi véljer till en boérjan att utféra de jamférande kalkylerna som om
sparbetinget inte funnes. Men nar huvudalternativen jamférs med
varandra, maste sparbetinget sattas in i sammanhanget och dess
effekter beddémas som en faktor for att avgdra hur insatserna bor
planeras in tidsmassigt. Man kan delvis se sparbetinget som en
antecipering av konkurrensutsattningen, dvs. sparbetinget kan ses som
en metod for att gora Apoteksbolaget mer konkurrensmassigt pa en
marknad.

Vi har valt 15 procents kostnadsreducering som illustration av de
kortsiktiga effekterna av en konkurrensutsattning. Effekten har
beddmts bli ungefar densamma som sparbetinget. Man kan dock inte
utan vidare rakna med att konkurrensutsattningen pa kort sikt ger 15
procent ytterligare kostnadsreducering, utdver sparbetinget. Daremot
kan man tadnka sig att konkurrensutsattningen, néar sparbetinget val
genomforts, sa smaningom ger ytterligare kostnadsreducering. De lang-
siktiga effekterna av en konkurrensutsattning, vilket bl.a. diskuterats
ovan, i kapitel 6, kan inte beddémas sakert. De kan bli mer &n de 15
procent som vi antagit som en forsta effekt, men hur mycket bestams av
de "6verkostnader” som hunnit etableras under Apoteksbolagets
monopoltid och kan inte med sakerhet konstateras forran i en autentisk
konkurrenssituation.

°! Se prop 1996/97:27.
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Kalkylens resultat i sammanfattning

Kakylen, som utvecklas nedan i mer detalj i avsnitten 1.4.2 och 1.4.3,
visar att

e en konkurrensutsattning i kombination med utférséaljning ger en
arlig nettointakt ligger mellan 420 och 480 mkr, medan

» en konkurrensutsattning med Apoteksbolaget t.v. bibehallet, inled-
ningsvis, ger till en borjan en nettointékt pa nagot under 150 mkr.

Det senare alternativets kostnader och intékter kommer formodligen att
stiga och narma sig det forsta alternativet efter nagra ar i takt med att
konkurrenshotet 6vergar till en forverkligad konkurrens.

Utredarens 6vervaganden och forslag, mot bakgrund av genomférda
kalkyler, redovisas nedan i avsnitt 1.4.3.

94.2 Konkurrensutséttning i kombination med
utforsaljning

Konkurrensutsattning genom etableringsfrinet i kombination med ut-
forsaljning antas genomforas sa att staten bjuder ut cirka 350 genom-
snittligt stora och ld6nsamma apotek till férsaljning. Antagandet innebar
dels att stordriftsférdelarna i den betydande butikskedja som finns kvar
i statens ago fortfarande ar betydande, dels att franvaron av stordrifts-
fordelar i de nyetablerade mindre kedjorna antas uppvagas av fordel-
arna av att arbeta i liten skala i form av Okade incitament, lokala
anpassningar, nya former etc.

Téinkbar kostnadsreducering och intéikt

Utforsaljningen av en tredjedel av apoteken, antas genomféras pa
relativt kort tid, ett par ar. Kostnadsreduceringen antas forverkligas
genom sankta priser. Har antas att en 15-procentig kostnadsreducering
kan uppnas inom ett par ar.

Utover kostnadsreduceringen bor aven den intédkt ndmnas som blir
resultatet av forsaljningen av apotek. Det har inte varit mojligt for
utredningen att beddma marknadsvardet av 350 apotek. Vardet av
denna intakt har inte lagts in i kalkylerna, dels beroende pa den stora
osakerheten, dels pa att det handlar om en engangsintakt, som mer eller
mindre uppvags av en forlust av motsvarande intékt langre fram. Det
staten inte sdljer nu, kan i basta fall saljas senare. Valet mellan att salja
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nu eller behalla tillgadngen i foretaget, bestams inte bara av vardet att fa
pengar i handen utan ocksa av vilken bedémning som gors av hur
tillgangen utvecklas i foretaget utan avyttring. Detta kan bedomas
battre efter det att vi nedan beskrivit det andra alternativet.

| analysen av kostnaderna skiljer vi mellan évergaende kostnader
och varaktiga kostnader for dgare och sjukvardshuvudman.

Kostnader for stat och sjukvardshuvudmén
Overgdende kostnader for stat och sjukvardshuvudmdin

» En bred utforsaljning s& at+-800 apotek efter nagra ar befinner sig
i annans &go, kraver resurser for forsaljning. Om man antar att
denna motsvarar hogst 4 procent av verksamhetskostnZdéara
engangskostnaden for forsaljning beraknas till 70 mkr, Vlkger
en arlig kostnad pa knappt 9 mkr. Endast en mindre del av dessa
kostnader kommer darefter att aterkomma.

» Kostnadsreducering sker till stor del genom minskning av personal.
Vid antagandet om 15 procents neddragning av kostnaderna och
antagandet att personalen drabbas proportionellt lika mycket som
andra resurssldgberaknas avgangsvederlaget maximalt uppga till
466 mkr®, vilket motsvarar en arslén for 1650 personer. Det innebar
inte att 1650 personer skulle bli arbetslésandgon prognos av
apotekspersonalens arbetsmarknad har inte gjorts, &ven om det finns
anledning att tro att valutbildad apotekspersonal har en god arbets-
marknad &ven utanfor Apoteksbolaget. Det ar dessutom rimligt att
anta att neddragningen hos Apoteksbolaget eller hos den nye agaren
av de uppkopta apoteken i stor utstrackning kan ske genom s.k.

% Se Nurmis P, Kostnadseffekter av konkurrensutsattning. IKE, Stockholms
Universitet, 1996). Forséljning av ett apotek torde vara mindre komplicerad an
gatudrift som Nurmis” exempel handlar om, varfér kostnaden i varje fall inte
underskattas. Med verksamhetskostnad menas har 40 procent (350/900) av
apotekens egen kostnad, vilket ger 1,5 mdkr (av 3,75 mdkr). 4 procent ar 60
mdkr, med nagot tillagg beroende pa att det formodligen &ar de storre apoteken
som sdljs.

% utslaget pa 10 &r med realrantan 4 procent,

% Detta innefattar sdval den personal som finns kvar som den som 6vergar till
ny agare Detta ar hogt raknat dven av det skalet att vi har raknar med 15
procent av all personal, inkluderande aven dem som inte arbetar med lake-
medelsforsaljning.

% 15 procent av personalkostnaden enligt Apoteksbolagets &rsredovisning
1996. Detta ar antagligen en overskattning eftersom tiden i manga fall blir
kortare pa grund av naturlig avgang, pension m.m.
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naturlig avgang. For att fa ett begrepp om storleksordning av denna

engangskostnad kan namnas att den inte bor belasta ett enstaka ar
utan slas ut, som en investering, pa t.ex. 10 ar. Med ett antagande
om 4 procents ranta skulle den arliga kostnaden av hela avgangs-

vederlaget maximalt bli ndgot under 60 miljoner kronor.

« Totalt har vi alltsd 1870 mkr i dvergaende, arliga kostnader.

Varaktiga kostnader for stat och sjukvardshuvudmdin

 Tillstandsgivning och tillsyn kan betraktas som varaktiga kostnader.
Vi antar att Apoteksbolagets apotek inspekteras pa samma satt som
andra apotek samt att Apoteksbolagets interna inspektionsverksam-
het bibehalls pa oftrandrad niva och ocksa anger en niva for vad
andra foretag bor ata sig i detta avseende. En grov kalkyl visar att
den arliga kostnaden blir omkring 12 miljoner kronor och cirka 12
anstallda vid myndigheten i fr&§aSakerheten i hanteringen och
kvaliteten i informationen till kunderna kan darmed bibehallas vid
en konkurrensutsattning.

Totala kostnader och intdkter for stat och sjukvardshuvudmdn

Tillsammans kan vi rakna med-2822 mkr i arliga kostnader, mot vilka
kan stallas de maximalt cirka 500 mkr i arliga intékter, som antas vara
en foljd av konkurrensutsattning i kombination med utférséljning.
Nettointdkten, dvs med avdrag fér ovannamnda kostnader, kan antas
variera mellan cirka 420 och 480 mkr. En mittpunkt ligger pa cirka 450
mkr. Detta ar en statisk analys, till vilket ocksa ska laggas s.k.
dynamiska effekter, som utvecklas mer nedan.
Sjukvardshuvudméannens administrationskostnader kan paverkas av
vilka styrningsalternativ som valjs. | samtliga fall maste man pa nagot
satt ta stallning till prislistor och om vilka villkor man staller i tatort
respektive glesbygd, dvs det finns administrationskostnader for
"upphandlaren” i alla fallen. | den utstrackning sjukvardshuvudmannen
ska fatta individuella etableringsbeslut dkar givetvis kostnaden. Dessa
skillnader torde dock inte ha nagon vasentlig betydelse for vilken styr-
ningsform som féredras.

% Den nédvandiga myndighetstillsynen beskrivs narmare nedan, kapitel 11.



SOU 1998:28 Konkurrensutscittning av detaljhandel med lcikemedel 239

Sambhiillsekonomiska kostnader och intikter
Allmdint

En del av vad vi ovan betraktat som kostnader foér agare och sjuk-
vardshuvudman tillfaller ocksa konsumenten, i form av lagre priser. En
15-procentig minskning av distributionskostnaden motsvarar en 3-
procentig minskning av den genomsnittliga lakemedelskostnaden,
eftersom vi antar att distributionskostnaden utgér 20 procent av lake-
medelspriset.

P& intaktssidan ligger andra poster som ar svarare att bedéma an
ovanstaende, namligen i vilken utstrackning konsumenterna kan ge
uttryck for och fa genomslag for sina behov. Apoteksbolagets styrka,
en saker och trygg hantering, gedigen infororgtienhetliga l6sningar
har den nackdelen att konsumenternas preferenser, t.ex. vad avser
narheten till ett fullsortimentapotek, inte kan komma till uttryck pa ett
lika enkelt sétt som i en konkurrenssituation. Konkurrensmodellens
dynamiska effekter innebar att konsumenten valjer den séljare som
erbjuder det alternativ. som bast oOverensstammer med kdparens
preferenser. Dynamiska effekter kan uppsta i form av att nya produkter
och tjanster utvecklas som en féljd av denna valmgjlighet, t.ex. nya
distributionsformer, lagprisapotek eller hdgserviceapotek. Alternativen
ar emellertid inte bestamda en gang for alla. | konkurrenstanken ligger
ocksa att det maste finnas incitament att utveckla nya I6sningar, t.ex.
nya distributionsformer, nytt produktsortiment som far mojlighet att
tavla med de befintliga. Gynnsamma foérutsattningar for uppkomsten av
innovationer &r saledes ett vasentligt element. De dynamiska effekterna
ar svara att berakna men kan antas vara av stor betydelse. Pa denna
punkt har det kombinerade férsaljnings.- och konkurrensalternativet en
styrka, genom att det ger ett snabbt genomslag fér nya idéer och
atgarder.

Den storsta nackdelen med detta alternativ ar risken for icke
Oonskade effekter pa lakemedelsférbrukning, sarskilt det receptfria
sortimentet, och sakerheten. En snabb och omfattande konkurrens-
utsattning av detta slag kan ocksa under vissa forhallanden leda till att
det statliga monopolet pa lokala marknader ersétts av privata monopol,
vilket minskar den samhaéllsekonomiska vinsten. Erfarenheterna fran
andra omreglerade omraden pekar pa att en viss typ av konkurrens-
problem kan uppsta. Forandringar i regleringar kan ocksa fa fordel-
ningseffekter som kan behdva motverkas. Sadana maste darfor foljas
upp och beredskap finnas for att justera det nya regelverket. En mer
successiv omreglering ar av dessa skal att foredra.
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En annan nackdel ar riskerna for oligopollésningar, dvs uppkomsten
av ett fatal stora féretag som spelar mot varandra snarare &n anpassar
sig till kundernas behov. Apotekshandeln ger goda forutsattningar att
bilda kedjor, som utnyttjar gemensamma lagermdjligheter, specialise-
ringsmoijligheter, datorldsningar, likartade koncept som passar ett i stor
utstrackning enhetligt sortiment. Genom att enskilda apotek latt kan fa
en monopolliknande stallning i mindre orter kommer risker att finnas
for brist pa variationsrikedom och flexibilitet som ytterligare forstarker
den tendens till stelhet som ligger i oligopolen. En Overgang fran ett
offentligt monopol till privat oligopol och lokala monopol behdver
darfor samhallsekonomiskt inte vara nagon vinst. Aven detta talar for
att en mer successiv l6sning valjs sa att man i tid kan folja tendenserna.

Styrningsformernas effekter pa tillgdngligheten

De viktigaste méatbara kostnadsskillnaderna for konsumenten upptrader
i samband med forandringar av tillgangligheten. Forandringar bor
jamféras med dagens situation. Idag finns det ett apotek pa 10 000
invanare, vilket med europeiska matt ar relativt glest. Detta komplett-
eras i glesbygden med ett 1000-tal apoteksombud och andra distribu-
tionsformer. For att forenkla analysen utgar vi fran att glesbygdens
tillganglighet kommer att forbli oférandrad i alla alternativ, beroende
pa att samhéllet pa ett eller annat satt sannolikt garanterar en viss
minsta tillganglighet i glesbygd, ungefar pa dagens niva. Skillnaderna i
tillganglighet, matt i forekomst av apotek, torde bli mest patagliga i
halvcentrala omraden eftersom stadskarnor i allménhet alltid har, och
kommer att ha, atminstone ett apotek. Daremot kan olika alternativ
generera olika antal apotek aven i de tataste omradena.

En utférsaljning av en betydande del, t.ex. vart annat eller vart
tredje apotek spridda Over landet, i kombination med sé lite styrning
som mojligt fran sjukvardshuvudmannen kan leda till ett starkt tryck att
etablera apotek i mer tatbefolkade delar av landet. Dar kommer service
och tillganglighet att forbattras. Samhallsekonomiskt leder till det till
en vinst om flertalet kunder far battre tillganglighet, aven om det sker
pa bekostnad av ett mindre antal kunders tillganglighet.

En sidoeffekt av denna konkurrensutsattning kan bli att kostnaderna
for glesbygdsservicen kommer att koncentreras till de statligt &gda
apoteken, vilket i langden gor det ohallbart att lata det statliga bolaget
sta for hela glesbygdskostnaden (om man véljer en sadan l6sning i
borjan).

Om man kombinerar en konkurrensutsattning och utférsaljning med
ett starkt inflytande fran sjukvardshuvudmannen over etableringen,



SOU 1998:28 Konkurrensutscittning av detaljhandel med lcikemedel 241

kommer tendenserna till koncentration att kunna motverkas, eftersom

man kan anta att sjukvardshuvudméannen i allmanhet vill sprida

apoteken sa jamnt som mojligt dver regionen. En sadan effekt kan
uppnas antingen genom att prislistorna for erséattning for levererade
distributionstjanster differentieras i olika regiondelar, eller genom att

sjukvardshuvudmannen ges en direkt beslutsratt Gver etableringar.
Darmed minskar marknadskrafternas spelrum till féorman for en hélso-
och sjukvardspolitiskt motiverad jamnare spridning.

Alternativet med individuella etableringsbeslut fran sjukvards-
huvudménnens sida kan tdnkas leda till mer begrénsad konkurrens i
befolkningstata omraden vilket torde leda till hogre kostnader, och
darmed priser, for kunder och sjukvardshuvudman i dessa omraden.
Detta &r bade en landstingsekonomisk och en samhallsekonomisk
kostnad, pa grund av hogre priser till kunderna och samre tillganglighet
i tatorter. Man far har vaga foérdelen med gynnandet av glesbygden mot
nackdelen av 6kade kostnader for tatortsetableringarna.

9.4.3 Konkurrensutsattning vid ett bibehallet
statligt apoteksbolag

Den alternativa metoden innebédr aven den en konkurrensutsattning
men med bibehallande av Apoteksbolaget intakt och fortsatt statligt
agande, atminstone Overgangsvis. Andra aktdrer ges mojlighet att
komplettera det radande utbudet. Det betyder att Apoteksbolagets
butiksnat bibehalls oférandrat i utgangslaget men sannolikt utsatts for
omfattande strukturférandringar inom nagra ar nar konkurrensen
utvecklats. Detta behdéver inte enbart ske genom etablering av butiker
utan kan ocksa ske i sarskilda distributionsformer for exempelvis

distanskop eller dosdispensering till kommunernas &éldreomsorg. Aven
har kommer lokaliseringsfragan att aktualiseras, vilket gor att man dels
maste ta stallning till pad vem forsorjningsansvaret vilar, staten eller

sjukvardshuvudmannen, dels vilka former sjukvardshuvudmannens
inflytande skall ges. Apoteksbolagets marknadsandel kommer
successivt att minska vilket skapar 6kade rationaliseringsbehov.

Téinkbar kostnadsreducering och intéikt

| jAmforelse med det tidigare alternativet forverkligas konkurrensutsatt-
ningen i detta alternativ pa kort sikt i form av konkurrens eller hot om
konkurrens fran nyetableringar. Hur paverkas mojligheterna till kost-
nadsreducering av detta? Enligt Hogbergs ovannamnda studie om
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aldreomsorgen astadkom hotet om konkurrensutsattning en 4-procentig
kostnadsreducering, vilket innefattar effekten aven pa de enheter inom
aldreomsorgen som inte konkurrensutsattes. "En bidragande orsak till
denna hoteffekt kan vara att upphandlingarna i sa stor utstrackning
ledde till att egenregi forlorat”, sager forfattaren. Konkurrensut-
sattningen upplevdes som ett reellt hot, som dock inte férverkligades.
Daremot ledde upphandlingen till 12 procents kostnadsreducering i de
delar av verksamheten som upphandigdes

Mojligheterna till kostnadsreducering kan vara olika i olika
branscher, atminstone pa kort sikt. Dar man har stora anlaggnings-
investeringar ar det svart att snabbt minska kostnaderna (se debatten
kring regementsnedlaggningar). Apotekshandel &r mer kapitalintensiv
an aldreomsorg, vilket tyder pa att hotet pa kort sikt skulle fa nagot
mindre effekt. Men aldreomsorg ar mycket kanslig for risk for
kvalitetssankning, vilken kan antas vara direkt proportionell mot antalet
personer pa faltet. | apoteksverksamhet finns storre mojligheter att
valja alternativa metoder for distribution utan kvalitetssankningar for
kunden. Sasom skildras nedan kan tillracklig kvalitet hos alla aktorer
uppratthallas genom krav i tillstandsgivning och tillsyn. | aldre-
omsorgen var relationen mellan hoteffekt och upphandlingseffekt 4/12,
dvs 1/3. Kostnadsreduceringen pa grund av upphandlingen antogs i
apoteksfallet vara 15 procent och om hoteffekten antas vara 1/3 av
denna far vi 5 procent.

| de orter dar nyetablering inte &r nagot reellt hot, atminstone nar det
galler fullsortimentsbutiker, skulle hotet om konkurrensutsattning
komma fran eventuellt distanskop och i viss man fran naraliggande
orter. Distanskopskonkurrensen géller inte for hela sortimentet, utan
for den del som ar mojlig att distribuera per post.

Anta att en eventuell nyetablering ar ett hot for halften av landets
apotek. Hoteffekten skulle da reducera kostnaderna till halften av 5
procent, namligen 2,5 procent. Om vi vidare antar att halften av
sortimentet ar mojligt att distribuera som distanskdp skulle konkurrens-
effekten (dvs vad som i aldreomsorgsprojektet kallades upphand-
lingseffekten) vara halften av de tidigare antagna 15 procent, dvs.
7,5 procent. | héalften av butikerna verkar hot om etablering (2,5
procents kostnadsreducering) medan hélften av sortimentet i alla
butiker ar utsatt for reell konkurrens fran distanskdp (7,5 procents
kostnadsreducering). Genomsnittligt hamnar kostnadsreduceringen
nagonstans emellan 2,5 och 7,5 procent, uppskattningsvis 5 procent.

% Observera att alla de namnda kostnadsreduceringarna bedéms ha uppnétts
utan sankning av kvaliteten.
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Nar det gallde det forra alternativet, konkurrens och utférsaljning,
sa forutsattes forsaljning ske under en kortare tidsperiod. | det
foreliggande alternativet med enbart konkurrensutsattning kommer for-
andringar formodligen att spridas 6ver en langre tidsperiod, namligen
den tid det tar for konkurrenter att byggpp distanskop eller att pa
annat satt sla sig in pa redan etablerade marknader. Vi antar darfor att
detta alternativ beréknas ta langre tid fram till full effekt. Den beréknas
under de narmaste aren ge effekter pa cirka 5 procent vilket, beraknat
pa 3,3 mdkr (bruttomarginalen for receptbelagda lakemedel), ger en
kostnadsreducering pa cirka 165 miljoner kronor (brutto).

Skillnaden mellan detta och det féregaende alternativet torde dock i
huvudsak vara en berakningsmassig skillnad eftersom hotet om
konkurrens pa sikt 6vergar till faktisk konkurrens, aven om Apoteks-
bolaget inte initalt séljer ut nagra apotek. Bolaget kan efter en tid
tvingas lagga ned vissa apotek av I6nsamhetsskal och verksamheten tas
over av andra foretag som, i basta fall, lyckas fa lonsamhet. Pa lite
langre sikt finns det inte anledning att anta att kostnadsreduceringen
blir mindre med detta alternativ, dvs man skulle narma sig en besparing
pa 15 procent och 500 mkr.(brutto). Eftersom vi har talar om langre
sikt, innebar det att effekten av sparbetinget hunnit verka ut och att den
langsiktiga effekten far antas ske fran en ny, lagre kostnadsniva.

Kostnader for stat och sjukvardshuvudmén
Overgdende kostnader for stat och sjukvardshuvudmdin

Inga transaktionskostnader av betydelse finns i detta alternativ, till

skillnad fran det foregaende alternativet. Daremot kan Overtalighets-
kostnader uppstd. Med en 5-procentig kostnadsreducering skulle
maximalt (pa kort sikt) 1/3 av overtalighetskostnaden i det tidigare

alternativet uppsta och ge en arlig kostnad pa nagot under 20 mkr
arliger® enligt motsvarande férutsattningar som redovisades for det

tidigare alternativet. Kostnadsreduceringen antas efter hand narma sig
det forra alternativets niva.

% Overtaligheten beréknas till maximalt 550 personer och 6vertalighets-
kostnaden till 155 mkr som sedan slagits ut pa 10 ar med realréntan 4 procent,
vilket ger nagot under 20 mkr per ar.
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Varaktiga kostnader for stat och sjukvardshuvudmdin

Tillstdndsgivning och tillsyn drar varaktiga kostnader. Vi antar att
dessa ar desamma som i féregaende alternativ, dvs 12 mkr arligen.

Totala kostnader och intdkter for stat och sjukvardshuvudmdin

Totalkostnaden, 232 miljoner kronor, ar lagre an i foregdende
alternativ. Kostnadsreduceringen pa beraknade 165 miljoner kronor ger
ett netto pa, till en borjan, ndgot under 150 miljoner kronor. Eftersom
detta alternativ efterhand alltmer narmare sig det forra alternativet, kan
nettointékten efterhand berédknas stiga mot 450 mkr.

Aven detta alternativ kan stallas mot de olika styrningsalternativen
fran sjukvardshuvudméannens sida. Har finns den skillnaden mot
foregdende alternativ att transaktionskostnaderna blir vasentligt lagre
eftersom det med all sannolikhet handlar om farre nyetableringar pa
kort sikt &n de 350 som forutsattes i det forra alternativet.

Sambhillsekonomiska kostnader och intikter
Allmdint

Konsumenten far i detta alternativ till en borjan en 1-procentig pris-
reduktion, eftersom distributionskostnaden, som sankts med 5 procent,
utgdr cirka 20 procent av lakemedelspriset. Efter hand narmar sig
prissankningen det forra alternativet.

| det foregdende alternativet har diskuterats i vilken grad
konkurrensutsattning och samtidigt en omfattande utférséljning ger
dynamiska effekter respektive risker for oligopolistiska lasningar vid
etablering av de stora kedjorna. | det féreliggande alternativet kommer
konkurrensutsattningen att ske mer successivt, vilket torde begransa
bade positiva och negativa effekter och dessutom mojliggora att stats-
makterna far mojlighet att félja utvecklingen pa ett battre satt. Detta &r
inget obetydligt argument fér detta alternativ eftersom just osdkerheten
om vad som hander vid en konkurrensutséattning ar viktig fran halso-
och sjukvardspolitisk synpunkt. Varje metod att minska denna oséaker-
het far darfor antas ha ett stort varde.

En skillnad mot foregaende alternativ ar att vi har inte forutsatter
nagon intakt av forsaljning av apotek.
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De olika styrningsalternativens effekter pa tillgdngligheten

Om alternativet med nationell eller regionala prislistor genomfors,
kommer Apoteksbolagets struktur formodligen att vara oftrandrade
under nagra ar framat med de ytterligare etableringar i attraktiva lagen
som kan komma till stand. Har sker alltsa en tillganglighetshojning och
en mojlighet for de berdrda konsumenternas preferenser att sla igenom.

Alternativet med individuella etableringsbeslut kommer i vissa fall
att hejda denna 6kning av tillgangligheten i de centrala lagena, med
samma nackdelar som i det féoregaende alternativet.

Effekterna blir i sak likartade men mindre begransade i skalan &n i
foregaende alternativ.

9.4.4 Overvaganden av alternativen och forslag

Jamforelser mellan de tre styrningsalternativen

Innan vi tar stallning till de tva formerna for konkurrensutsattningen,
finns det skal att analysera om sjukvardshuvudmannens styrnings-
former kan paverka valet. Vi undersoker darfor summariskt pa vilket
satt kostnadsreduceringen kan forverkligas genom valet av styrnings-
form.

Det mest generella alternativet ar eiionell prislista. Den far
antas bygga pa sjukvardshuvudmannens krav pa kostnadsreduceringar,
men genom att den &r nationell kommer den antagligen att ge ett nagot
vidare utrymme an vad en regional prislista skulle géra.

Regionala prislistor skulle mojliggora for respektive sjukvards-
huvudman att gora differentierade listor for olika delar av regionen,
vilket kan antas ytterligare skarpa kraven pa kostnadsreduceringar
atminstone i vissa geografiska lagen.

Att lagga individuella etableringsbeslut i sjukvardshuvudméannens
hander ger dessa ett direkt verktyg for att koppla besluten till en
regional tillganglighetspolicy, vilket endast kan ske pa ett indirekt satt,
via prislistor, i de dvriga alternativen.

N&r man vager de tre styrningsalternativen mot varandra ser man att
det nationella alternativet inte ger samma mdjlighet till regional
kostnadsanpassning som de 6vriga och att man forlitar sig mer pa
konkurrensens effekter. Detta alternativ kommer formodligen att leda
till fler apotek i centrala lagen an de 6vriga styrningsalternativen. De
regionala prislistorna kan & ena sidan ge en differentierad kostnadsbild
och en jamnare regional spridning &n i det nationella alternatiget
andra sidan forutsatts en regional forhandlingskompetens pa detta
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omrade. Det sista alternativet, individuella etableringsbeslut, innebar
en direkt styrd tillganglighet men leder till begransningar av
konkurrensen och forutsatter i mycket hdg grad férhandlings- och
beslutskompetens hos sjukvardshuvudmannen. Dessutom bryter
offentliga etableringsbeslut av privat handel mot normala former i en
marknadsekonomi.

Alternativet med forsaljning innebar initialt en storre arbetsinsats
for sjukvardshuvudméannen &n det andra alternativet och skulle
innebéara att dessa pa mycket kort tid masggaupp forhandlings-
och beslutskompetens. Aven om det ar frdga om 6vergdende problem,
ar ett styrningsalternativ.som mojliggdr en successiv yggiad av
sjukvardshuvudmannens kompetens pa detta omrade att foredra, vilket
talar for alternativen med nationell eller regional prislista.

Med tanke aven pa de Ovriga skal som anf@rtslas principen om
regionala prislistor. Valet av styrningsform paverkar dock inte i nagon
hogre grad av vilket av de tva konkurrensalternativen som valjs.

Slutsatser om formerna for konkurrensutséittningen

« Det forsta alternativets nettointakt ligger mellan 420 och 480 mkr,

« det andra alternativets nettointakt ligger inledningsvis omkring 150
mkr men kommer féormodligen att ndrma sig det forsta alternativet
efter nagra ar.

Det forsta alternativet leder férmodligen till snabbare forandringar i
lokaliseringsmonstret och darmed stdrre genomslag for konsumenter-
nas preferenser.

Det andra alternativet mdéjliggér dock en mer successiv utveckling.
Det finns ett varde i att vélja en metod som ger en mdjlighet att i lugn
och ro félja utvecklingen av konkurrensutsattningen, for att statsmakter
och sjukvardshuvudman darigenom skall kunna garantera att sakerhet,
kvalitet, tillganglighet och andra viktiga aspekter tillgodoses.

Som framgar av nettointaktsresonemanget handlar skillnaden fram-
forallt om olika profil 6ver tiden. Lat oss anta att tidsfordrojningen ar
tre ar, under vilken tid skillnaden minskas avtrappande fran full
skillnad, 300 mkr, forsta aret till full likhet efter ar tre, vilket ger
omkring en halv miljard kronor i ackumulerad skillnad. Det ar i utveck-
lingen Over tiden som en bedomning av sparbetinget maste goras. | och
med agarens beslut om sparbetinget férverkligas en 15-procentig kost-
nadsreducering under de forsta tva aren, oavsett konkurrensutséttning
eller inte. Det &r inte sakert att konkurrensutsattningens effekter pa
kostnaderna kommer att sla igenom sarskilt starkt utéver sparbetingets
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effekter under de forsta aren. Kostnadsreducering i en storleksordning
Over 15 procent behdver nagra ar pa sig. De tva alternativens effekter
utjamnas darmed vasentligt.

Till den diskussion som forts ovan bor laggas overvaganden om
fordelar och nackdelar av att behalla tills vidare respektive salja statens
tillgangar i Apoteksbolaget. Vardet av forsaljning av delar av Apoteks-
bolaget bor stéllas mot den vardeutveckling som kunde foérvantas utan
awyttring. En detaljerad kalkyl har inte kunnat géras uttver be-
démningen att Apoteksbolaget med stor sannolikhet kommer att klara
konkurrensen och behalla en betydande marknadsandel, &ven om denna
minskar fran dagens 100 procent. Det finns all anledning att tro att
vardet av statens tillgang i Apoteksbolaget kommer att vara hogt aven i
den narmaste framtiden och vid behov kunna realiseras vid en senare
tidpunkt. Hur stort vardet ar idag ar svart att bedéma i brist pa marknad
och det ar inte heller mgjligt att med rimlig sakerhet bedéma om detta
varde kommer att stiga eller sjunka och i sa fall hur mycket. Det ar med
andra ord svart att sdga vad staten vinner eller forlorar pa att avsta fran
att sdlja nu for att eventuellt géra detta senare.

Det finns dock, som namnts, aven ett annat skal att vanta med
utférsaljning, namligen den extra garanti om fortsatt stabilitet i saker-
het, kvalitet och tillganglighet som skapas av statligt &gande med tanke
pa lakemedelsdistributionens betydelse i ett halso- och sjukvards-
politiskt perspektiv.

Sammanfattningsvigoreslas att Apoteksbolaget bibehalles som
statligt foretag men konkurrensutsatts genom att méjlighet skapas for
nyetableringar saval lokalt som i form av ny teknik, t.ex. distanskop pa
nationell niva.

Vidare foreslas att sjukvardshuvudméannens inflytande tillgodoses
genom att dessa fattar beslut om regionala priser for distributions-
tjansterna, eventuellt pa olika nivaer for olika regiondelar beroende pa
vilken tillganglighetspolicy respektive sjukvardshuvudman har. Hur
detta kan utformas visas i kapitel 10.

945 Glesbygdsservicen

| korthetforeslas foljande:

« En tillfredsstallande glesbygdsservice garanteras i fortsattningen
genom ett nationellt atagande for att finansiera glesbygdsservice, i
foérsta hand genom en sarskild receptavgift. Normalt skall gles-
bygdsservicen vara ett ansvar for sjukvardshuvudmannen och
férverkligas genom att de erbjuder fordelaktiga prislistor fér dem



248 Konkurrensutscittning av detaljhandel med Idkemedel SOU 1998:28

som vill etablera apotek i glesbygden. For vissa lan med omfattande
glesbygd kommer stodet till sadan service att behdva vara ett
nationellt tagande.

Olénsam glesbygdsservice finansieras idag genom ett utjamnings-
system inom Apoteksbolaget. Den negativa vinsten pa ensamapotek ar
idag cirka 45 miljoner krondt och galler nastan 200 apotek. Det ska
understrykas att Apoteksbolagets minusbidrag, saval till summans
storlek som antalet apotek, inte exakt behéver motsvara det stddbehov
som finns i framtiden.

Sa lange staten kvarstar som agare till Apoteksbolaget, bor utgangs-
punkten vara att vasentligare forandringar av glesbygdsservicen inte
kommer att vidtas av bolaget utan kontakt med &garen. Men eftersom
glesbygdsservicen ar ett samhéllsatagande, som pa langre sikt kan
komma i konflikt med Idnsamhetskravet maste man ersatta Apoteks-
bolagets atagande med andra former for att helt sakerstélla glesbygds-
servicen.

En 16sning ar att se apotekens glesbygdsservice som ett problem fér
sjukvardshuvudmannen. Detta skulle innebéara att glesbygdsservicen far
|6sas inom ramen for lakemedelsformanen, dvs pa sikt antagligen
Overtas av sjukvardshuvudmannen. Detta skulle formodligen leda till
att intresset for etablering av apotek till olonsamma delar av regionerna
skulle komma att minska i jamférelse med idag, eftersom det torde vara
hardare konkurrens i landstingen om medel till detta &ndamal an det
har varit i Apoteksbolaget. Detta kan leda till att man sa langt mojligt
forsoker finna effektivare satt &n via sarskilt apotek. Glesbygdskostna-
den torde da bli mindre &n 45 miljoner kronor, men & andra sidan leda
till sdmre service och hogre kostnad for kunderna.

Denna l6sning ar mojlig framforallt i de landsting som har ett matt-
ligt inslag av glesbygd. For vissa av landstingen, sarskilt i Norrland,
kan glesbygdsservicen bli ekonomiskt alltfor betungande for att alaggas
sjukvardshuvudmannen, utan bor vara ett nationellt atagande. Tanke-
gangen ar har att inomregionala fordelningsfragor, som finns i de flesta
landsting, ar ett inomregionalt ansvar, medan nagra av Norrlandslanens
situation aktualiserar ett mellanregionalt férdelningsproblem, som ar
ett nationellt ansvar. Det ar inte rimligt att betrakta glesbygdsservicen i
dessa landsting enbart som en fraga for sjukvardshuvudmannen sa
lange som staten genom lagstiftning reglerar lakemedelsformanens

% Detta &r genomsnitt mellan 1995 och 1996. Uppgiften géller apotek som &r
ensamma pa en ort och som uppvisar negativ apoteksvinst sedan gemensamma
kostnader (saval pa gruppniva som bolagsniva) dragits av.
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utformning, vilket ar ett uttryck for en nationell vilja att gora lake-
medlen ekonomiskt tillgéngliga for alla.

Det finns nagra alternativa former for att sékerstalla en rimlig niva
pa en sadan service. Nar Posten konkurrensutsattes fastlades i avtal
med staten en skyldighet for Posten AB att tillgodose aven glesbygds-
servicen nar det gallde postverksamhet, och detta utan sarskild
ersattning. Skalet far antas ha varit att Posten var sa dominerande pa
marknaden att det var rimligt att féretaget aven i fortsattningen skulle
bara dessa kostnader sjalv. Under en 6vergangstid kan ett liknande krav
stallas pa Apoteksbolaget, men det ar lampligt att redan nu forbereda
en mer varaktig l6sning.

Ett annat alternativ ar avgifter. | en departementsprometforia
foreslas, efter nagra ar av konkurrensutsattning, ett avgiftssystem for
att finansiera de cirka 100 miljoner kr som antas vara Postens
merkostnad. Avgiften foreslas vara 3 6re per brev, vilket anses
tillrackligt 1agt for att inte vara konkurrenshammande. Beslut i denna
fraga har annu inte fattats. Ett motsvarande system pa apoteksomradet
skulle, utifran dagens beraknade underskott i glesbygd m.m., innebéra
en avgift pa cirka 80 6re per expedierad receptpost

Ytterligare ett alternativ ar ett statligt anslag, en kostnad som t.v. far
avraknas pa lakemedelsférmanen. Denna form har valts for att saker-
stalla Postens kassaservice, som i 1998 ars budgetproposition inne-
haller ett anslag i detta syfte p& 200 miljoner kr. Aven denna fraga har
behandlats i den ovannamnda departementspromemorian som foreslar
att denna tjanst skall upphandlas. "Upphandlingen skall omfatta den
olonsamma delen av kassaservicen, dvs den del till vilken alternativ
kassaservice saknas och som inte & kommersiellt motiverad”. Med
denna konstruktion mojliggér man att andra &n Posten AB kan komma
ifrdga och att det statliga bidraget inte tacker hela kostnaden for
glesbygdsservicen utan enbart den del som ar olénsam.

Glesbygdsstod i vissa nordiska ldnder

Norge™ har ett glesbygdsproblem och en apoteksstruktur som

paminner om det svenska. Varje apotek betalar in en avgift till staten
beréknad i proportion till omséttningen av lakemedel i 6ppen vard. For

1% statens ansvar pa post- och betaltjanstomradet, Ds 1997:58

101 Kalkylen kan géras s& har: Dagens beraknade underskottskostnader p& 45
miljoner kronor divideras med 56 miljoner receptposter vilket ger 80 ¢re per
receptpost (recipe).

102 rammevilk&r for omsetning av legemidler. NOU 1997:6.
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att mojliggora lokalisering i oldbnsamma lagen har ett antal apotek
betecknats som stodapotek. Dessa kan fa eftergift pa avgiften och
tillskott till driften. 1995 var avgiftseftergiften respektive tillskottet
mellan 5 och 6 miljoner kronor till totalt 17 apotek.

Aven Danmark har ett avgiftssystem administrerat av staten. De
som har en omsattning pa 4,3 procent éver den genomsnittliga omséatt-
ningen betalar in till en fond som administreras av staten. De som har
en omsattning lagre an 4,3 har ratt att fa erséattning.

Finland som har det tataste butiksnatet av de beskrivnha nordiska
landerna, forefaller ha ett relativt omfattande stddsystem. Detta
regleras genom den sarskilda skatt som apoteken betalar pa i
genomsnitt 7,2 procent av omséattningsvardet av alla varor i apoteket.
Skattens hojd bestdms av omsattningens storlek; de minsta apoteken
har nedsatt skatt och de storsta betalar mest. Den hdgsta skattesatsen ar
11 procent. Mellan 60 och 100 apotek har del av detta stod.

Overviganden och forslag

Sa snart som mojligt bor ett system utarbetas som bygger i forsta hand
pa receptavgift, som skulle mojliggora etablering i olonsamma lagen.
Detta bor inriktas pa de Norrlandslan dar det bedoms att glesbygds-
servicen blir alltfor betungande for sjukvardshuvudméannen att klara
sjalva. Ersattningen betalas till sjukvardshuvudmannen, som kan an-
vanda medlen for att sttdja de apotek som inte klarar I6nsamheten med
rimliga prisférutsattningar, dvs inom ramen for de prislistor som
sjukvardshuvudmannen faststallt for ifrigavarande del av regionen.
Alternativet, att hoja prisnivan, antas innebara en alltfor stor belastning
for de patienter som bor i dessa omraden.

Det ar dock f.n. svart att veta vilka apotek som verkligen hotas av
nedlaggning vid ett strikt I6nsamhetstankande. Det ar aven svart att
beddma hur stort stddbehovet, rdknas i kronor, ar, eftersom detta bor
bygga pa den glesbysgservice som 6nskas av sjukvardshuvudmannen.
Det kommer att ta nagon tid, atminstone fram till den forsta uppfol;-
ningen av konkurrensutsattningens effekter, som n€d&ireslas,
innan omfattningen av det statliga stddbehovet klarnar. Slutsatsen av
detta ar att ett glesbygdsatagande t.v. under en kort 6vergangstid bor
ligga kvar i avtalet med staten och Apoteksbolaget. Detta ar maijligt
under forutsattningen att alternativet konkurrensutsattning utan
utforsaljning véljs. Detta alternativ kan sdgas ge en sa fordelaktig
position for Apoteksbolaget pa marknaden att kostnaden for ett

103 5o kapitel 12
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glesbygdsatagande, atminstone under en Gvergangstid, inte kan anses
som orimligt belastande. Det finns ingen anledning att tro att ett
slopande av ensamratten under den forsta tiden kommer att leda till
stora  fordndringar av  glesbygdsservicen. Darmed kan
sjukvardshuvudmannen ta stallning till vad som kravs for att aven i
framtiden bevara tillgangligheten i glesbygden, varefter det féreslagna
systemet med apoteksavgifter kan byggas upp.

9.4.6 Lika—pris—principen

Principen om ett enhetligt forsaljningspris till allmanhegéresias
forandras sa att den istallet fokuseras pa apotekens inkdpspris. Motiven
till denna principiella fér&ndring ar foljande.

Ensamratten ar inte den enda regleringen inom lakemedelsférsorj-
ningen. Omradet ar i sjalva verket omgardat med nagra olika
regleringar i syfte att gora lakemedelskostnaden sa lag och rattvis som
majligt for individen: statligt beslutade priser pa produkter, en enhetlig
prisniva i hela landet samt ett nationellt hdgkostnadsskydd.

Konkurrensutsattning medfor av praktiska skal att det blir svart att
uppratthalla en av dessa regleringar, namligen den som forverkligar
principen om enhetliga forsaljningspriser till allmanheten. Skélet ar att
konkurrerande foretag normalt anvander priset som en konkurrens-
faktor och om detta inte &r tillatet anvander man andra, kanske inte lika
centrala konkurrensmedel. Aven om man inte avskaffar ensamréatten
utan enbart vill prova olika slag av prestationsersattningar for
distributionstjansten forutsatter detta varierande priser mellan apoteken
som aterspeglar olika kostnadsnivaer. Vill man under sadana forhallan-
den behalla det enhetliga priset kravs kompletterande regleringar for att
fordela mellanskillnaden.

De prisskillnader som, vid ett tilldtande av varierande priser,
kommer att uppsta mellan apoteken maste bedémas som sma. Hog-
kostnadsskyddet kommer, &aven om principen om enhetligt pris
avskaffas, att garantera att de som koper mycket lakemedel inte far
kostnader som ligger 6ver en nationellt faststalld niva.

Réakneexempel:
Om apotekens inkdpspris ar gemensamt o6ver hela landet, kan
de maximala prisskillnaderna mellan apoteken beraknas utifran
antagandet att distributionstjanstens kostnad utgdr i genomsnitt
20 procent av priset. Om apoteken tillats sélja till inkbpspris
skulle den maximala prisskillnaden mellan apoteken kunna
uppga till 20 procent, vilket ar tillrackligt hogt for att motivera
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resor mellan apotek, kanske t.o.m. mellan landsting. Det finns

da risk for s.k. arbitrageaffaréy; dvs. det kan lona sig att
bedriva affarer genom att skicka lakemedel mellan apotekens
upptagningsomraden, ett slags regional parallellimport. | den
man sadan handel sker systematiskt och lagligt kontrolleras den
via tillstand och tillsyn. Det ar svart att tro att prisskillnaderna
skulle vara sa varaktiga eller ha en saddan omfattning att det
skulle 16na sig med organiserad handel av vasentlig
omfattning. Farorna for konsumenten av dessa prisskillnader
anser Bengt Jonsson vara sma, eftersom lakemedelsformanens
konstruktion gor att maximikostnaden under ett ar anda blir
densamma. Effekten blir framforallt att den
sjukvardshuvudman som har ett prisminimerande apotek inom
sina granser far ut mer medicin for pengarna an andra
sjukvardshuvudman.

Hur principen om prissattningen narmare utformas framgar nedan, i
kapitel 10.

9.5 Konkurrensutsattning av
sjukhusapoteken

Sammanfattningsvis foreslas foljande:

e Sjukvardshuvudménnen skall kunna valja annan ansvarig for
sjukhusapotek utéver sjukvardshuvudmannen sjalv eller Apoteks-
bolaget.

Konkurrensutsattning av Apoteksbolaget innefattar all handel, saval
detaljhandel for allmanheten som den delen av sjukhusapoteken som
formedlar lakemedlen till den slutna sjukvarden. Eftersom den senare
delen ar speciell motiverar den nagra sarskilda kommentarer.

F.n. betonas samordningsvinsterna av att sjukhusapoteken drivs
tillsammans med forsaljning till allménheten. Detta har lokalméassiga
och logistiska fordelar. Det har inneburit att sjukvardshuvudmannen
inte ansett det ekonomiskt forsvarbart att i egen regi driva sjukhus-
apoteken, utan slutit avtal med Apoteksbolaget som utnyttjat sam-
ordningsvinsterna. Ovan har framférallt framhallits den resurs for sjuk-
varden som tillgangen till egna farmacevter innebar. Om mdgjligheter
skapas att lAgga driften hos en tredje part, kan detta bli mer attraktivt

102 Se Bengt Jonsson "En lakemedelsmarknad utan priskontroll”,
Handelshégskolan i Stockholm, 1997. Bilaga 3 i SOU 1997:165.
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for sjukvardshuvudmannen. Samtidigt kan farmacevterna utnyttjas
internt for information och radgivning inom sjukvarden. Det hindrar
inte att dven Apoteksbolagets informations- och radgivningstjanster
kan utnyttjas for vissa tjanster eftersom sjukvardsforetradarna ocksa ut-
talat intresse av att ha god kontakt med farmacevter verksamma i
forsaljningen till allménheten.

Ett problem med detta forslag ar att det hos vissa sjukvardshuvud-
man inte kan genomfdras forran efter viss tid beroende pa att exempel-
vis tre-arsavtal nyligen slutits med Apoteksbolaget.

Rakneexempel:
Sjukhusapoteken dri8 enligt uppgift fran Apoteksbolaget
med en genomsnittlig bruttovinst, dvs. driftkostnader och vinst,
pa drygt 16 procent, vilket motsvarar 360 miljoner kronor av
omsattningen pa 2,2 mdkr. Om man antar samma kostnads-
sankning (minskning av bruttovinsten) vid konkurrens som for
Oppenvardsapoteken, 15 procent, sa skulle kostnaden sankas
med omkring 55 miljoner kronor.

Det finns uppenbarligen praktiska skal for en samdrift av
sjukhusapoteken och 6ppenvardsapoteken. Om sjukhusapote-
ket drivs av annan an Apoteksbolaget, men inte dppenvards-
apoteket vid samma sjukhus, leder till att det blir tva olika
agare. Det kan i synnerhet for de sma sjukhusapoteken leda till
"odelbarheter”. Det kanske inte finns underlag for en hel
apotekartjanst enbart for de uppgifter som avilar sjukhus-
apoteket respektive dppenvardsapoteket var for sig. Delar man
upp dessa pa tva agare, uppstar en kostnad. Lat oss anta dessa
odelbarhetskostnader uppstar vid halften av apoteken, dvs cirka
50, att man maste tillskapa 50 nya tjanster och att kostnaden
for detta, inklusive 6vriga kostnader, ar 25 miljoner kr&for
Kostnadssankningen pa 55 miljoner minskas da med ungefar
halften. Mot denna effekt star det faktum att sjukvarden internt
har ett behov av egnha farmacevter som gor att den eventuellt
lediga delen av apotekartjansten kan finna avsattning pa annat
satt inom sjukvarden. Motsvarande mojlighet kan finnas aven
pa oppenvardsapoteket.

1% sjukhusleveransernas ekonomi 1996 (utfall) samt antaganden om 1997 &rs
verksamhet. Apoteksbolaget,-%H+22.

19 Enligt Apoteksbolaget ar detta en underskattning. Mer an hélften av landets
sjukhusapotek anses mycket integrerade, representerande betydligt mer &an
halften av omsattningen. Odelbarhetsproblemet, som fokuseras i rakne-
exemplet, galler dock framférallt mindre sjukhusapotek.
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9.6 Forséljning av receptfria lakemedel

e FOr att mojliggéra en stegvis och val kontrollerad konkurrens-
utsattning, foreslas att majligheterna till forsaljning av receptfria
lakemedel utanfor apoteken t.v. inte utvidgas.

Ett antal lakemedel kan bedémas vara sa kanda av allmanheten att
de kan sdljas aven utanfor apotek, dvs i 6ppen handel utan séarskilda
krav pa farmacevtisk kompetens. En arbetsgrupp vid Socialdeparte-
mentet” foreslog 1995 att sddana lakemedel skulle fa forsaljas i 6ppen
handel. Urvalet av lakemedel skulle ske enligt ett antal kriterier som
skulle minska riskerna for folkhalsan. Det ar svart att pa tillgangligt
underlag bedéma hur stor andel av de receptfria lakemedlen som skulle
slappas fria om dessa kriterier tillampades. Aven om frislappningen
skulle gélla en huvuddel, vilket inte &ar sakert, av det nuvarande
receptfria sortimentet, ar det inte sékert att Apoteksbolaget skulle mista
huvuddelen av sin receptfria omséttning, som f.n. ar 8-9 procent av
lakemedelsforsaljningen till allménheten.

Arbetsgruppen gjorde en avvagning mellan att det skulle kravas
tillstdnd for sadan forsalining, vilket skulle mojliggora ett nagot
bredare urval av lakemedel, eller bara anmaélan, vilket skulle begrénsa
lakemedelsurvalet nagot. Man valde det senare alternativet for att inte
skapa administrativa och andra kostnader. Malet att 6ka tillganglig-
heten for egenvard ansags vara sa vasentligt att man inte skulle skapa
extra kostnader for foretagen, vilket skulle begransa forsaljningen till
storre foretag eller orter.

Jag delar arbetsgruppens bedémningar om véardet for egenvarden av
ett frislappande av dessa lakemedel. Men vid en sammanvagning av
skalen for och emot ett frislappande har jag beddmt att det ar olampligt
att genomfora ett frislappande samtidigt som apoteken konkurrens-
utsatts. Det ar vardefullt att géra 6vergangen till en friare marknad
successivt for att kunna utvardera varje steg som tas. Jag foreslar pa
annat stélle i detta betéankande att en utvardering gors vart annat ar av
utvecklingen efter konkurrensutsattningen. Frislappandet av vissa
receptfria lakemedel ar ett naturligt ndsta steg om konkurrensutsatt-
ningen ger de positiva effekter som jag hoppas.

107 A poteksbol agets framtida roll, Ds 1995:82
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9.7 Villkor for apoteksverksamhet
9.7.1 Behovet av reglering

Lakemedel skiljer sig fran manga andra konsumtionsvaror genom att
ett felaktigt handhavande eller en felaktig konsumtion kan medfora
stora hélsorisker. Tillhandahallandet maste darfor i stor utstrackning
regleras och i viss utstrackning ocksa styras av restriktioner och
kontroll. Utifran rent halsopolitiska aspekter har den svenska modellen
for apoteksverksamhet i ett riksomfattande monopolforetag hittills
fungerat bl.a. darfér att myndighetsutdvning i form av forfattningar och
tillsyn har pa ett bra satt kunnat kombineras med foretagets egna
varderingar och instruktioner. Den renodling av myndighetsuppgifter
och distributionsuppgifter som alltmer praglar statens forhallande till
sina foretag, foranleder behovet av reglering. Nar ensamratten ersatts
maste andra samhallsregler tillskapas som garanterar sékerhet, kvalitet
och service i apotekens verksamhet. Samtidigt &r det av varde att det
arbete och de erfarenheter som gjorts inom monopolet utnyttjas pa
basta satt.

9.7.2 Kvalitetssakring

Vid svenska apotek har dokumentet Malinriktning och ansvar for
apotekens verksamhet (MoA) legat till grund for kvalitetsarbetet. MoA
Overensstammer med foreskrifterna om kvalitetssystem i Halso- och
sjukvarden, SOSFS 1996:24 (M). MoA ar fran borjan en skriftlig
overenskommelse fran 1991 mellan Lakemedelsverket och Apoteks-
bolaget och utgdr en svensk version, anpassad till svenska forhall-
anden, av det av Fédération international pharmaceutique (FIP) och
WHO antagna dokumentet Good Pharmacy Practice (GPP). Efter en
noggrann utvardering efter fem ars erfarenhet utgér MoA sedan mars
1997 en foretagspolicy grundad pa den namnda Gverenskommelsen.
Apoteksbolagets kvalitetsarbete har varit framgangsrikt och uppskattats
av myndigheter, kunder och farmacevter. Kundernas foértroende for
apoteken och dess personal ar mycket hégt och har dokumenterats i ett
flertal understkningar. Farmacevterna upplever att deras yrkesroll har
forstarkts och att den standigt utvecklas.

I MoA anges fem huvudpunkter betréffande apotekens verksamhet.
Dessa ar tillganglighet, expedition, information, personalutveckling
och kvalitetssékring. Efterlevnaden kontrolleras genom regelbundna in-
spektioner som dokumenteras och lagras i en databas. Rapporter avges
till Lakemedelsverket tva ganger per ar. Tillsynen utfors av sarskilt
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kvalificerade apotekare, utsedda av Apoteksbolaget. Det ar saledes
mera fraga om egenkontroll &n om myndighetskontroll, &ven om sadana
inslag ocksa finns.

Det nuvarande kvalitetsarbetet kan ligga till grund for ett framtida
apotekssystem men ocksa utvecklas vidare. Andra former for kvalitets-
sakring kan dock finnas och komma att utvecklas i framtiden. | lagen
bor emellertid endast anges vilka grundlaggande krav som bor galla for
sadan verksamhet. Fragan om vilket kvalitetssékringssystem som bor
tillampas far 6verlatas pa tillsynsmyndigheten att besluta om.

9.7.3 Apoteken — en del av halso- och sjukvarden

Den del av apotekens verksamhet som bestar av att tillhandahalla
lakemedel saval i 6ppen som sluten vard anses allmant utgora en del av
halso- och sjukvarden utan att apoteken for den skull omfattas av halso-
och sjukvardslagen. Samhallet har darfor intresse av att stalla vissa
krav p& apotekens verksamhet bl.a. vad galler sakerhet och kvalitet.
Apoteksbolagets verksamhet vad géller apoteken haller i ett interna-
tionellt perspektiv hog kvalitet och sakerhet. Ett slopande av bolagets
aterstdende ensamratt, dvs. lakemedelsforsaljning i 6ppen vard, far inte
innebara en forsamring i dessa hanseenden. Apotekens verksamhet pa
en avmonopoliserad marknad maste darfor till stor del regleras genom
forfattningar och foreskrifter i en nagot stérre omfattning an vad som
f.n. ar fallet. Salunda bor vissa évergripande krav pa verksamheten
regleras i lag. Narmare foreskrifter kan dverlamnas till regeringen eller,
efter regeringens bemyndigande, den eller de myndigheter som skall
ansvara for tillsynen éver apoteken.

Det ar viktigt att de eventuellt tilkommande konkurrenterna till
Apoteksbolaget pa ett tydligt satt informeras om sin roll inom hélso-
och sjukvarden samt om vilka krav som staten stéller pa den
verksamhet de skall delta i. Att verksamheten skall kannetecknas av
god kvalitet, sakerhet och service bor darfor framga av lag.

Vad som nu sagts ar visserligen allmant hallna formuleringar som &r
svara att konkret anvanda vid en eventuell utvardering av en verksam-
het men de torde anda fylla den funktionen att de tydliggor statens hoga
krav pa den framtida detaljhandeln med lakemedel till ledning for saval
myndigheter, apoteksinnehavare som allménhet.

9.7.4 Tillstdnd och agare
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Tillstand till detaljhandel med lakemedel bor ges till agaren av
apoteket. Ett tillstdnd skall avse ett apotek och vara tidsbegransat. Det
skall dock kunna fornyas. Det bor saledes inte férekomma att sokanden
far ett generellt tillstand att driva detaljhandel och att detta galler for all
framtid. Apoteksbolaget behover saledes, med nuvarande struktur, ca
900 tillstdnd. Detta gar givetvis inte att ordna 6ver en dag. | stallet far
detta ske under en Gvergangstid.

Om man vill uppna en flexibel lakemedelsdistribution torde det vara
rimligt att uppstélla ett minimum av regler betraffande vem som skall
beviljas tillstand. Det ar apotekens verksamhet och inte dess dgare som
skall std i fokus. Som en allman begransning galler givetvis vad som
foljer av lagen (1986:436) om néaringsforbud. Vissa ytterligare krav
betraffande stkanden torde emellertid inte kunna undvaras. Om det
finns en pataglig risk for att verksamheten inte kommer att bedrivas i
enlighet med de i lagen eller med stdd av lagen utfardade féreskrifterna
bor tillstand inte beviljas. Salunda bor den som missbrukar beroende-
framkallande medel, t.ex. alkohol eller narkotika, inte beviljas tillstand.
Samma beddmning kan bli fallet om sdkanden ar domd for viss
brottslighet, t.ex. narkotikabrott. Syftet med sadana krav ar att varna
om lakemedelsforsorjningen. Det bor alltsa inte vara fraga om risk for
awvikelser fran lagar i allméanhet, utan narmast de bestammelser som
reglerar lakemedelsforsorjningen.

Om sOkanden &r en juridisk person far bedémas om riskmomentet
foreligger hos nagon person som har tillrackligt stort inflytande pa
verksamheten.

Det sagda innebar att apotek kan agas av saval fysiska som juridiska
personer. Inte heller finns behov av att begransa antalet apotek som en
person far aga.

9.7.5 V erksamhetschef

Enligt MoA ligger driftsansvaret pa apotekschefen, som skall se till att
de i MoA angivna ramarna forverkligas i det praktiska arbetet. Med det
framtida systemet kan ett apotek komma att bli en helt sjélvstandig
verksamhet utan nagot stod fran ett huvudkontor eller liknande.
Regleringen maste darfor utga fran ett sddant scenario.

Liksom idag bor ett apotek ha en chef som ansvarar for verksam-
heten. Chefen skall vara en garant for att verksamheten bedrivs i
enlighet med de tidigare namnda malen och i Gvrigt pa ett satt som
lagen eller foreskrifter som meddelats med stéd av lagen anger.

Endast den som ar farmacevt kan komma i fraga som chef. Fragan
ar dock om det kan racka med en receptarie. En sddan person ar enligt
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vissa radsdirektiv inte att anse som farmacewvt, vilket daremot en
apotekare ar. Som namnts pa annat hall i betankandet finns ingen EG-
rattslig reglering betraffande apoteksverksamheten. Sveriges anslutning
till EU medfor dock att regleringen bor harmonisera med vad som i
praktiken galler i de o6vriga medlemslanderna. Endast den som éar
apotekare bor darfor kunna vara verksamhetschef. | lagen (1984:542)
om behorighet att utéva yrke inom halso- och sjukvarden m.m. finns
bestammelser om vem som ar behdérig att utéva yrke som apotekare.
Enligt betankandet Ny behorighetsreglering pa héalso- och sjukvardens
omrade m.m., SOU 1996:138, av 1994 ars behorighetskommitté,
foreslas att farmacevter skall legitimeras. Om en sadan ordning infors
skulle verksamhetschefen vara legitimerad apotekare.

For narvarande finns 526 receptarier som ar apotekschefer. Dessa
skulle med den foreslagna regeln inte kunna vara det i framtiden, oaktat
ett inforande av legitimation. Det ar emellertid inte min 6nskan att
retroaktivt franta dessa receptarier sddana mojligheter. For dem torde
en overgangsbestammelse kunna inforas, som sakerstéller deras mojlig-
heter att inneha sadana tjanster aven efter inforandet av ett lagstadgat
krav pa att verksamhetschefen skall vara apotekare. Tillsynsmyndig-
heten borde kunna spara intyg utfardade av Apoteksbolaget som visar
vilkka personer som omfattas av en sadan Overgangsbestammelse.
Intygen finns sedan till hands vid myndighetens kommande prévningar
av tillstand till apoteksverksamhet. Nagot hinder for dessa personer att
ocksa overga till annan chefstjanst inom eller utom bolaget ser jag inte.
De skulle alltsa inte behova vara bundna till den chefstjanst som de
innehade vid lagens ikrafttrddande.

For att héja kompetensen bland farmacevterna och mdjliggéra aven
for dvriga receptarier att kunna bli forestandare efter inforandet av ny
reglering om chefsskapet, bor inférandet av en sarskild utbildning som
mojliggor for dem att bli apotekare Overvagas. Jag foreslar att
regeringen gor en narmare oversyn av den fragan.

En foljdfraga betraffande regleringen om verksamhetschefen ar hur
manga apotek en chef skall kunna ansvara for. Idag ansvarar chefen for
endast ett apotek, vilket foljer av MoA. Huvudregeln bér vara att en
apotekare far foresta endast ett apotek. En sadan regel bor dock kunna
forenas med undantag. Det far 6verlamnas till Lakemedelsverket att i
det enskilda fallet avgéra hur manga apotek som en apotekare kan
ansvara for utan att kraven pa kvalitet och sakerhet m.m. riskerar att bli
asidosatta. Som exempel pa omstandigheter att beakta vid en sadan
prévning ar verksamheternas art och omfattning samt det geografiska
avstandet mellan apoteken. Verksamhetens art kan besta i expediering i
butik men ocksa, vilket skall behandlas nedan, av ett slags distanskops-
apotek.
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9.7.6 Ovrig apotekspersonal

For att malen for verksamheten skall uppnas maste apotekspersonalen
som helhet vara tillrackligt kompetent. Det bor ocksa vara ett krav att
en receptarie eller personal med hdgre farmacevtisk kompetens finns
tillganglig i apoteket nar det haller 6ppet. Om det &r fraga om ett s.k.
distanskopsapotek, dvs. ett apotek dar kunden inte fysiskt kommer i
kontakt med personalen och utbyter prestationer, maste kravas att
kunden kan ringa till eller pa annat satt kommunicera med apoteket for
att stalla fragor eller fa information. Sadan kommunikationsmajlighet
maste finnas i rimlig omfattning och kunden skall da ha mgjlighet att fa
kommunicera med en farmaceuvt.

Antalet farmacevter maste, liksom idag, formodligen relateras till
antalet expeditioner for att en rimlig sakerhetsniva skall kunna uppratt-
hallas. Har kan det eventuellt finnas anledning att gora atskillnad
mellan traditionella apotek och distansképsapotek.

9.7.7 L okaler och utrustning

Lokalernas utformning ar av betydelse for sakerheten och kvaliteten.
Det maste darfor stallas krav pa att lokalerna ar andamalsenliga. Det
bor vara tillatet for handel dven med andra varor i den omfattning
sékerheten inte blir lidande. Det blir en uppgift for tillsynsmyndigheten
att kontrollera sadant innan tillstand ges.

Aven apotekens utrustning skall vara andamalsenlig. Apoteken skalll
t.ex. klara att utféra vissa enklare beredningar och de skall kunna
lamna uppagifter till receptregistret och fora s.k. lakemedelsprofiler. Det
senare kraver datorutrustning av god beskaffenhet.

9.7.8 Tillhandahallande av lakemedel m.m.

Enligt avtalet mellan staten och Apoteksbolaget aligger det bolaget att
pa begéaran snarast mojligt anskaffa och tillhandahalla forskrivna lake-
medel som ingér i lakemedelsformanen och forskrivna forbruknings-
artiklar. Bolaget skall ocksa tillhandahalla dels sadana ovriga lake-
medel som omfattas av bolagets ensamratt till detaljhandel med
lakemedel i 6ppen vard, dels naturlakemedel. De produkter som nu
omfattas av Apoteksbolagets ensamratt bor i framtiden i stallet
omfattas av ett farmacevtiskt kompetenskrav, dvs. samma produkter far
sdljas endast genom stallen dar det finns personal med tillrackligt hdg
farmacevtisk utbildning. Motivet harfor ar att fa lakemedel ar sa
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ofarliga att de kan séljas helt utan kontroll. Ett farmacevtiskt
kompetenskrav torde vara en rimlig skyddsatgard nar det galler dessa
produkter. Ett sadant krav forekommer ocksa i de 6vriga medlems-
landerna i den europeiska unionen. Nagra enstaka lander, bl.a.
Storbritannien, har dock tillatit att vissa receptfria lakemedel far séljas i
Oppen handel. Jag ar emellertid inte beredd att nu ta risken att slappa pa
kompetenskravet i storre omfattning an vad som framgar nedan
betraffande apoteksombud.

Nar det i framtiden finns en utbyggd konkurrens i apoteksledet, kan
det dvervagas om tillhandahallandeskyldigheten skall omfatta samtliga
receptfria lakemedel. Harmed forstas att receptfria lakemedel alltjamt
skall saljas fran apotek men att ett apotek inte ar skyldigt att salufoéra
hela sortimentet. Tillsvidare bdr dock skyldigheten finnas.

De produkter som enligt forslaget inte behover séljas fran apotek ar
bl.a. djurfoder som innehaller antibiotika eller kemoterapeutiska medel,
naturmedel som inte ar avsedda for injektion, vissa utvartes lakemedel
(sarsalvor, inandningsoljor, antiseptiska I6sningar, liniment och dylikt)
och homeopatiska medel som registrerats av Lakemedelsverket.

Varje apotek skall alltsa liksom idag vara skyldigt att vid begaran
prestera de produkter som omfattas av kompetenskravet, inklusive
lakemedel som ingen kommersiell tillverkare marknadsfor, s.k. orphan
drugs. Apoteken héller normalt de pa orten vanligast forekommande
lakemedlen i lager. | praktiken ar det dock omogjligt for ett apotek att
hélla samtliga pa den svenska marknaden godkanda produkter i lager.
Idag galler en praxis om leverans till kunden inom 24 timmar om
lakemedlet inte finns pa apoteket. Apoteken far leveranser fran
partihandeln en gang per dag. | ett internationellt perspektiv ar detta en
val tilltagen tidrymd. Dar kan leverans till apotek ibland ske flera
ganger om dagen. Leveranskapaciteten beror av hur partihandeln &r
organiserad. Allt bottnar i leveranskapacitet som ett konkurrensmedel
mellan apotek och mellan partihandlare. Tata leveranser riskerar att
fordyra produkterna. Liksom idag maste en viss vantan pa leverans
ibland accepteras. Vid leverans fran eventuella distanskopsapotek kan
vantetiden formodas bli langre, kanske tva till tre dagar. Pa en
konkurrensutsatt marknad bér en maximal leveranstid inte anges i lag. |
stallet far det Overlatas till apoteken och partihandlarna, och ytterst
tillsynsmyndigheten, att se till att leveranser sker snarast majligt.

Skyldigheten for apoteken att pa begaran leverera samtliga
produkter som omfattas av kompetenskravet innebér att ett apotek inte
kan syssla med enbart vissa produkter. Inget hindrar emellertid att ett
apotek markerar en viss specialinriktning for sin verksamhet, t.ex.
lakemedel till djur. Skyldigheten att leverera samtliga produkter kvar-
star dock och det far inte forekomma att ett apotek medvetet underlater
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att snarast mojligt leverera produkter som inte omfattas av special-
inriktningen. En sadan underlatenhet torde kunna inverka menligt vid
tillstandsprévning. Specialinriktningen innebar saledes en leverans-
kapacitet betraffande specialsortimentet som gar utdver vad som
normalt kan krévas av ett apotek.

9.79 Dosdispensering

Inget apotek skall kunna vagra expediera |lakemedel dar forskrivaren

ordinerat dosdispensering. Dosdispensering skall ingd i de grundlagg-
ande tjansterna som omfattas av lakemedelsformanen. Om apoteket
inte kan dosdispensera far det kopa den tjansten fran nagon annan.

9.7.10 Beredningar

Samtliga apotek skall klara att hantera enklare beredningar, sdsom
spadning av antibiotika.

Nar det galler ex tempore- och lagerberedningar ar sadan verksam-
het sa lik tillverkning av lakemedel att dessa foreteelser bor omfattas av
ett tillverkningstillstand i stallet for tillstand till detaljhandel. Det far
overlamnas at regeringen eller tillsynsmyndigheten att i foreskrifter
bestamma var gransen gar mellan tillverkning och for pa apotek tillaten
beredning samt om det skall vara fraga om ett generellt tillstand eller
tillstand for en viss produkt.

Ett apotek maste saledes soka tillverkningstillstand for ex tempore-
eller lagerberedningar.

0.7.11 Substitution

Som framgatt pa annat stalle i betankandet ar mitt forslag att apoteken
pa begaran av patienten skall byta ett forskrivet lakemedel mot ett
generiskt som ar billigare, om inte férskrivaren har motsatt sig ett byte.

9.7.12 Distanskop

Som tidigare namnts maste lakemedel till konsumenter inte alltid saljas
i butik, dvs. att sdljare och kopare fysiskt traffas och utbyter
prestationer. Butiksférsaljning mojliggor visserligen att kunden har latt
att fa den information eller de rad fran farmacevten som han kan
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behdva. Rad eller information kan emellertid ibland lamnas pa annat
satt, t.ex. per telefon eller i skrift. Det ar inte heller alla konsumenter
som i alla lagen vill ha eller behéver information eller rad. Om kunden
vill fa lakemedlen levererade till sig pa annat satt, t.ex. genom post-
eller budforsandelse, bor han fa det. Ett allmant villkor harfor bor dock
vara att sadan leverans kan ske utan risk for manniskors eller djurs
halsa eller miljon. Riskerna kan variera beroende pa transportsatt och
slag av lakemedel. Vissa lakemedel torde heller inte lampa sig for
sadant utlamnande.

Kundgrupper som vill eller har behov av att fa sina lakemedel och
sin lakemedelsinformation pa annat satt &n genom att komma till ett
apotek ar t.ex. féljande.

« Kunder som har langt till narmsta apotek.

« Kunder som pa grund av sjukdom inte kan ta sig till apotek.

« Kunder som standigt star pa samma lakemedel, t.ex. diabetiker.

« Kunder som anvander lakemedel med tunga eller skrymmande for-
packningar.

« Kunder som anser det vara bekvamare med distanskop.

Foljaktligen kan det &ven komma att finnas apotek som inte alls
bedriver forsaljning i butik, ett distanskdpsapotek, och apotek som ar
en kombination av ett traditionellt apotek och ett distansképsapotek.
Utredaren har besdkt ett rent distanskopsapotek i USA och erfarenhet-
erna dar ar att sékerheten nar det galler fardigstallandet av lakemedlen
ar hogre an i traditionella apotek. Ett distanskopsapotek kan, om det
uppnar en tillrackligt stor volym, dessutom medféra lagre priser for
kunderna. Bestallningarna till ett sadant apotek behover inte alltid ske
per post. Nar det géaller receptfria lakemedel kan bestéllningar kanske
ske per telefon eller elektroniskt. Elektronisk receptoverforing ar ocksa
mojlig redan idag och fragan behandlas pa annat stalle i detta kapitel.

En sarskild fraga ar huruvida postkontoren skall anses som apoteks-
ombud. Detta behandlas i nasta avsnitt.

9.7.13  Apoteksombud

Med apoteksombud avses ett stalle som anlitats av ett apotek for
utlamnande av lakemedel till kund. Apoteksombud far idag forekomma
i situationer dar apoteksetablering saknas, t.ex. i glesbygd. Det skall
upprattas en skriftlig 6verenskommelse mellan apoteket och ombudet
for att sakerstalla en saker forvaring, ett sakert tillhandahallande av
lakemedel och att detta sker sd att kundens integritetsskydd bibehalls.
Apotekschefen skall inspektera varje ombud minst en gang per ar. Vid
tilhandahallandet hos ombudet av receptbelagda lakemedel som
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fardigstallts pa apotek skall mojligheter till kontakt med apoteket for
eventuella fragor upprattas. Apoteksombudet har ratt att forsélja ett
begransat antal receptfria lakemedel som tillhandahalls av apoteket.
Sortimentet beslutas av apotekschefen i samrad med den lokala
sjukvarden.

Apoteksombud &r ndgot som bor finnas aven i framtiden. Ombuden
har stor betydelse for tillgangligheten av lakemedel i glesbygd. Mot
bakgrund av att lakemedel foreslas kunna levereras till kunden per post
saknas anledning att inte tillata forekomsten av apoteksombud &aven pa
platser dar apoteksetablering finns, oaktat vem av apoteket eller om-
budet som etablerade sig forst pa orten.

Fragan om apoteksombuden skall ha mojligheter att sjalva salja
vissa receptfria lakemedel blir med en sadan ordning nagot delikatare.
Som huvudregel foreslar ju utredaren att lakemedel skall saljas endast
pa apotek, dvs. dar det finns tillgang till farmacevtiskt utbildad
personal. Det bor darfor inte komma i fraga att tillata apoteksombud pa
platser med etablerade apotek att sjalva sdlja receptfria lakemedel.
Daremot bor den géllande ratten finnas kvar pa andra stallen for att inte
forsamra tillgangligheten i glesbygden. For att reglerna inte skall
kringds bor Lakemedelsverket fa bestamma vilka ombud som skall ha
ratt att sjalva sdlja receptfria lakemedel. Det kan ske genom att
Lakemedelsverket ger sarskilt tillstand hartill for ett sddant ombud. Det
apotek som ombudet replierar pa ar ansvarigt for ombudets férséaljning
av receptfria lakemedel.

For att Lakemedelsverket skall fa en god uppfattning om behovet av
forsaljning av receptfria lakemedel pa den aktuella platsen bor det
aktuella landstinget ges tillfalle till yttrande innan verket prévar ansok-
ningen.

Det anforda innebér alltsa att det kommer att kunna finnas tva slags
ombud, ett som enbart utlamnar pa apoteket fardigstallda leveranser
och ett annat som dessutom kan sdlja receptfria lakemedel.

Regeringen eller Lakemedelsverket bor ges mojligheter att utfarda
de ytterligare foreskrifter om apoteksombud som kan behdvas,
inklusive bestammelser om vilket sortiment av receptfria lakemedel
som ombuden kan fa forsalja.

Ett postkontor kommer ju att i praktiken fungera som ett apoteks-
ombud. De villkor som galler fér apoteksombud lampar sig emellertid
inte alltid for postkontor. Formellt sett bér postkontor inte anses som
apoteksombud nar de levererar forséndelser med lakemedel. Emellertid
torde det vara fullt mdjligt for ett postkontor att sluta avtal med ett
apotek om att vara dess ombud. | sa fall skall for de forsandelser som
kommer fran det apoteket géalla detsamma som for andra ombud, dvs,
skriftligt avtal, kommunikationsméjlighet med apoteket vid utlamnande
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m.m. Postkontoret far saledes gora atskillnad betraffande sin normala
postverksamhet och sin ombudsverksamhet. Om postkontoret dessutom
ar belaget pa en ort utan apoteksetablering kan forséljning av receptfria
lakemedel komma i fraga efter sarskilt tillstand fran Lakemedelsverket.
Det senare forutsatter givetvis att ett avtal traffats med ett apotek.

Vad som sagts om postkontor torde galla aven for lantbrevbarare.
Huruvida kravet pa kommunikationsmojligheter med apoteket skall
galla for lantbrevbarare kan overlamnas till tillsynsmyndigheten att
bestamma. Allméant sett innebar utvecklingen pa mobiltelefoniomradet
att mojligheterna till kommunikation gar att lI6sa.

9.7.14  Avgifter

Liksom fallet &r betraffande godkannande av lakemedel och
partihandel bor ansoknings- och  arsavgifter uttas  for
apoteksverksamheten och sjukhusapoteken. Avgifterna bor vara laga
och séattas pa grundval av principen om sjalvfinansiering, dvs. tacka
den kontroll och den tillsyn betraffande apoteken som
Lakemedelsverket skall utféra med stdéd av den foreslagna lagen.
Regeringen bor bemyndigas att faststalla avgifternas storlek.

9.8 Nyaformer i enny tid

Systemet for kostnadsersattningen (paslag i relation till lakemedlets
varde) i kombination med principen om enhetligt pris har tillsammans
med ensamratten och myndighetsliknande uppgifter lett till att
Apoteksbolaget fatt en stallning som central statlig myndighet. Detta
har lett till goda resultat pa manga satt, god sakerhet och kvalitet,
samordningsvinster, en bra image hos allménheten, framgangar som
ingen vill ska &aventyras av nya modeller. Utredningens enkat till
aktorer inom branschen, kundunderstkningar hos allmanheten och
intervjuer med foretradare for sjukvardshuvudmannen ger tydliga
uttryck for detta. Men de traditionella formerna kan ha blivit foraldrade

i takt med att framforallt sjukvardshuvudmannen staller nya krav pa att
fa inflytande 6ver kostnadsutvecklingen och har allt stérre behov att
narmare integrera farmacevter i sitt arbete. Aven kommunerna har fatt
nya distributionsproblem i aldreomsorgen som maste losas.
Konsumenternas behov och mojligheter att sjalva ta stallning till sin
medicinering inom det vaxande egenvardsomradet leder ocksa till krav
pa forandringar.
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Apoteksbolaget behdver utveckla nya former for att kanalisera dessa
behov. En metod att snabbare na resultat &n i hittillsvarande distri-
butionsmonopol ar att tillata alternativ att vaxa upp. Under dverskadlig
tid bedémer jag att Apoteksbolaget kommer att fortsatta att vara
marknadsledande inom lakemedelsdistributionen. Detta faktum andras
inte av mina forslag till forandringar av ensamratten.

Det torde ha framgatt att analysen av Apoteksbolagets brister och
fortjanster inte kan hanféra dessa enbart till ensamratten, aven om den
kan ha bidragit. Dagens regelsystem, t.ex. kravet pa lika pris Gver
disken och pa den strikta ansvarsuppdelningen mellan foérskrivare och
farmacevter, gor att rorelseutrymmet begrénsas. De internationella
erfarenheter som utredaren gjort visar att vissa utlandska apoteks-
system som lever under konkurrens, t.ex. det kanadensiska, har
utvecklat intressanta former (skildras t.ex. i kapitel 2). Det ar i sa fall
inte bara monopolet som skapar risker for ineffektivitet utan
regelsystemet i sin helhet. Det &ar svart att halla isar effekterna av dessa
forhallanden. Det innebar ocksa att bade vissa av nackdelarna och
fortjansterna i dagens system inte forsvinner om enbart ensamratten
avskaffas.
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10 Ovriga forslag

| detta kapitel har ett antal forslag av vaxlande karaktar samlats.

Avsnitten 10.1 behandlar prisfragor, saval nar det galler ersatt-
ningen till tillverkare som till apoteken.

10.2 handlar om mgjliggérande av generisk substitution pa apoteken
for att garantera att patienterna far dra nytta av den kostnadssankning
som referensprissystemet innebar.

10.3 innehaller forslag till forandrade regler om biverknings-
rapportering.

10.4 behandlar nagra aspekter pa djursjukvarden med ett mindre
forslag om en tydligare gransdragning mellan behandling och lake-
medelshandel inom djursjukvarden.

10.5 diskuteras moms pa lakemedel.

Avsnitten 10.6-10.7 &r mer langsiktiga innebarande dels att forskriv-
ning ar 2001 maste ske via ett e-mailmedium, dels kommentarer till om
staten pa sikt skall fortsatta att &ga Apoteksbolaget.

En grundtanke i forslagen ar att minska skillnaderna mellan lake-
medelsforsorjningen och andra omraden i samhallet, i forsta hand
genom minskad reglering. En annan grundtanke &r prioritering av
patientens eller kundens stéllning t.ex. genom prissankning.

10.1  Prisfragor
10.1.1  Erséattningen till tillverkningsledet

Sverige har sedan lang tid tillbaka tillampat en statlig priskontroll pa
lakemedel. Fram till &r 1993 fungerade priskontrollen pa sa satt att
Lakemedelsverket, i samband med godkannande for marknadsforing pa
den svenska lakemedelsmarknaden, vagde in en bedémning huruvida
lakemedelstillverkaren satt ett skaligt pris pa lakemedlet. Det s.k.
"skéliga priset” var ett resultat av den forhandling om lakemedelspris
(pris in till apotek, AIP) som genomférts mellan foretradare for
Apoteksbolaget AB och de enskilda lakemedelsféretagen.

| och med att Lakemedelsverket faststéllde ett pris pa lakemedlet i
samband med godkannandet forelag majlighet for lakemedelstillverk-
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aren att hos hdgre statlig instans anfora besvar 6ver prisbeslutet, for det
fall tillverkaren var missnojd med detta. Tillverkaren hade alltsa alla
rattsmedel som erfordrades till sitt férfogande. Om tillverkaren, efter
att ha uttomt alla rattsmedel, fortfarande var missnéjd med priset kunde
han valja mellan att acceptera det lagre pris som Lakemedelsverket
faststallt eller att dra bort lakemedlet fran marknaden.

1993 ars reform

Sverige fick en ny lakemedelslag (1992:859) fran och med den 1 juli ar
1993. Redan ett halvar dessforinnan hade den statliga priskontrollen
kommit att reformeras. Detta skedde bl.a. i samband med att ett nytt
referensprissystem introducerades. Samtidigt som referensprissystemet
introducerades (under Riksforsakringsverket) éverflyttades ansvaret for
prisforhandlingarna fran Apoteksbolaget AB till Riksforsakringsverket.
Denna reform sades motiveras av omstandigheten att den nya
kommande lakemedelslagen skulle vara helt EG-anpassad och att den
ordning for prisforhandlingarna som hitintills ratt, med Apoteksbolaget
om prisférhandlare och med Lakemedelsverket som prisfaststallare,
inte ansags harmoniera med EG-ratten. Statsmakterna bestamde att
godkannandeproceduren skulle skiljas fran priskontrollproceduren och
att den forsakringsgivande myndigheten, Riksforsakringsverket, skulle
ta hand om saval sjalva prisforhandlingen samt, efter det att prisfor-
handlingen avslutats, som myndighetsutovning faststélla ett pris (utfor-
saljningspris fran apotek AUP). Reformen sades vara en foljd av
tolkningen av det sa kallade "Transparencydirektivet 89/105/EEG”.
Den nya ordningen kom att tillampas fran och med ar 1993.

”Transparencydirektivet”

"Transparencydirektivet”, som formellt benamns "Radets direktiv av
den 21 december 1988 om insyn i de atgarder som reglerar prissatt-
ningen pa humanlakemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsakringssystemen (89/105/EEC)” implementerades i praktiken i
den svenska réttsordningen i och med den reform som redovisats ovan.
Direktivet erk&dnner medlemsstaternas rétt att anordna olika former for
statlig priskontroll av lakemedel fér det fall man inordnar dessa lake-
medel inom nagon form av lakemedelsforsakring. Direktivets viktigaste
punkter framgar nedan.
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1. Ett medlemsland som tillampar en godk&nnandeprocedur som férut-
sattning for att ett lakemedel skall fa féras ut pa marknaden i det
landet far endast avsla ratten att sélja lakemedlet av orsaker som har
samband med lakemedlets kvalité, sakerhet och effekt.

2. De metoder som ett medlemsland tillampar for att kontrollera pris-
utvecklingen pa lakemedel som man subventionerar med skatte-
medel eller andra samhalleliga medel skall vara allméant tillgangliga
(genomskinliga = transparenta). Uppgifterna som hanteras inom
detta priskontrollsystem bér vara offentliga.

3. De nationella priskontrollatgarderna far inte hindra fria varufléden
eller nédvandig konkurrens.

Direktivets artiklar reglera olika former for priskontroll. Salunda
innehaller artikel 2 bestammelser som skall galla i de fall da forsaljning
av lakemedel ar tillaten forst sedan de ansvariga myndigheterna i den
berérda medlemsstaten har godkant priset pa produkten. Alltsa regler
som galler fér den ordning som Sverige i allt vasentligt tillampade fore
ar 1993. Vidare innehaller de foljande artiklarna bestammelser om hur
en myndighet skall handlagga en ans6kan om hojt pris pa ett pris-
reglerat lakemedel, hur myndigheten handlagger fragor om prisstopp,
hur myndigheten skall handlagga arenden om ldnsamhetskontroller hos
tillverkaren samt hur medlemslanderna skall handlagga fragor om s.k.
positiv eller negativ lista.

Artikel 6 i direktivet handlar om "positiv lista”, dvs. den ordning
som Sverige i huvudsak tillampar. | ingressen till artikeln om en positiv
lista sags att foljande bestammelser skall galla i de fall da ett lakemedel
omfattas av det nationella sjukforsakringssystemet forst efter det att de
ansvariga myndigheterna har beslutat att lata det berdrda lakemedlet
ingd i en sarskild forteckning dver lakemedel som omfattas av det
nationella sjukforsakringssystemet. En av de sista punkterna i artikeln
redovisar krav pa att ett beslut om att inte féra upp ett lakemedel pa den
positiva listan eller ett beslut om ogynnsamt pris skall kunna
Overprovas av annan myndighet &n den myndighet som beslutat i fraga
om uppférande eller inte pa listan.

Det bor observeras att direktivet talar om ansvarig myndighet, talar
om offentlighet i handlaggningen och att myndighetsbeslutet skall
kunna 6verprovas.

| sammanhanget kan det vara pa sin plats att erinra om att EG-
kommissionens industripolitiska foretradare, dr Martin Bangemann, i
ett sarskilt uttalande (COM 93 718) om en andamalsenlig industri-
politik pa lakemedelsomradet har givit sitt stod for att samhallet bor ha
ratt att prisreglera lakemedel for det fall man subventionerar anvand-
ningen. Bangemann havdar att konkurrensen bér stimuleras genom att
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handelshinder undanrgjs till foérdel for fri handel for den forskande
industrins lakemedel. Emellertid bor landerna ocksa stimulera anvand-
ningen av generikaldkemedel som visat sig ha en priskonkurrerande
effekt. Slutligen, som inledningsvis namndes, ar det rimligt att landerna
har en statlig priskontroll for det fall man inte anser sig pa annat satt
kunna paverka prisbildningen pa patentskyddade lakemedel.

Landstingen tar 6ver kostnadsansvaret for liikemedelsformanen

Fran och med ar 1998 tar landstingen 6ver kostnadsansvaret for lake-
medelsforménen fran staten. Overtagandet innebar emellertid inte att
landstingen allena kommer att bekosta denna forman. Enligt en
overenskommelse i september ar 1997 mellan staten och landstingen
kommer staten under Overskadlig tid att, via ett sarskilt statshidrag,
bidra till finansieringen av lakemedelsférmanen. Overenskommelsen
innebar att parterna i utgangslaget faststaller ett belopp som kan
betecknas som normalbelopp for lakemedelsformanen. Skulle detta
belopp endera dverskridas eller underskridas tar parterna ansvar for
awvikelsen i enlighet med ett s.k. vinst- och forlustsystem som
definierats i avtalet.

Avtalets konstruktion, som féljer den s.k. "finansieringsprincipen”,
innebar att bade staten och landstingen har egna oberoende intressen av
att kostnaden for lakemedelsformanen utvecklas gynnsamt och att
lakemedelsanvandningen blir sa effektiv som majligt.

Trots att landstingen tar 6ver ansvaret for kostnadsutvecklingen for
lakemedelsformanen har Riksdagen, i varje fall tills vidare, bestamt att
reglerna for sjalva lakemedelsférmanen skall vara en statlig angelagen-
het. Det innebar att regleringen av lakemedelsformanen, som for
narvarande sker via lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd for lake-
medel m.m., aven framdeles kommer att vara en statlig uppgift. | sin tur
kan detta stéllningstagande vara det dvergripande motivet for att man
valt att behalla en statlig prisreglering, med en statlig prisférhandling,
pa de receptlakemedel i 6ppen vard som omfattas av hogkostnads-
skydd.

Som framgéar av vad som anférs nedan &r en uppgift for staten att
prisforhandla formansgrundande lakemedel emellertid inte en absolut
nodvandighet for att staten skall kunna ansvara for priskontrollen.
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Om priskontroll pa formansgrundande receptliikemedel i 6ppen
vard dr onskvird, ir det da nodvindigt att staten ansvarar for
prisbesluten?

Det som ovan framhallits om statlig prispaverkan leder till att svaret
blir ja pa fragan i rubriken. Om samhallet 6nskar en ordning som
innebar att lakemedelstillverkaren, eller dennes lokale foretradare, ar
skyldig att underkasta sig prisforhandlingar som grund for priskontroll
och darmed som grund for att ett visst lakemedel skall omfattas av en
lakemedelsforsékring, &r det staten som skall ansvara for erforderliga
beslut. Det skall finnas en majlighet for lakemedelstillverkaren att pa
ett enkelt satt kunna ta reda pa vilka forutsattningar som galler for
priskontrollen (genomskinlighet) och tillverkaren skall enligt statliga
regler kunna 6verklaga ett beslut som han anser gatt honom emot.

Det skall observeras att prisforhandlingar inte behdver vara det-
samma som prisreglering och prisbeslut. Egentligen skall tva separata
fragor stallas:

+ Ar det nédvandigt med en statlig priskontroll i framtiden?
« Om sa ar fallet, kan annan an staten utféra forhandlingsarbetet aven
om staten skall faststélla det formansgrundande priset?

Om priskontrollen &r ett led i att nd gynnsamma priser pa lakemedel
som omfattas av en lakemedelsforsakring sa ar det en statlig myndighet
som skall ansvara for att faststélla det formansgrundande priset pa
receptlakemedel i 6ppen vard. Det foljer, som tidigare konstaterats, av
reglerna enligt transparencydirektivet. Att lata den subventionerande
parten kontrollera det pris pa vilket subventionen grundas, ar strikt sett
inte priskontroll i den meningen att en hel marknads prisséttning
kontrolleras. Har handlar det om en del av en marknad, namligen den
subventionerade delen och en finansiar, staten, som vill kunna styra
subventionens storlek. Den praktiska effekten blir dock prisreglering.

Dessa konstateranden ar emellertid inte ett svar pa fragan i rubriken.
Den tar i stallet sin utgangspunkt i den forandring betraffande kost-
nadsansvaret for de formansgrundande lakemedlen som genomférdes
vid det senaste arsskiftet. Fragan ar om det skall finnas en statlig
priskontroll  trots att landstingen nu far ansvaret for
kostnadsutvecklingen av lakemedelsformanen.
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Overviiganden om ansvarsfordelningen mellan stat och landsting

En praktisk princip ar att den som ansvarar for kostnaderna for en viss
funktion ocksa bor ha det operativa ansvaret for hur funktionen skéts. |
detta fall bor man kunna havda att sd snart som staten Overfort
kostnadsansvaret for formansgrundande receptlakemedel i 6ppen vard
till landstingen sa borde staten ocksa 6verfora ansvaret for prisforhand-
lingarna till landstingen.

Staten behdver namligen inte oroa sig 6ver att man som tredjeparts-
finansiar star maktlos infor en kostnadsutveckling. Genom det avtal
staten tecknat med landstingen, som innehaller ett s.k. vinst- och
forlustsystem betraffande de framtida kostnaderna for lakemedels-
formanen, forsakrar man sig om att, 6ver tiden, landstingen kommer att
vara mycket angelagna om en gynnsam kostnadsutveckling av
formanen. En ogynnsam sadan innebar bara att landstingen far ta ett
allt storre eget ansvar for betalningarna. Detta ansvar fran sjukvards-
huvudmannen skyddar automatiskt staten fran att drabbas av oonskade
kostnadsokningar betraffande lakemedelsformanen. For statens del
forandras darmed inte ansvaret for regleringen av lakemedelsférmanen.
Vill man aven i framtiden férsakra sig om enhetlig tillampning av
formanen Over hela landet sa kan den generella lagstiftningen behallas.

Om det enbart var fraga om att staten skall behalla makten 6ver den
sarskilda priskontrollen eller inte, talar det mesta for att staten borde
slappa det ansvaret till koparna pa respektive marknad, dvs
sjukvardshuvudmannen for den slutna vardens lakemedel och detalj-
handelsforetagen (apoteken) inom 6ppenvarden.

Nar det galler slutenvarden ar det rimligt anta att landstingen
relativt snart skulle kunna utveckla saddan styrka, att man val havdar sig
med det forhandlingsresultat som Riksforsakringsverket idag nar pa
statlig niva. Prisregleringskommitténs forsfddpygger pa en liknande
forutsattning. Det bor ocksa hallas i minnet att landstingen &r enskilda
juridiska personer, som forvantas upptrada pa en marknad utan
konkurrenshammande samverkansavtal. Sadana avtal ar enligt den
svenska konkurrenslagen forbjudna for det fall avtalen, eller endast en i
praktiken radande samverkan, faktiskt eller potentiellt hindrar eller
forsvarar en sund konkurrens.

Staten ser dock inte bara till den faktiska priskontrollen utan kan
aven onska behdlla ett 6vergripande, statligt inflytande over lakeme-
delsforsorjningen i dppenvarden. For denna ordning talar lagstiftningen
betraffande lakemedelsférmanen samt statens vilja att behalla
initiativet for forandringar i formanen om det dyker upp patientproblem

108 | akemedel i priskonkurrens, SOU 1997:165
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som man vill hantera enhetligt 6ver hela riket. Aven det nu géallande
kravet pa att apoteken skall ha enhetliga utférsaljningspriser pa
lakemedel talar for ett fortsatt aktivt intresse fran statens sida att
paverka lakemedelsforsorjningen.

Ett alternativ ar att lakemedelstillverkarna eller deras representant-
foretag i Sverige kan mota lakemedelskbparna pa en avreglerad
marknad, dvs att inte bara sjukvardsman utan ocksa handelsledet skall
kunna forhandla om priser pa lakemedel, och att detta inte behdver leda
till att lakemedelspriserna blir ogynnsamma for konsumenten. | varje
fall inte sa ogynnsamma att nodvandiga lakemedel inte kan ingd i en
lakemedelsforsakring. Utgangspunkten for detta resonemang &r att det,
efter 1993 ars priskontrollreform, i princip rader fri marknadspris-
bildning pa lakemedel i Sverige. | vart fall finns ingen koppling mellan
priset pa ett lakemedel och godkannandet. Sjukhusen har sedan lang tid
tillbaka kopt lakemedel for den slutna vardens rakning pa en oreglerad
marknad, och dessa priser har kunnat hallas acceptabla. En alternativ
form skulle kunna utformas som i Canada, vilket beskrivits ovan i
kapitel 2.

Man kan ocksa dra slutsatsen att staten bor behalla ansvaret for de
faktiska prisbesluten eftersom en sadan ordning passar in i den
reglering i 6vrigt som EG-ratten foreskriver. Den statliga priskontrollen
har ju ocksd, om an motvilligt, accepterats av EG-kommissionen. Det
kan darfor ur den synpunkten vara en fordel att behalla en del av den
gamla kontrollen som harmonierar med for tillfallet gallande uttalanden
fran EU-foretradare.

Pa sikt bor omreglering ske i den meningen att staten inte bor
faststélla ersattningen till tillverkarna. Daremot bor staten vid behov
kunna faststélla ett maximipris alternativt gripa in om man anser pris-
sattningen oskalig. Darmed skall mojligheter finnas for kdparna, dvs.
sjukvardshuvudman, grupper av dessa eller handelsforetag, att upp-
handla lakemedel fran tillverkarna. En konsekvens av detta ar att
lakemedel kan komma kosta olika aven i inkdpsledet till apoteken,
vilket kan ge skillnader mellan olika lans apotek i utpriset. Staten kan
har behdva ga in med en reglering som garanterar att dessa skillnader
haller sig inom socialt acceptabla granser.

Forslag

« Palangre sikt bor prishildningen péa lakemedelsomradet bli fri i den
meningen att staten inte generellt bor faststélla ersattningen till till-
verkare, inte ens nar det galler rabatterade lakemedel. Daremot boér
en statlig myndighet kunna gripa in om priserna blir oskaligt hdga.
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10.1.2  Erséttningen till apotek
Forslag

 Produkter inom lakemedelsformanen far inte saljas till htgre pris an
inkdpspris med tillagg for expeditionsavgift.

» Apoteken skall fa erséattning for de tjanster som de utfér i samband
med hanteringen av produkterna inom férmanen.

» Lakemedelsverket faststaller for hela landet vilka tjanster som skall
ersattas inom ramen for lakemedelsformanen.

» Varje sjukvardshuvudman faststaller det hogsta pris for tjansterna
som apoteken inom sitt omrade far betinga sig. Olika prislistor kan
galla i olika delar av ett och samma landsting.

« Saval myndighetens som landstingets beslut skall kunna éverklagas
till domstol.

Bakgrund
Nuvarande forhallanden

Apoteksbolaget bestammer sjalvt vilket paslag som bolaget skall ha vid
forsaljning av produkter som inte omfattas av lakemedelsforméanen.
Vid forsaljning av produkter inom lakemedelsférmanen faststaller RFV
bolagets handelsmarginal. Ersattningen till bolaget ar inbakad i priset
pa produkten och ar foljaktligen inte synlig for kunden. Den erséttning
som utgar till bolaget for apotekens hantering med produkterna inom
lakemedelsformanen tacker en mangd olika kostnader som till viss del
inte har ett nédvandigt samband med produkterna inom formanen. Har
kan namnas t.ex. utbildning och information inom halso- och sjukvard-
en, medverkan i lakemedelskommittéer, hjalp med hemdialys, liksom
distribution av olika saluférda produkter.

Nagot om Prisregleringskommitténs forslag

Kommittén for prisreglering av lakemed@lansag att ersattningen inte
borde omfatta annat an sadana apotekstjanster som har ett naturligt och
nodvandigt samband med produkterna inom férmanen. Saledes borde
endast s.k. grundldggande apotekstjanster ersattas ur lakemedelsfor-
manen medan Ovriga apotekstjanster, s.k. tillaggstjanster, inte skall
subventioneras av samhallet. Tillaggstjansterna far i stallet tillhanda-

199 50U 1997:165, s. 118 1.
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hallas i konkurrens med 6vriga aktérer pa marknaden och saledes mot
den erséttning olika intressenter ar beredda att betala.

Kommittén foreslog mot denna bakgrund att en myndighet skulle
faststédlla apotekens ratt till ersattning for grundldggande apoteks-
tjanster. Ersattningen skulle saledes inte tacka fullt s& manga kostnads-
poster som idag.

Canada

| Canada prissatts apotekens tjanster sarskilt. Dar tillampas en prislista
baserad pa olika atgarder som apoteken utfor. Listan innehaller poster
som expeditionsavgift per recipe, avgift for ex temporeexpedition och
for dosexpedition avseende veckodos. Apoteken tjanar inte nagot pa
sjalva produkten.

Overviganden och forslag
Principiella 6verviiganden

Utredaren bitrader den principiella standpunkt som kommittén salunda
gett uttryck for. Det framstar som rimligt att ersattningen till apoteken
skall tacka endast de kostnader som uppstar i det enskilda fallet. Jag
anser dock att man bor ga ett steg langre, som man gjort i Canada och
tydligare prissatta tjansterna.

Priset p& produkten och priset pa distributionstjansten bor hallas
isar pa det kvitto som kunden erhaller och betalar mot, eftersom de tva
delarna bestams var for sig. Detta syftar framst till att géra tydligt for
kunden vad betalningen avser.

Expeditionstjdnsterna

De tjanster som bor prissattas ar tjanster som foérekommer vid
expediering av produkter inom lakemedelsformanen, t.ex. expediering
av recipen och dosdispenserade lakemedel. | en sadan tjanst skall inga
information till kunden.

Vilka tjanster som skall prisséttas och vad tjansterna narmare skall
besta i bor bestammas av regeringen eller Lakemedelsverket. Om Lake-
medelsverket skall gora detta bor samrad ske med Socialstyrelsen
eftersom Socialstyrelsen skall ha viss tillsyn éver apotekens verksam-
het.

Listan 6ver tjanster bor galla lika for hela landet.
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Faststdillande av priset pa tjcnsterna

Eftersom sjukvardshuvudménnen fr.o.m. den 1 januari 1998 formellt
skall ha kostnadsansvaret for lakemedelsformanen och da storleken pa
ersattningen till apoteken paverkar dessa kostnader, bor sjukvards-
huvudmannen fa ett reellt inflytande vid bestammande av ersattningen.
Det &r i forstone landstingen som har incitament att kontrollera dessa
priser.

Sjukvardshuvudméannen bor faststalla priset pa de tjanster som
myndigheten utsett. Prislistan skall galla for samtliga apotek inom
sjukvardshuvudmannens omrade. Det ar saledes apotekets geografiska
lage som blir avgorande for ett apotek vilka priser det far ta ut for
tjansterna. Det bor vara mojligt att uppratta olika listor for olika delar
av ett sadant omrade. Individuella listor for enskilda apotek far dock
inte forekomma. Om ett landsting valjer alltfor sma omraden kan det i
praktiken bli sa att en prislista omfattar endast ett apotek. Avsikten far
dock inte vara att listan skall galla for endast ett visst apotek. Listan
skall avse ett sa pass stort omrade att ett annat apotek skall ha utrymme
att etablera sig dar.

De kostnader som apoteken i skalig omfattning bor fa beaktade vid
ersattningens bestammande ar framst personal- och lokalkostnader. |
viss man kan kostnader for utrustning eller annat behéva beaktas. Vid
prissattningen skall dessa kostnader beaktas sa att apoteken far skalig
ersattning for sitt arbete.

Apoteken i ett visst omrade maste ha ratt att yttra sig innan lands-
tinget bestammer prislistan for det omradet. Landstinget skall ge
apoteken skalig tid harfor.

Maxpriser

Priserna pa tjansterna foreslas vara maximala priser, dvs. apoteken far
inte ta ut hogre men val lagre priser for tjansterna. Det ar upp till varje
apotek att avgora priset upp till maxpriset. Priset for att fa ett visst
forskrivet preparat utlamnat kommer med forslaget att kunna variera.
Prisskillnader kommer att kunna finnas mellan apotek i olika landsting
men aven mellan apotek inom samma landsting och till och med inom
samma omrade. Ett visst matt av priskonkurrens mojliggérs genom
detta system och det &r kunden som kommer att avgdra valet av apotek.
Principen om ett enhetligt pris i hela landet bibehalls dock betraffande
sjalva produkten. Prisskillnaderna férmodas darfor inte bli betydande
for produkter inom lakemedelsféormanen.
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Glesbygden

Genom forslaget har landstingen vissa mdjligheter att styra etable-
ringen av apotek till platser dar det kan anses finnas en brist som bor
undanrojas. Landstingen kan tillata hogre erséttning for tjansterna i ett
apoteksglest omrade. Det skall dock framhallas att fragan om var ett
apotek skall etablera sig avgors endast av dgaren. Det skulle kunna vara
lockande for nagon att etablera ett apotek i ett omrade dar han kan fa en
hog ersattning for tjansterna. Detta drabbar visserligen kunderna i
forsta hand men kunderna kommer ocksa fortare upp i taket pa hog-
kostnadsskyddet, vilket da drabbar landstinget. Om landstingens pris-
politik lyckas kan den bespara samhallet och enskilda kostnader for
resor till och fran apotek. Landstingen far harigenom ett ansvar for
lakemedelsforsorjningens tillganglighet, inte minst i glesbygden.

Om landstingen ar for njugga vid bestammandet av priser pa tjanst-
erna riskerar de att inga apotek vill etablera sig dar, vilket skulle fa
katastrofala foljder for lakemedelsférsorjningen. A andra sidan riskerar
landstingen kostnadsokningar inom lakemedelsformanen om de ar for
generdsa. Det ar saledes en betydelsefull och grannlaga uppgift som
alaggs landstingen.

Som framgatt i foregdende kapitel gor utredaren bedémningen att
det finns delar av landet, dar apotek inom de ramar som prislistorna ger
inte blir IGnsamma. Genom mitt férslag om en statligt administrerad
apoteksavgift kommer denna att ta en del av ansvaret for glesbygden
sarskilt i de mest utsatta landstingen.

Prisbeslutet

Ett landsting bor prova priset for tjansterna en gang per ar. Om det
foreligger sarskilda skal borde en ny prévning kunna ske med kortare
intervall. Vad som ar sarskilda skal far avgoras av landstingen fran fall
till fall. Initiativet till en omprévning borde kunna tas av saval lands-
tinget som av ett apotek som omfattas av en av landstinget faststalld
prislista. Apotekets begaran om omprévning far givetvis bara avse den
lista som géller for det apoteket.

Landstingens prislistor bor sammanstéllas for statistik och for att en
jamforelse mellan landstingen enkelt skall kunna goéras. De skall darfor
insandas till den myndighet som faststaller priset pa produkterna.
Staten skall dock inte paverka landstingen i deras beslutsfattande.
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Overklagande

Landstingens beslut om priser pa tjansterna kommer att vara oerhort
betydelsefulla for apotekens mojligheter till ndringsutdvning. Besluten
torde ha sa pass ingripande verkningar for naringsutévarna att Europa-
konventionens krav pa tillgang till domstolsprévning gor sig gallande
(jfr. art. 6). En mojlighet till 6verklagande av besluten till domstol
maste darfor inforas.

Aven myndighetens beslut bor kunna 6verklagas till domstol.

Tjidnster som inte omfattas av formanen

Vid forsaljning av produkter som inte omfattas av lakemedelsférmanen

bestammer apoteket sjalvt vilket paslag som skall goras. Apoteken far
ocksa sjalva bestamma om de skall ta betalt och i sa fall vilket pris, for

sarskilda tjanster som inte ingar i lakemedelsformanen. Prissattningen i
apoteken blir saledes fri utanfor lakemedelssubventionen. Den pris-
reglerande myndigheten, f.n. Riksforsakringsverket, bor alaggas ett
uppdrag att under den narmaste tiden efter ikrafttrddandet av forslagen
bevaka prisutvecklingen avseende forsaljningar som inte omfattas av
lakemedelsformanen.

Allménna synpunkter

Det foreslagna systemet for prissattning pa apotek skiljer sig markant
fran dagens system, dar handelsmarginalen utgérs av en kombination
av ett procentuellt paslag pa AIP och ett krontalspaslag. Med dagens
system blir den procentuella handelsmarginalen hég om AIP ar lagt och
vice versa. Ersattningen i kronor for en produkt med lagt AIP &ar dock
inte fullt kostnadstackande. A andra sidan tacker marginalen for en
produkt med hogt AIP mer &n val hanteringskostnaden. Sammantaget
blir det en utjamning for Apoteksbolaget, dar marginalerna tacker
kostnaderna och ger en viss vinst. Har bortses fér enkelhetens skull
fran marginaler for receptfria lakemedel, handelsvaror m.m. eftersom
avsikten har inte ar att uppnd en beskrivning i detalj av bolagets
finanser.

| det foreslagna systemet prissatts produkterna och tjansterna helt
oppet, vilket forefaller vara mera réttvist. Det blir ocksa tydligare vad
hanteringen respektive produkten kostar. Foljden blir att férskrivna
lakemedel med lagt AIP blir dyrare for kunden och lakemedel med hogt
AIP blir billigare.
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Alla apotek kommer troligen inte att klara av att leva pa att silja
enbart lakemedel. | dag finns ett stort antal apotek som gar med forlust
och inte ens Apoteksbolaget av idag séljer enbart lakemedel. | de allra
flesta andra lander sdljer apoteken aven andra varor av de mest
skiftande slag. Apotekskedjan Boots i Storbritannien har t.ex. vissa
apotek som motsvarar svenska varuhus. Lakemedlen utgdr endast en
liten avdelning i en sadan butik. Det kan formodas att en utveckling i
den riktningen pa sina hall blir en realitet aven i Sverige. Forutsatt att
lokalerna utformas s& att sékerheten och kvaliteten inte forsamras,
behdver detta inte vara negativt.

Det foreslagna systemet ar forenligt med de regler om priskontroll
som galler inom EU.

10.2 Generisk substitution

10.2.1  Ett kostnadsddmpande instrument

Kostnaderna for lakemedel har okat kraftigt under den senast tioars-
perioden. Den procentuella 6kningen per ar av den totala lakemedels-
forsaljningen framgar av tabeller i avsnitt 2.1. De flesta andra
europeiska lander har haft en liknande utveckling. Landerna forsoker
darfor ofta kontrollera och begransa lakemedelskostnaderna. De tva
principiellt skilda satten for att kontrollera kostnaderna ar via kontroll
av subventionssystemen eller via andra kostnadsdampande atgarder.
Aven om de tv& metoderna anges som skilda system, s& har de bada en
patagligt styrande inverkan pa forskrivarna och darmed pa valet av
lakemedel. Dessutom stravar patienterna efter att fa sa kostnads-
effektiva lakemedel som mojligt forskrivna. Forskrivarna paverkas
darmed fran minst tva hall nar det galler lakemedelsvalet, fran
finansiarerna och fran anvandarna.

Bland de kostnadskontrollerande atgarder som ar knutna till olika
subventionssystem kan ndmnas positiva och negativa listor, dvs. listor
som anger vilka lakemedel som finansidaren godtar respektive inte
godtar inom formanssystemet, referenspriser, dvs. ett hogsta rabatt-
grundande pris, volymrelaterade prissdnkningar, dvs. omférhandling av
pris nar volymen av ett lakemedel blivit anmarkningsvart stor i forhall-
ande till bedbmningen vid senaste prissattningen, kontroll av
marknadsforingskostnader samt atgarder for att omklassificera lake-
medel fran receptbelagt till receptfritt. Dessa atgarder innebar huvud-
sakligen att priset anvands som styrmedel.

Kostnadsdampande atgarder i allmanhet ar bl.a. forskrivning enligt
lakemedelsekonomiska beddmningar, reglering av patientavgifter och
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sarskilda receptavgifter. Medel som, vilket bér noteras, inte alltid ar
inriktade pa lakemedlets pris.

Vidare kan forskrivningen anvandas som styrande medel. Det
primara malet ar da att férsoka undvika slentrianmassig forskrivning
och att motverka forskrivning av hogprissatta lakemedel. Ett exempel
pa en sadan atgard ar s.k. rekommendationslistor riktade till forskrivar-
na. Sadana styrmedel kan kombineras med lakemedelsbudgetar som
styrande medel, vilket innebar att forskrivaren far ansvara for sin egen
forskrivningsbudget.

Slutligen skall generisk substitution, generisk forskrivning och
terapeutisk substitution namnas som andra styrmedel, vilkayajteeb
pa ett aktivt ingripande fran apotekens sida for att expediera billigast
mdjliga lakemedel. Termerna kommer att forklaras mera utforligt
nedan.

Den senaste svenska reformen pa lakemedelsomradet inneholl
bestammelser om andring av lakemedelsférmanen, att kostnadsansvaret
for lakemedelsformanen skall éverforas pa sjukvardshuvudmannen, att
obligatoriska lakemedelskommittéer skall inrattas liksom ett av
Apoteksbolaget fort receptregister samt att landstingen skall ha ratt att
upphandla lakemedel for den slutna varden direkt fran den som innehar
partihandelstillstdnd. Reformen hade bl.a. till syfte att med tillampning
av flera olika styrmedel begransa lakemedelskostnaderna utan att
minska effektiviteten och kvaliteten i halso- och sjukvarden. Foljden
har bl.a. blivit att patienternas andel av kostnaderna for lakemedel som
utlamnas enligt recept stigit fran 22 procent till ca 34 procent. Detta har
sannolikt bidragit till att de statliga lakemedelskostnaderna minskat
under 1997 i jamférelse med 1996.

Atgarder for att hélla nere ldkemedelskostnaderna &r emellertid
tveeggade eftersom trycket mot lakemedelsindustrin minskar dess
intakter och mojligheter att finansiera langsiktig och kostsam
forskning, vilket i det langa loppet kan inverka menligt pa néaringslivet
och pé kvaliteten i halso- och sjukvarden. | EU-dokumentet KOM (93)
718 slutlig, om industripolitik for den farmacevtiska sektorn, vilket far
ses som en meningsyttring fran kommissionen, framhalls vikten av att
den europeiska lakemedelsindustrins utveckling framjas samtidigt som
priskonkurrens boér stimuleras, bl.a. genom 6kad anvandning av
generika. Besparingar inom lakemedelssektorn kan ocksa leda till
suboptimeringar, t.ex. behov av flera varddagar i sluten vard.

Detta avsnitt kommer att behandla fragor om referensprissystem,
parallellimport, generisk och annan substitution m.m. for att diskutera
om det finns mdjligheter till ytterligare besparingar genom t.ex. ékad
anvandning av generika. Forst kommer vissa termer att definieras foljt
av beskrivning av referensprissystemet och receptféreskrifterna.
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Darefter foljer beskrivningar av forhallandena i vissa andra lander.
Avsnittet avslutas med dvervaganden och forslag.

10.2.2  Definitioner

Generisk substitution innebar att farmacevten byter ut ett forskrivet
lakemedel mot ett generiskt lakemedel. Med generiskt lakemedel avses
ett lakemedel som har samma beredningsform och innehaller samma
mangd aktiv substans som ett tidigare godkant lakemedel med
dokumenterad medicinsk andamalsenlighet (originallakemedel). Ett
generiskt lakemedel kan forekomma pa marknaden forst sedan patent-
tiden for originalldkemedlet 16pt ut. Ett generiskt lakemedel skall
uppfylla samma kvalitetskrav som originallakemedlet och de bada
produkterna skall vara bioekvivalenta, vilket i tillampliga fall visas
genom biotillganglighetsstudier. Tva lakemedel anses bioekvivalenta
om skillnaderna mellan dem i frdiga om den méangd aktiv substans som
nar fram till platsen for lakemedlens effekt och den tid detta tar inte ar
storre an att det saknar betydelse for den kliniska effekten.

Generisk forskrivning innebar att lakaren i stallet for produktnamnet
skriver det generiska namnet, dvs. namnet pa den aktiva substansen,
samt mangd, styrka och dosering. Farmacevten véljer darefter det
billigaste lakemedlet av de synonymer som finns tillgéngliga.

Terapeutisk substitution innebar att farmacevten byter till ett
preparat med samma terapeutiska effekt som det lakemedel tillhér som
lakaren har forskrivit. Det expedierade preparatet kan da innehalla en
annan aktiv substans &n det forskrivna och till och med ha en annan
verkningsmekanism. Saledes kan dven ett patentskyddat lakemedel bli
foremal for utbyte.

Med parallellimport av likemedel menas import till Sverige fran ett
land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) av ett
lakemedel som redan har forsaljningstillstand i Sverige och i export-
landet men importen skots av ndgon annan an den av tillverkaren eller
innehavaren av forsaljningstillstandet anlitade. Det lakemedel som det
parallellimporterade lakemedlet jamfors med kallas i Lakemedels-
verkets foreskriftét® for direktimporterat likemedel dven om detta ar
svenskitillverkat och séaljs direkt i Sverige. Har kommer det for
undvikande av missforstand att kallas for deprungligen godkcnda
liikemedlet, liksom i Lakemedelsverkets receptforeskrifter, LVFS
1997:10. Ett parallellimporterat lakemedel &r per definition saledes inte

10 Esreskrifter for godkannande av parallellimporterade lakemedel for forséljning,
LVFS 1994:22.
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detsamma som generika utan avser exakt samma lakemedel som det

ursprungligen godkanda. Produkterna har samma tillverkare men olika
innehavare av forsaljningstillstand. En 6kad anvéandning av parallell-

importerade lakemedel medfor lagre kostnader men minskar intékterna
for tillverkarna trots att preparaten fortfarande ar patentskyddade.

Referensprissystemet

Enligt lagen och férordningen om hdgkostnadsskydd vid kdp av lake-
medel m.m. ankommer det pa RFV att faststélla det hogsta rabatt-
grundande priset for grupper av generiska preparat, ett s.k. referenspris.
Referensprissystemet, som tradde i kraft den 1 januari 1993, omfattar
lakemedel for vilka patentskyddet upphort och for vilka det finns en
generiskt likvardig produkt enligt den definition som angetts ovan.
Lakemedelsverket informerar RFV om vilka preparat som ar utbytbara
mot varandra och redovisar dessa pa en forteckning. RFV faststaller det
hogsta rabattgrundande priset till 110 procent av priset for det billigaste
alternativa lakemedlet inom gruppen. Referenspriser faststalls varje
kvartal och systemet omfattar f.n. 300 - 400 artiklar.

Referenspris faststalls endast om det billigaste alternativa lake-
medlet funnits tillgangligt for apotek under minst sex manader. Som en
ytterligare forutsattning for faststallande av referenspris galler att
prisskillnaden mellan det billigaste och det dyraste alternativet ar mer
an tio procent av det forstnamnda alternativet, en skillnad som
motiveras av administrativa skal.

For samtliga de produkter som omfattas av referenspris skall RFV
dessutom faststéalla de enskilda produkternas utforsaljningspris (AUP).
Prissattningen av utférsaljningspriset ar dock fri inom referenspris-
systemet. Det ar sdledes det marknadsforande foretaget som bestammer
sitt eget pris for en produkt inom systemet och RFV som faststéller
motsvarande AUP. Lakemedelssubventionen ersatter som hogst upp till
referenspriset. Skulle AUP vara hogre an referenspriset far kunden
betala mellanskillnaden. Referensprismetoden kan eventuellt utvidgas,
vilket behandlas nedan.

Receptforeskrifterna

De nuvarande svenska bestammelserna aterfinns i Lakemedelsverkets
receptforeskrifter (LVFS 1997:10). Av dessa féljer att det som skall
forskrivas ar "lakemedel”, vilket i lakemedelslagens mening ar en vara
som ar avsedd att tillféras manniskor eller djur i visst dar néarmare
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angivet syfte. Det ar alltsa produkten som skall anges pa receptet.
Nagon generisk forskrivning, dvs. att receptet anger den aktiva
substansen i stallet for lakemedlets namn, synes alltsa inte vara tillaten.

Nar det galler expediering av ett utfardat recept avseende lakemedel
som godkants for parallellimport géller féljande. Ett parallellimporterat
lakemedel kan ha samma namn som det ursprungligen godkanda lake-
medlet. Om det inte klart framgar av receptet vilket fabrikat pa
lakemedlet som forskrivaren avser, t.ex. genom att innehavaren av
forsaljningstillstandet for det lakemedel som avses inte angivits, kan
apoteket expediera ett parallellimporterat billigare lakemedel &n
originalpreparatet. Om inte dessa klara forhallanden &r for handen
maste apoteket ta kontakt med forskrivaren for att klara ut vilket
preparat som avsés

Generisk substitution forekommer som huvudregel endast med for-
skrivarens samtycke. Forskrivaren kan lamna samtycke till substitution
genom att pa receptet ange lakemedlet foljt av orden “eller mot-
svarande”. Samtycke kan ocksd lamnas genom “annan skriftlig
overenskommelse”. Om samtycke inte har lamnats galler féljande. Om
RFV har faststallt ett lakemedel som utbytbara inom systemet med
hogsta rabattgrans (referensprissystemet) far detta bytas ut pa begaran
av patienten, om inte annat angetts pa receptet. Forskrivarens samtycke
bor da inhamtas innan utbyte sker. | undantagsfall — om forskrivaren
inte gar att na och ett dréjsmal skulle vara till allvarligt forfang for
patienten — kan dock utbyte aga rum. Om utbyte sker skall forskrivaren
skriftligen underrattas harom och detta skall ske omedelbart om utbytet
gjorts utan forskrivarens samtycke. | alla 6vriga fall skall férskrivarens
samtycke inhamtas.

10.2.3  Substitution i vissa andra lander

| USA har generisk substitution tillampats under ca 20 ar. Det ar den
federala lakemedelsmyndigheten Food and Drug Administration (FDA)
som avgor vilka preparat som ar synonyma och darfér kan substitueras.
Sedan 1984 finns en lag om bioekvivalens for godkadnnande av
generika och sedan fyra ar tillbaka kravs att varje tablett forses med en
kod for att det skall vara mgjligt att identifiera lakemedlet, vilket ar
betydelsefullt inte minst vid akutfall. | USA anvands namligen inte
originalférpackningar i lika hdg utstrackning som i Sverige och vissa
generika har inte ndgot eget namn.

11 5e 23 och 50 §§ Receptforeskrifterna LVFS 1997:10.
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Foljande beskrivning ar, enligt uppgifter fran FDA, ett vanligt
scenario i USA. Nar patentskyddet for ett originallakemedel upphdor
brukar tillverkaren hoja priset pa lakemedlet i syfte att behalla viss
I6nsamhet. Samtidigt kommer en eller flera kopior ut pa marknaden
som kostar ca en tredjedel av priset for originalpreparatet. Tillverkaren
av originalpreparatet satter ofta ett eget generiskt lakemedel pa
marknaden och konkurrerar saledes med sig sjalv for att behalla viss
Ibnsamhet. Generikapreparaten kan snhabbt ta ca 50 procent av
marknaden. Numera ar det inte lika Ibnsamt att tillverka och sélja
generika i USA.

| USA pagar for narvarande en debatt huruvida terapeutisk
substitution skall tillatas. Finansiarerna vill begréansa antalet produkter
for behandling av en viss sjukdom. Syftet ar givetvis att med hjalp av
ett begransat sortiment och stora volymer hélla nere kostnaderna.
Svaérigheten ar att bestamma kriterierna for ett sddant system. Hur stora
doser skall t.ex. anses vara ekvivalenta?

Canada har inte haft nagon forskande lakemedelsindustri men nagra
av generikaproducenterna dar haller pa att utveckla sig i den
riktningen. En klar majoritet av befolkningen och politikerna vill
favorisera  generikaanvandningen. Ungefar 40 procent av
forskrivningarna avser generikapreparat. | vilken utstrdckning som
farmacevterna far substituera ett forskrivet preparat mot en kopia
regleras av respektive delstat. | delstaten Québec skall farmacevten
som huvudregel expediera den produkt som forskrivits. Farmacevten
far dock expediera ett identiskt preparat om inte forskrivaren skriftligen
har motsatt sig substitution.

| Danmark har nyligen inférts utdkade mojligheter till substitution
som innebar att forskrivaren maste aktivt motsatta sig ett utbyte om han
inte vill att det skall ske. Detta sker genom avgivande av vissa koder pa
receptet. "Ej S” betyder att byte ej far ske. "Ej G” betyder att byte inte
far ske till ett generiskt preparat men val till ett parallellimporterat. "Ej
O” betyder att byte inte far ske till ett parallellimporterat preparat men
val till ett generiskt. Det finns dessutom ett forslag om att ytterligare
Oka substitutionsmojligheterna genom att tillata viss terapeutisk
substitution, vilket dar bendmns som analog substitution. Om
forskrivaren inte vill att s& skall ske maste han, enligt forslaget, ange
koden "Ej A” pa receptet.

Den kritik som forts fram mot det danska systemet, framfor allt fran
lakare, gar ut pa att patienterna blir forvirrade nar de far andra
lakemedel an de som forskrivits, att saval forskrivarnas som apoteks-
personalens arbetsborda okar, att riskerna for felordination 6kar samt
att patienternas fortroende for forskrivarna minskar nar de erhaller
andra preparat an de forskrivna.
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10.2.4  Overvaganden betraffande
referensprissystemet

Ett referensprissytem har manga fordelar. Lakemedelstillverkarna och
patienterna konfronteras med tydliga alternativ. Vid medicinskt
likvardiga produkter spelar valet ingen halsomassig roll. Skillnaden
bestar endast i priset, vilket medfor att patienten far ett okat inflytande
pa valet av lakemedel och det kan uppsta en konkurrensliknande
situation med prispress som féljd. Harigenom frigbrs resurser som kan
anvandas till annan sjukvard. A andra sidan innebar av myndighet
faststéllda priser alltid en risk for att priserna blir statiska.

Systemet kan saledes ha en viss konserverande effekt pa priserna.
Under det forsta aret som referensprissystemet tillampades gjordes
kostnadsbesparingar inom lakemedelsformanen med 388 miljoner
kronor, enligt berakningar av Apoteksbolaget. Studier som RFV gjort
visar ocksa att vissa preparat inom systemet som inte varit féremal for
prissankningar for att félja referenspriserna har fatt vidkannas minsk-
ade forsaljningsvolymer. Det nuvarande referensprissystemet tacker in
en stor del av de mdjliga besparingar som skulle kunna bli fallet med
generisk substitution. Referensprissystemet ar saledes ett alternativ till
generisk substitution men det ar inte lika heltdckande i kostnads-
besparande syfte.

Bland annat pa grund av Sveriges anslutning till EU kommer utbud-
et av lakemedel i Sverige att oka. Ett satt att dra fordelar av detta i
kostnadsbesparande syfte kan da vara att hardare styra valet av lake-
medel genom ett utvidgat referensprissystem. | det fljande skall nagra
sadana exempel beskrivas.

— Bor parallellimporterade ldikemedel inkluderas i referenspris-
systemet?

Under 1997 har godkannande och anvandning av parallellimporterade
lakemedel tagit fart. Parallellimport fanns inte 1993 néar referenspris-
systemet inférdes. En utvidgning av referensprissystemet till att
omfatta &aven parallellimporterade lakemedel tillsammans med de
ursprungligen godkanda kan vid forsta anblicken framsta som naturligt.
Utformningen av receptforeskrifterna skapar visserligen redan idag ett
visst incitament till ©6kad anvandning av parallellimporterade
lakemedel. Inférandet av ett referenspris skulle emellertid ytterligare
kunna pressa priserna eftersom patienterna da far sta for
mellanskillnaden for det fall AUP skulle vara hégre an referenspriset.
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Det ar mojligt att enhetliga priser inom EU kommer att tillampas
framover, varvid parallellimport skulle bli ointressant. Till dess skulle
dock referensprissystemet kunna inkludera aven parallellimporten. En
sadan utvidgning innebar emellertid, om nuvarande system inte forand-
ras i denna del, att prissattningen av AUP, som ar enhetlig i landet, helt
bestams av den som marknadsfoér lakemedlet. Savitt kant finns inte
nagra berakningar av hur nettoutfallet skulle bli.

Redan idag sker en viss substitution pa apoteken genom att for-
skrivaren kan Overlata at farmaceuten att véalja mellan synonyma
(generiska) preparat genom att skriva orden “eller motsvarande” pa
receptet. Vidare kan som ovan angivits ett parallellimporterat preparat
bytas ut mot originalpreparatet om forskrivaren inte hindrat detta
genom att ange ett bestamt fabrikat pa receptet.

Det finns en bedémning av att ett inférande av parellellimporterade
lakemedel i referensprissystemet inte skulle fa den effekt man avser,
eftersom risken finns att ett sadant leder till att det parellellimportade
lakemedlets pris hojs till, eller strax ovanfoér, det angivha
referenspriset. Slutsatsen ar att det inte finns anledning att har utvidga
referensprissystemet till att omfatta &aven parallellimporterade
lakemedel.

— Bor referensprissystemet utga fran likemedel med samma aktiva
substans?

Det satt pa vilket kroppen tillférs lakemedlets aktiva substans &ar ibland
extra viktigt och det finns manga patent som avser just denna funktion.
Nar patentet for den aktiva substansen 16pt ut kan tillverkaren
modifiera sattet pa vilket lakemedlet upptas i kroppen och pa sa satt,
ibland genom ett patent, bibehalla lakemedlets stallning pa marknaden.
Referensprissystemet skulle kunna uppdelas i grupper endast utifran
den aktiva substansen. Produkter med samma aktiva substans hanférs
till samma grupp. Referenspriset skulle sedan kunna bestammas med
hansyn till mangden aktiv substans i lakemedlet och till eventuella
forsknings- och utvecklingskostnader. Pa detta satt kan konkurrensen
och prispressen 6ka samtidigt som innovativa produktmodifieringar
premieras. Mojligheterna att gora fortjanster pa medicinskt icke
angelagna produktférandringar minskar. Det &r emellertid mycket svart
att pa ett rattvist och forutsebart satt faststalla ett sddant referenspris-
system. Det kan ocksa ifragasattas om inte hogre produktions-, lager-
och distributionskostnader vid sma volymer skall vagas in i
beddmningen.
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— Bor referensprissystemet inkludera me—too—preparaten?

Sa lange en tillverkare har skydd i form av patent for ett visst lake-
medel (aktiv substans eller processmetod) kan en konkurrerande
tillverkare inte salja ett likadant l[Akemedel. Det &r inte ovanligt att
konkurrerande foretag utvecklar snarlika kemiska substanser som kan
ha likartade medicinska effekter. Dessa godk&nnanden kan komma kort
efter det forsta godkannandet eller dréja ett till flera ar. Dessa
lakemedel brukar kallas for me tgmeparat och kan vara lika
verksamma och pa alla satt lika bra som det ursprungliga.

Referensprissystemet skulle kunna utvidgas till att omfatta grupper
av me too- och ursprungliga preparat. Detta skulle medféra en
hardnande konkurrens och en okad prispress. Det galler att noga
Overvaga vilka preparat som skall omfattas av systemet. Samtliga me
too-preparat kanske inte har tillrackligt likartade effekter som de
ursprungliga for att de skall omfattas av systemet. Riskerna for
felbehandling till féljd av ekonomisk styrning av lakemedelsvalet
maste minimeras, vilket skulle tala for nagot eller ett fatal preparat per
grupp, men riskerna maste ocksa vagas mot de fordelar i form av
frigjorda resurser som en vidare klassificering kan ge. | vissa fall kan
det emellertid vara adekvat att behandla en patient med det
ursprungliga preparatet. Det galler darfor att bestamma referenspriset i
forhallande till AUP, vilket den som salufér produkten bestammer
inom referensprissystemet, pa ett sddant satt att de enskilda patienterna
ekonomiskt klarar skillnader mellan referenspriset och AUP. Som
grupp betraktat far ju patienterna fordelar redan genom denna
utformning av referensprissystemet.

— Bor referensprissystemet utga fran den terapeutiska effekten?

Slutligen skall har namnas en annu langre gaende variant av ett
forandrat referensprissystem. Ladkemedlen i referensprissystemet skulle
kunna grupperas efter vilka sjukdomar de skall verka mot. Lakemedels-
terapier som bedéms som mycket bra inom gruppen skulle da kunna
subventioneras helt eller till stor del medan de som bedéms mindre bra
skulle fa en lagre subventionsgrad. Detta skulle styra valet av lake-
medel till de effektivaste preparaten. Aven om kostnaderna for terapin
ibland kan bli hog kan det visa sig samhallsekonomiskt I6nsamt i ett
langre perspektiv. Detta forslag forutsatter utvecklandet av centrala
behandlingsrekommendationer eller vardprogram. Hittills finns sadana
endast betraffande nagot enstaka omrade. Det skulle kunna havdas att



288 Ovriga forslag SOU 1998:28

de patienter som inte kan behandlas med den basta terapin inom
gruppen dessutom skulle fa sta en stérre andel av kostnaderna sjélva.

10.2.5 Overvaganden betraffande substitution pa
apotek

Syftet med generisk substitution, generisk férskrivning och terapeutisk
substitution ar enbart att forsoka minska lakemedelskostnaderna. Det ar

i forsta hand statens utgifter for lakemedelssubventionen som minskar
genom sadana atgarder men aven de enskilda medborgarnas utgifter. P&
kort sikt kan vissa besparingar goras. Vilka effekter det kan fa pa
langre sikt &r dock mera svarbedomt. Patienternas behov av tillgang till
god medicinsk vard skall balanseras mot skattebetalarnas krav pa att
skattemedlen anvands pa ett ansvarsfullt satt. En 6kad anvandning av
generiska produkter stimulerar priskonkurrensen och ligger alltsa i det
avseendet i linje med EU-kommissionens dnskemal.

En stor del av de kostnadsbesparingar som skulle kunna astad-
kommas genom nagon form av substitution kommer sakerligen att
realiseras genom lakemedelskommittéernas framtida arbete.
Kommittéernas rekommendationer till forskrivarna kommer sékerligen
innebara o6kad anvandning av alternativa lakemedelsterapier. Det ar
dock inte givet att kommittéernas rekommendationer alltid kommer att
uppta det billigaste preparatet. En lakemedelstillverkare kanske kan
erbjuda annat an lagsta pris som medfor att lakemedelskommittén vill
fororda dennes produkt fastan den inte ar billigast. Det kan t.ex. galla
god information eller forpackningens utformning, allt for att fa en sa
andamalsenlig anvandning som majligt.

Det finns anledning att inta en forsiktig hallning till terapeutisk
substitution eftersom gransen mellan lakarens och farmacevtens roller
blir oklar. Det 6verlats ju vid sadant forhallande pa farmacevten att
valja aktiv substans och verkningsform och det kan alltsa bli frdga om
en helt annan lakemedelsterapi an vad forskrivaren hade tankt sig. En
sadan ordning ar i och for sig inte otankbar, och den férekommer i
vissa lander i stdrre eller mindre utstrackning, men bor dvervagas forst
efter en grundligare prévning &n vad utredningen haft mdéjligheter att
gora. Terapeutisk substitution aktualiserar alltsa fragor om ansvar for
behandlingen. Om i stéllet sidana alternativa lakemedelsval i framtiden
styrs genom lakemedelskommittéernas rekommendationer har for-
skrivaren ett oférandrat ansvar jamfoért med vad som géller idag.

Overvagandena om de olika utvidgningar av referensprissystemet
som angivits ovan har lett till ett férordande av den minst ingripande
och tydligaste formen, namligen generisk substitution.



SOU 1998:28 Ovriga forslag 289

Nagra storre gransdragningsproblem vad galler ansvarsfragor fore-
ligger inte vid valet mellan generiska lakemedel, dar det alltid &r fraga
om att valja mellan helt synonyma preparat, i princip kopior.
Emellertid kan det finnas godtagbara bevekelsegrunder fér en
forskrivare att inte alltid valja det billigaste lakemedlet ens om det
galler val mellan generiska preparat. En patient som tidigare anvant ett
visst preparat kan kdnna obehag Over att tvingas byta till ett nytt marke
pa grund av att ett nytt generiskt lakemedel introducerats pa marknaden
och haller lagsta pris jamfort med andra synonympreparat. Vidare kan
enstaka patienters personliga egenskaper i vissa fall ha betydelse, aven
vid val mellan generiska lakemedel, for hur snabbt ett visst lakemedel
upptas i kroppen och far avsedd effekt.

De nuvarande receptforeskrifterna tillater byte till ett synonymt
preparat endast inom referensprissystemet och da endast i undan-
tagsfall. Det torde alltsa finnas mojligheter till ytterligare besparingar
genom 6kad mdjlighet till val av generika.

Om generisk substitution skulle prévas i praktiken finns tre
varianter att valja mellan. Farmacuten skall alltid expediera den
billigaste produkten, farmacevten skall expediera den billigaste
produkten om inte forskrivaren aktivt har motsatt sig substitution eller
farmacevten skall expediera den billigaste produkten om férskrivaren
aktivt har gett sitt godkannande till substitution. Allggber pa
forutsattningen att patienten vill byta. Det forst namnda alternativet, en
obligatorisk generisk substitution, torde vara effektivast nar det galler
att minska utgifterna. Nagra storre risker med ett sddant system torde
inte finnas och det omojliggdr for forskrivaren att valja preparaten
utifrdn vem som tillverkat dem. Som anforts ovan kan det dock finnas
skal hanforliga till patienten eller lakemedelskommittén som bér med-
fora att forskrivaren inte alltid skall valja det billigaste lakemedlet. Att
helt forta forskrivaren denna mojlighet framstar som olampligt.

Ett system dar forskrivaren aktivt maste ge sitt godkannande till
substitution, t.ex. genom att ange pa receptet att detta gar for sig,
riskerar att inte bli tillrackligt kostnadseffektivt. Det racker med att
forskrivaren av glémska missar att ge sitt godkannande for att
samhdllet eller den enskilde skall asamkas extra utgifter. Visserligen
skulle farmacevten kunna kontakta forskrivaren om denne inte fyllt i
nagot substitutionsgodkannande for att kontrollera riktigheten darav
men det skulle i langden kunna bli stérande for forskrivaren med
standiga samtal fran farmacevter. En sadan ordning 6ppnar ocksa for
lakemedelsindustrin att paverka forskrivarna att valja mellan identiska
preparat utan hansyn till priset.

Generisk substitution pa sa satt att forskrivaren maste aktivt
motsatta sig substitution om han inte vill att det skall ske, tar hansyn
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till att en forskrivare kan ha goda skal att inte vélja det billigaste
preparatet. Samtidigt ar metoden kostnadsbesparande. Forskrivaren kan
exempelvis ange pa receptet att han inte godtar substitution. Det bor
givetvis kravas mycket goda skal for en sadan atgard fran forskrivarens
sida. Om det inte finns nagon sadan anteckning pa receptet skall
farmacevten vélja det billigaste preparatet.

Generisk forskrivning innebar att forskrivaren genom att skriva det
generiska namnet har oOverlatit pa farmacevten att gora valet av
lakemedel. Om generisk substitution skulle vara tillatet kan det tyckas
att det aven bor vara mojligt for en forskrivare, om han eller hon sa vill,
att utfarda ett recept med det generiska namnet. Emellertid finns vissa
negativa konsekvenser av en saddan 6ppning. Manga generiska namn ar
langa och likartade. De kan darfor felskrivas eller forvaxlas. Alla
substanser har dessutom inte generiska namn. For patienterna skulle det
dessutom vara svarare att komma ihdg namnet pa sitt lakemedel och
minskar kanske deras mdijligheter att ta aktiv del i sin lakemedels-
behandling. Ytterligare negativa konsekvenser med avseende pa
produkten, patienten, lakaren eller sjukvarden kan anféras men
utelamnas har. Generisk forskrivning bér av dessa skal inte inforas.

Vad galler parallellimport innebar de nuvarande receptforeskrifterna
i praktiken detsamma som angetts ovan betraffande generisk
substitution dar forskrivaren maste aktivt motsatta sig byte om denne
inte vill att det skall ske. Det torde dock finnas farre rimliga skal till
varfor forskrivaren inte skulle vélja det billigaste alternativet.

10.2.6  Forslag

Mitt forslag &ar, mot bakgrund av ovanstaende, att mojligheter till
generisk substitution pa apoteken infores innebarande att forskrivaren
maste aktivt motsatta sig substitution om han inte vill att det skall ske.
Detta tar hansyn till att en forskrivare kan ha goda skl att inte vélja det
billigaste preparatet. Metoden &r &ven kostnadsbesparande. Det bor
givetvis kravas mycket goda skal for en sadan atgard fran forskrivarens
sida. Om det inte finns nadgon sadan anteckning pa receptet skall
farmacevten vélja det billigaste preparatet. Alternativt kan ett annat
generiskt alternativ véljas som &r billigare an det forskrivna om patient-
en onskar det. | alla dessa fall ersatts patienten, om hdogkostnadsgransen
passerats, av lakemedelsformanen.

Mitt skal att véalja denna form av substitution ar att det forverkligar
grundidén bakom referensprissystemet pa ett systematiskt satt,
eftersom man inte kan fOrvanta sig att alla fOrskrivare ar
valinformerade om alla relevanta lakemedelspriser. Apoteken tjanstgor
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har som en sista garant for att det billigaste lakemedlet, av identiska
alternativ, valjes. Detta inskranker inte den fria forskrivningsratten pa
nagot patagligt satt. De lakemedel som &r aktuella for substitution skall
i alla vasentliga avseenden vara kopior, och det star enligt forslaget
alltid forskrivaren fritt att motsatta sig substitution.

Generisk substitution utformad pa det satt som beskrivs i detta
forslag ar en komplettering av det redan fungerande referenspris-
systemet. Den ekonomiska effekten ar relativt blygsam, men har den
fortjansten att den till viss del gynnar patienten direkt. Den totala
forsaljningen av lakemedel inom ramen for referensprissystemet utgor
cirka 960 mkr. Alla lakemedel i detta system kannetecknas av att det
finns minst ett generiskt alternativ som ar minst 10 procent billigare an
referensprisnivan. Om man antar att alla patienter koper ett lakemedel
pa referensprisnivan och att forskrivaren eller patienten inte i nagot fall
motsatter sig substitution skulle inférandet av ovanstadende forslag ge
en besparing pa minst 10 procent, dvs minst 96 mkr. Nu kan man dock
rékna med

« att forskrivningen i vissa fall avsett den generiska varianten fran
bdrjan,

e att patienten i vissa fall énskar det dyrare referensprisalternativet
respektive

» att forskrivaren i vissa fall skulle ha motsatt sig substitution.

Som en féljd av detta beddms besparingseffekten vara mindre &n
halften av 96 mkr och skattas till 250 mkr. Beroende pa hur
patientens kop forhaller sig till hogkostnadsskyddet, tillfaller bespa-
ringen antingen patienten eller lakemedelsférmanen eller badadera.
Eftersom hogkostnadsskyddet i genomsnitt betalar 25 procent av
lakemedelskostnad, galler att patientens besparing i genomsnitt ar cirka
6-12 mkr, och lakemedelsformanens besparing cirk@8 8nkr.

10.3  Biverkningsrapportering

Enligt lagen (1991:425) om uppgiftsskyldighet inom halso- och sjuk-
varden foreskrivs att en landstingskommun eller en annan kommun,
enligt vad regeringen narmare foreskriver, skall lamna uppgifter fran
halso- och sjukvarden eller annan sadan verksamhet som avses i 7 kap.
1 § forsta stycket sekretesslagen (1980:100) till Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket for forskning eller framstallning av statistik pa
omradet. Med stod av 1991 ars lag har regeringen meddelat féreskrifter
i forordningen (1993:1057) om viss uppgiftsskyldighet inom halso- och
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sjukvarden. Enligt 5 § i forordningen skall landstingen (inklusive de
landstingsfria kommunerna) fortldpande lamna uppgifter till Lake-
medelsverket om biverkningar fran lakemedel och andra varor pa vilka
lakemedelslagen (1992:859) tillampas. Uppgifterna kan sedan tas in i
biverkningsregistret, som Lakemedelsverket fér med stod av forord-
ningen (1997:143) om biverkningsregister angaende lakemedel. For
uppgifterna galler sekretess hos hélso- och sjukvarden enligt 7 kap. 1 §
forsta stycket sekretesslagen men enligt femte stycket samma lagrum
far uppgifterna lamnas for saddant andamal som regleras i 1991 ars lag
om det inte kan antas att den enskilde eller nagon honom néarstaende
lider men om uppgiften rojs.

| biverkningsregistret far aven inféras uppgifter fran annan om
uttryckligt samtycke har lamnats till registrering av den som uppgiften
avser.

Andamalet med biverkningsregistret ar forskning och framstallning
av statistik. Registret innehaller uppgifter om de personer som utsatts
for lakemedelsbiverkningar och om rapporterande eller behandlande
halso- och sjukvardspersonal. Uppgifter till registret skall fran lands-
tingen sarskilt lamnas om dddsfall som misstanks vara lakemedels-
framkallade, andra misstankta allvarliga, nya eller ovantade biverk-
ningar, och sadana biverkningar som synes oka i frekvens. Antalet
anmalningar till registret under 1997 var per den 15 december 3 060,
varav 55 procent kom fran slutenvarden och 45 procent fran 6ppen-
varden. Registret utgor underlag for forskning av enskilda, lakemedels-
foretag och Lakemedelsverket.

Enligt Lakemedelsverkets uppfattning finns det stora risker for
forseningar i rapporteringen om uppgiftsskyldigheten skall avila lands-
tingen. Vidare bor den privata halso- och sjukvarden alaggas uppgifts-
skyldighet. Ett satt att komma till ratta med problemen kan vara att
uppgiftsskyldigheten fors ned pa den enskilde yrkesutovaren inom
saval offentlig som privat halso- och sjukvard. Halsodatakommittén har
i betankandet Halsodataregister, SOU 1995:95, forslagit en liknande
atgard men stannat vid att uppgiftsskyldigheten inte skall avila den
enskilde yrkesutdvaren inom den offentligt bedrivna varden. Ett sadant
forslag torde dock inte innebara nagon forandring betraffande den
offentligt bedrivna varden. Varje enskild yrkesutévare som ar behorig
att forskriva lakemedel bor darfér omfattas av uppgiftsskyldigheten.
Regleringen skulle da galla lakare, veterinarer, barnmorskor m.fl.
yrkeskategorier och oaktat de ar offentliganstallda eller inte. Det kan
antas att en sadan reglering dessutom skulle medféra ett dkat antal
biverkningrapporteringar.

Andamalet med biverkningsrapporteringen &r, som framgatt ovan,
forskning och framstallning av statistik. Allmant torde galla att biverk-
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ningsregistrering boér ske bla. for att tjgdna som underlag for
fortibpande utvardering av lakemedels &ndamalsenlighet i ett
efterkontrollperspektiv. Nu géllande forfattningar p4 omradet anger
inte detta andamal. | stéllet anges forskning och framstallning av
statistik. Detta finner jag vara en brist i gallande forfattningar.

| artikel 24 radets forordning (EEG) nr 2309/93 stadgas att den
europeiska lakemedelsmyndigheten (EMEA) i samrad med medlems-
staterna och kommissionen skall uppratta ett datanat fér snabb 6ver-
foring mellan de ansvariga myndigheterna i handelse av bl.a. allvarliga
biverkningar fran lakemedel som forekommer pa marknaden inom
gemenskapen. En forutsattning for Sverige att leva upp till denna
forpliktelse torde vara att biverkningsrapportering far ske for
lakemedels andamalsenlighet i ett efterkontrollperspektiv. Mot bak-
grund av det nu anférda och vad som namnts ovan, bor ett saddant
andamal tydliggoras.

Att fora ned uppgiftsskyldigheten pa den enskilde yrkesutévaren
och darmed forhindra férseningar i rapporteringen torde dessutom
bidra till Sveriges mojligheter att efterkomma artikel 24 i férordningen.

Forslag

| den féreslagna lagen om lakemedelsfoérsorjning bor inféras regler som
alagger yrkesutévare inom saval privat som offentligt bedriven vard

m.m., som har behdrighet att férordna lakemedel, en skyldighet att till

Lakemedelsverket rapportera biverkningar fran lakemedel och andra
varor pa vilka lagen ar tillamplig. Utvardering av lakemedels andamals-
enlighet bor anges som ett andamal.

10.4 Lakemedel till djur

Lakemedel till djur ingar i Apoteksbolagets nuvarande ensamréatt.
Utredningen har undersokt dels om det finns nagra aspekter pa lake-
medel till djur som kan paverka stallningstagandet till konkurrens-
utsattning, dels om nagra sarskilda forhallanden i Gvrigt motiverar

12 Detta omréde kallas ibland "lakemedelshantering inom veterinarmedicinsk
verksamhet” (se t.ex. Lantbruksstyrelsens allmanna rad 1986) eller "forskriv-
ning och utlamnande av lakemedel i samband med djursjukvard” (ur Lant-
bruksstyrelsens forfattningssamling 1979). Uttrycket “lakemedel till djur”
beskriver kort och tydligt vad saken galler. Prepositionen ™ill” markerar att
vissa lakemedel som anvands av manniskor ocksé kan anvandas i djursjukvard.
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utredningens uppmarksamhet. P& utredarens uppdrag har Apoteks-
bolaget utarbetat en beskrivning och problemarnd)ysom diskuterats

vid ett mote med foretradare for ett tiotal intressenter pa omradet, dvs
myndigheter, intresseorganisationer m.fl.

Djurlakemedel utgér ett par procent av den totala lakemedels-
forsaljningen, vilket gor att det ar svart att begara sarskild veterinar-
medicinsk kompetens vid alla apotek. Utredarens huvudlinje ar att
koncessionskraven pa apoteken skall innebara ett krav pa fullt
sortiment och samma tillhandahallandekrav som for humanléakemedel,
men daremot inget krav pa sarskild veterinarmedicinsk kompetens pa
apoteken. Marknadens krav kan dock innebéra l6sningar som innebéar
tyngdpunkt pa den ena eller andra sortens lakemedel.

En annan sarskild aspekt pa djurlakemedel &r att djur aven anvands
som livsmedel och har speciella effekter pa miljon. Detta betyder att
lakemedelskontroll och -tillsyn i vissa avseenden ar annorlunda an for
humanldkemedel, bl.a. genom Livsmedelsverket. Lakemedelsverket
granskar lakemedel bade till manniskor och djur. Medan Social-
styrelsen utdvar tillsyn over halso- och sjukvarden (fér manniskor) har
Jordbruksverket motsvarande roll inom djursjukvarden. Den tillsyn
som Socialstyrelsen utdévar gentemot saval forskrivare som apoteks-
personal i dess egenskap av halso- och sjukvardspersonal, motsvaras av
Jordbruksverkets tillsyn dver veterindrerna, dock saknas motsvarande
tillsyn over apotekspersonalen. Nagon nackdel av denna brist har dock
inte framkommit.

En skillnad mellan humanlakemedel och djurlakemedel ar arbetsfor-
delningen mellan apotek och forskrivare. Den principiella instéliningen
bland aktérerna, liksom lagstiftningens, ar att veterinarer lika litet som
lakare, dvs inte alls, i sina respektive yrkesroller skall bedriva handel
med lakemedel. Av praktiska skal anses det dock nddvandigt att
veterinarer i storre utstrackning an lakare har tillgang till lakemedel
som kan overlamnas i samband med behandlifgédit sddant dver-
lamnande kan dock bara ske for tillfallig medicinering, varefter
djuragaren forvantas hamta lakemedel pa apotek. Djurdagaren betalar
veterinaren for dessa lakemedel. For att tdcka kostnaderna for svinn,
forbrukningsartiklar, analyser, lager och transporter i samband med
denna hantering har Jordbruksverket for sina anstallda veterinarer
beslutat om ett generellt paslag pa lakemedlets sjalvkostnad med 25
procent. Detta har foranlett skrivelser fran saval Sveriges Veterinar-

13 En slutlig version av denna PM publiceras i sarskild bilaga.

14 vidare finns det specialregler fér lakemedel i foder, vilket innebar att foder-
producenter med partihandelstillstand far forvarva lakemedel fran apotek for att
blanda foder som innehaller lakemedel.
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forbund som Lakemedelsindustriféreningen till Jordbruksverket som
bl.a. anser att paslaget ar for hogt.

Ett paslag, som beslutats av en myndighet, kan ge intryck av att
veterinaren i praktiken bedriver handel, aven om det handlar om en
formedling av lakemedel dar intakten tillfaller statsverket. Men paslag-
et kan ocksa bidra till legitimitet at att aven privata veterinarer anser
sig kunna ta betalt pa samma satt for lakemedel. Utredningen har dock
inte kunnat klarlagga om detta intraffar i verkligheten. Bada dessa
effekter strider dock, enligt min mening, mot grundtanken att varken
offentliga eller privata veterinarer eller andra foérskrivare skall bedriva
handel med lakemedel. Detta andras inte vid en konkurrensutsattning,
som forutsatter farmacevtisk medverkan vid all apotekshandel.

Forslag

« Det paslag om 25 procent som veterinarer enligt Jordbruksverkets
beslut har ratt att ta ut, boér sankas vasentligt, eller, om mdjligt,
forandras till ersattning for faktisk kostnad vid forrattning.

10.5 Moms pa lakemedel

Den Europeiska unionen stravar bl.a. efter att férena femton separata
nationella marknader till en enda europeisk marknad. Mervardesskatten
ar en viktig faktor i det sammanhanget. Inom EU pagar sedan 1960-
talet ett arbete med att s6ka harmonisera medlemslandernas lagstiftning
rorande mervardesskatter i syfte att uppna en gemensam marknad som
tillater sund konkurrens och som liknar en verklig inre marknad. Det nu
gallande grunddokumentet pa mervardesskatteomradet ar radets sjatte
direktiv av den 17 maj 1977 (77/388/EEG). Genom radets direktiv
91/680/EEG med tillagg till och andring av 77/388/EEG inférdes 6ver-
gangsregler som skulle gélla i vantan pa det slutgiltiga system som
kommer att uppfylla syftena med det gemensamma systemet for
mervardesskatt pa varor och tjanster som tillhandahalls mellan
medlemsstaterna. Genom radets direktiv 92/77/EEG och 92/111/EEG,
med tillagg till och &ndring av 77/388/EEG, bestdamdes att medlems-
staterna under Overgangstiden skall tillampa en normalskattesats som
inte far vara lagre an 15 procent och att de aven far tillampa en eller tva
reducerade skattesatser som inte far vara lagre ar 5 procent och som far
avse endast vissa sarskilt uppraknade varor och tjanster, bl.a. lake-
medel.
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Overgangsbestammelserna, som tradde i kraft den 1 januari 1993,
skulle galla i fyra ar och foljaktligen tillampas till och med den 31
december 1996. Perioden for tillampning av évergangsbestammelserna
skall emellertid forlangas automatiskt fram till tidpunkten for det slut-
liga systemets ikrafttradande och i varje fall till dess att radet har
beslutat om det slutliga systemet. | dokumentet KOM (96) 328 slutlig,
om ett gemensamt momssystem, ett program fér den inre marknaden,
har kommissionen redovisat en tidsplan for framlaggandet av férslag
till det slutliga systemet. Forslagen skall laggas fram i etapper och vara
helt framlagda vid halvarsskiftet 1999. Denna tidsplan har redan
spruckit. Enligt kommissionens handlingsplan fér den inre marknaden,
CSE (97) 1 slutlig, av den 4 juni 1997, tillhor férandringar i mervardes-
skattesystemet de 6verenskommelser som kommissionen i sa stort antal
som mojligt onskar fa till stand senast den 1 januari 1999. Detta avser
dock endast den enda etapp som kommissionen hittills foreslagit och
den ber6r mervardesskattekommitténs status och enighet om 6émsesidig
hjalp med aterbaring av mervardesskatt i vissa fall. Salunda galler
overgangsbestammelserna fortfarande.

Overgangsbestammelserna skall erséattas av ett slutligt system for
beskattning av handeln medlemsstaterna emellan i princip grundat pa
beskattning i den medlemsstat dar de varor eller tjanster som tillhanda-
halls har sitt ursprung. Inférandet av en enhetlig beskattningsort skall
forenkla for foretagen. Ett foretag alaggs inte idag att redovisa sina
forsaljningar for varje ort i hemlandet men det ar just vad som sker om
foretaget beslutar sig for att salja varor i andra medlemslander. Den
inre marknaden skall ses som ett land och beskattning ske pa ett stélle.
Skatt vid inforsel liksom aterbaring vid utforsel i handeln mellan
medlemsstaterna skall darfor avskaffas. Vid sadant forhallande
kommer bestammelser om bl.a. skattebefrielse att bli 6verflédiga.
Skattesatserna kommer att harmoniseras. Sarskillnaden mellan inhemsk
verksamhet och gemenskapsverksamhet skall upphévas, vilket
mojliggor for aktdrerna att minska antalet idag tillampliga skatte-
ordningar till endast tva. Dessa ar transaktioner inom gemenskapen och
sadana som inbegriper tredje land. P& sa satt skall en betydande
forenkling astadkommas till fordel for saval aktérer som konsumenter
och skattemyndigheter.

Innan konsekvenserna for lakemedelsomradet berdrs skall forst den
svenska regleringen redovisas.

Sverige har sedan lang tid tillbaka haft skattebefrielse for lakemedel
till sjukhus och lakemedel som lamnas ut mot recept. | avtalet rérande
Sveriges anslutning till EU finns en bestammelse som mojliggor for
Sverige att under den ovan namnda dvergangstiden fortsatta ha skatte-
befrielse for lakemedel till sjukhus och "receptbelagda” lakemedel.



SOU 1998:28 Ovriga forslag 297

Lakemedel som lamnas ut enligt recept eller sdljs till sjukhus eller fors
in i landet i anslutning till sddan utlamning eller forsaljning undantas
fran skatteplikt enligt 3 kap. 23 § andra punkten mervardesskattelagen.
Pa ovriga forsaljningar av lakemedel uttas mervardeskatt med 25
procent av priset?

| dokumentet XXI/1156/96, A common system of VAT — A
progamme for the single market — Description of the general principles
— Commission Services tecnical note, anges bl.a. féljande.

The Commission Sevices insist that, apart from the existence of a
reduced rate, the VAT system and the fixing of rates should not
directly pursue social objectives. Member states have other social-
policy instruments at their disposal which generally have much

more direct effects and are therefore much more efficient than VAT.

Moreover, the incorporation of social objectives considerably

complicates application of the tax and runs the risk of producing

distortions of competition. Consequently, the Commission Services
do not intend, at present, to propose the retention of a zero rate,
which is often justified by means of social considerations.

Detta uttalande jamfort med innehallet i 6vergangsreglerna tyder pa
att det inte kommer att bli mojligt att i framtiden bibehalla den skatte-
befrielse for lakemedel som Sverige har. Sverige kommer i sa fall att
tvingas ta ut skatt pa dessa forsaljningar. Det kan antas att lakemedel
kommer att tillh6ra de varor pa vilka den lagsta skattesatsen kommer
att kunna tillampas. Det ar darfor av intresse att se vilken effekt det blir
om lakemedlen inte forblir skattebefriade.

Idag uttas mervardesskatt endast pa receptfria lakemedel som séljs
utan recept. Denna forsaljning uppgick 1996 till 1 517 mkr exklusive
mervardesskatt. Skattesatsen ar 25 procent. Alltsd uppgick statens
skatteintakter till knappt 393 mkr, vilket betalades av konsumenterna.
Nedanstdende exempel illustrerar forandringar i mervardesskatte-
hanseende och hur utfallet fér de inblandade parterna blir. Exemplen
utgar fran forsaljningsstatistiken for 1996.

Y51 den svenska lydelsen av avtalet anvéands faktiskt ordet receptbelagda trots
att det i 3 kap. 23 § mervardesskattelagen stadgas om lakemedel som utlamnas
enligt recept. Enligt ordalydelsen av Sveriges avtal med EU skulle allts&
receptfria lakemedel som utlamnas mot recept inte tillatas vara skattebefriade,
vilket i praktiken inte ar fallet eftersom mervardesskattelagen talar om for-
skrivna lakemedel. Apoteksholaget, som foljer mervardesskattelagen, tar inte ut
moms pa forskrivna receptfria lakemedel idag.
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Exempel 1 Exemplet bygger pa en ska#its om 6 procent for lake-
medel som séljs enligt recept och till sluten vard och 25
procent for lakemedel utan recept. Forséljningen av
lakemedel enligt recept uppgick till 16 429 mkr. Harav
betalade staten 12 847 mkr via lakemedelssubventionen.
Patienternas andel av denna forséljning var saledes ca 22
procent. Om mervardesskatt hade uttagits med 6 procent
hade skatten blivit ca 986 mkr. Eftersom staten hade betalat
ca 78 procent harav genom lakemedelssubventionen skulle
endast ca 22 procent, eller ca 217 mkr, ha inneburit en
nettointakt for staten. Detta skulle patienterna ha statt for.
Forsaljningen till den slutna varden uppgick till 2 215 mkr
exklusive mervardesskatt. Vid 6 procents paslag hade
skatten blivit ca 133 mkr, vilket sjukvardshuvudmannen
hade fatt betala. Statens samlade skatteintékter hade da
blivit (217+133+393=) 743 mkr, eller 350 mkr mera an vad
de faktiskt blev. Patienterna/konsumenterna hade fatt betala
(217+393=) 610 mkr och sjukvardshuvudméannen alltsa 133
mKr.

Exempel 2 Exemplet bygger pa en allman sleatts for lakemedel om
6 procent. Skillnaden jamfort med exempel 1 ar da att
skatteuttaget for forsaljning utan recept skulle ha uppgatt
til ca 94 mkr. Statens intdkter skulle ha blivit
(217+133+94=) 444 mkr, eller 51 mkr mera an vad de
faktiskt blev. Patienterna/konsumenterna skulle ha fatt
betala (217+94=) 311 mkr och sjukvardshuvudmannen 133
mKr.

Exempel 3 Exemplet bygger pa en allman sgleatts for lakemedel om
12 procent. Intdkterna i exempel 2 kan da dubblas. Statens
intékter skulle ha blivit (434+266+188=) 888 mkr, eller 495
mkr mera &n vad de faktiskt blev. Patienterna/
/konsumenterna skulle ha fatt betala (434+188=) 622 mkr
och sjukvardshuvudmannen 266 mkr.

Lakemedelsforsaljningen under 1997 har enligt underhandsrapporter
minskat nagot i jamforelse med 1996. Dessutom har de forandringar i
lakemedelsformanen, som tradde i kraft den 1 januari 1997, medfort att
patienternas andel av lakemedelsnotan for 1997 okat fran 22 procent
till 33-34 procent. Berakningar enligt ovanstdende exempel baserat pa
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uppgifter for 1997 kan darfér formodas medféra nagot storre
momsintakter an vad exemplen ovan visar.
Slutsats

Sverige bor strava efter att paverka utformning och skattesats aven for
den EU-gemensamma lakemedelsmomsen. Jag lagger inte nagot
forslag om ett inférande av moms pa lakemedel i Sverige, utan foreslar
endast att fragan om inférandet av moms bor aktualiseras pa sikt.

10.6 Elektronisk receptdverforing fran ar
2001

Det pagar en datorisering av saval halso- och sjukvarden som av
lakemedelshanteringens olika led. For att underlatta den utvardering av
lakemedelsanvandningen, som ar nédvandig, och de registreringar som
féljer av bestdmmelser om receptregister, forskrivarregister m.m. boér
man efterstrdva att alla recept férmedlas via dator mellan forskrivare
och apotek. Genomférandet av denna princip foreslas galla fran ar
2001.

Fr.o.m. ar 200¥oreslas att all receptforskrivning sa langt mojligt
skall ske elektroniskt.

10.7 Agandet av Apoteksbolaget

Ovan har féreslagits att Apoteksbolaget konkurrensutsattes men t.v.
bibehalles som ett sammanhallet foretag. Alternativ som diskuterats ar
forsaljning helt eller delvis av Apoteksbolaget. Fragan om en full-
standig forséljning har inte behandlats i betankandet, men i den ut-
strackning statsmakterna foljer de framlagda forslagen kommer det att
uppstd en situation dar de barande motiven att behalla ett statligt
agande forandras. Motiven skall namligen ses i ljuset av att den
styrning staten tidigare behdvde utfora pa lakemedelsomradet delvis
skottes inom ramen for ett statligt monopolféretag. Genom den fére-
slagna forandringen kommer i stéllet denna styrning att ske genom
myndighetsbeslut och sektorbevakning i myndighetsregi. Det kommer
da inte att i ett langre perspektiv finnas motiv for staten att kvarsta som
agare. Denna fraga bor belysas narmare senare.

Mitt forslag inneb&r sammanfattningsvis att i ett langre perspektiv
bor motiven for ett fortsatt statligt &gande av Apoteksbolaget provas.
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11 Den nationdlla
myndighetsstrukturen pa
lakemedelsomradet

11.1  Ansvarsférdelningen idag

Fyra statliga centrala organ har ¢vergripande ansvar pa lakemedels-
omradet, Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Riksforsakringsverket och
Apoteksbolaget AB. Aven andra organ har viktiga funktioner som
ligger nara dessa Overgripande roller, framférallt SBU (utvardering)
och Landstingsforbundet. Nedan beskrivs dessa och andra organs
uppgifter, dels de specifika utféranderollerna, dels de allmanna och
overgripande funktionerna. Overvagandena géller i vilken utstrackning
en renodling av Apoteksbolagets foretagsroll leder till férandringar av
ansvars- och arbetsfordelningen mellan de centrala myndigheterna.
Slutsatser dras om hur uppgifterna bor fordelas for att skapa en klar
och enkel struktur.

Dagens ansvarsfordelning, som beskrivits ovan i kapitel 3, nér det
géaller de viktigaste funktionerna sammanfattas nedan:

— ansvar for halso- och sjukvard Sjukvardshuvudmannen

— tillsyn av sjukvardshuvud- Socialstyrelsen
mannen

— tillsyn av halso- och sjukvards- Socialstyrelsen
personal, inkl farmaceuter

— tillsyn av partihandel Lakemedelsverket

— tillsyn av apotek Lakemedelsverket

Apoteksbolaget

— tillsyn av tillverkare Lakemedelsverket

— godkannande och kontroll av Lakemedelsverket
lakemedel

- efterkontroll av lakemedel Lakemedelsverket

(biverkningsrapportering)
- faststallande av pris Riksforsakringsverket
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— utvardering av behandlings- Socialstyrelsen
metoder SBU
Lakemedelsverket
— utvardering av lakemedels- Lakemedelsverket
anvandning Socialstyrelsen
Apoteksbolaget
NEPI
— ansvar for information Léakemedelsverket
Socialstyrelsen
Apoteksbolaget
— ansvar for register Socialstyrelsen
Apoteksbolaget
Léakemedelsverket
— det ekonomiska ansvaret for Landstingen och staten
lakemedelsformanen
— uppfdljning av lakemedels- Riksforsakringsverket
formanen Socialstyrelsen

Ovan, i kapitel 6, har en genomgang gjorts av utvecklingen nar det
galler ansvarsfordelningen mellan operativ verksamhet, framférallt
utdvad av statliga foretag och affarsverk, och den éverordnade myndig-
hetsnivans sektoransvar. Sammanfattningsvis innebar sektoransvar pa
kommunikationsomradet foljande:

— ett resultatansvar infor regeringen for en hel samhallssektors
effektivitet och annan maluppfyllelse, dvs. samhallsbehov av olika
slag,

— ett ansvar for atgarder av strategisk betydelse som annars inte skulle
kommit till stand,

— ansvar for att nodvandig samverkan fungerar mellan de olika
organen inom systemet,

— ansvar for konsument- och regionala aspekter.

Sektormyndigheten hade aven vissa tillsynsuppgifter men foérut-
sattes inte i Ovrigt behtva bedriva myndighetsutdvning eller skéta
utférandet av olika tjanster.

Fragan ar nu i vikken man detta kan tillampas pa lakemedels-
omradet. For att undersoka detta maste myndighetsfunktionerna
kommenteras nagot.
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Socialstyrelsen

Socialstyrelsen &r enligt sin instruktion (utfardad 1996-05-30) central
forvaltningsmyndighet for verksamhet som rér socialtjanst, halso- och
sjukvard och annan medicinsk verksamhet, tandvard och ett antal andra
verksamheter. Socialstyrelsens évergripande mal ar att verka for en god
halsa och social valfard samt omsorg och vard av hég kvalitet pa lika
villkor for hela befolkningen (Statsliggaren med regleringsbrev for
1997).

Av den s.k. redovisningsstrukturen for verksamheten (enligt
statsliggaren for 1977) kan utldsas att resultaten dels skall redovisas
funktionsvis (tillsyn, aktiv uppfoljning etc), dels enligt en struktur med
huvudrubrikerna socialtjanst respektive halso- och sjukvard. Under
rubriken hélso- och sjukvard réaknas sex omraden upp, varav lakemedel
ar ett — de andra ar primarvard, psykiatri, folkhalsa, tandvard samt
medicinska prioriteringar och 6vriga fragor.

Likemedelsverket

Lakemedelsverket ar enligt instruktionen (utfardad 1996-05-30) central
forvaltningsmyndighet for kontroll och tillsyn av lakemedel och vissa
andra liknande produkter. Lakemedelsverkets Gvergripande mal (se
Statsliggaren 1997) ar att tillse att lakemedel ar sékra, effektiva och av
god kvalitet samt verka for att lakemedel anvands pa ett andamalsenligt
och effektivt satt. Lakemedelsverket skall vidare framja s&kerheten och
kvaliteten for lakemedelsnara produkter. | detta arbete skall Léke-
medelsverket dels utgora en kontrollerande myndighet, dels arbeta for
rationell utveckling och anvandning av nya lakemedel, vilket enligt
verksamhetsmalen skall ske genom information och marknadskontroll.
Verksamhetsmalen i Ovrigt prioriterar trygghet och sakerhet for halso-
och sjukvarden liksom for den enskilde samtidigt som verksamheten
"utgor en effektiv och rattvisande produktkontroll och kvalitetssakring
for industrin”.

Mot bakgrund av lakemedelsfragornas komplexitet och omfattning
har de organisatoriskt i Sverige liksom i de flesta andra lander lyfts ut
fran halso- och sjukvardsministerier och myndigheter. Socialstyrelsens
lakemedelsavdelning utgjorde grunden for Lakemedelsverkets tillkomst
1990. Verkets uppgifter spanner over ett lakemedels hela livscykel,
vilket framgar av foljande som beskriver ndgra av momenten:

- godkannande av kliniska prévningar,
— godkannande av nya (i europeisk myndighetssamverkan) och vidare-
utvecklade lakemedel,
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— utfardande av foreskrifter och riktlinjer inom lakemedelsférsorj-
ningen,

— kontinuerlig Overvakning av lakemedlets @ndamalsenlighet, t.ex.
genom rapporteringssystem for biverkningar,

— uppfoljning av lakemedlets anvandning i férsta hand genom férsalj-
ningsstatistiken men ocksa genom riktade studier och kontakter med
lakemedelskommittéer och specialistféreningar,

— utarbetande av behandlingsrekommendationer avseende jamférande
lakemedelsterapi s.k. workshops,

— Overvakning av tillverkningar, partihandel och distribution av
lakemedel genom inspektioner, laborativa kontroller, system for
reklamationer,

— information till sjukvarden m.fl. om kontrollaktiviteterna,

— omvardering av lakemedel genom den 5-ariga omregistreringen av
ett lakemedel,

— avregistrering.

Lakemedelsverket har ett i huvudsak produktrelaterat ansvar for upp-
foljningen av anvandningen. Verket far ny information om och fattar
beslut om lakemedel kontinuerligt under hela lakemedlets livscykel.
Denna information respektive beslut, tillsammans med nya
studieresultat, paverkar grunderna for hur lakemedel kan anvandas i
sjukvarden och maste darfor formedlas till sjukvarden pa ett effektivt
satt. Detta kan tas som exempel pa att verket som en huvudfunktion har
att arbeta i samarbete med andra, vilket enligt ovan ar ett kriterium pa
en sektormyndighet. Lakemedelsverket har exempelvis inlett samarbete
med landets lakemedelskommittéer. SBU, som ocksa utvarderar
lakemedel, gér mer genomgripande medicinska och halsoekonomiska
analyser och kan ses som kompletterande fordjupningsstudier pa
sarskilt angelagna omraden. SBU:s amnesval sker i samverkan med
bl.a. Socialstyrelsen och Lakemedelsverket.

Vad galler lakemedelsanvandning pagar eller planeras ett antal
projekt, exempelvis utveckling av metoder for att vardera lakemedels-
profiler vid olika sjukdomar, uppféljning av sex terapiomraden arligen
avseende lakemedelsanvandning i samband med expertméten, med-
verkan i utvecklingen av lakemedelsregistret som foljd av lakeme-
delsreformen.

Apoteksbolaget

Aven Apoteksbolaget har myndighetsliknande funktioner vilket fram-
gatt ovan. Dessa ar av tva slag, det ena av mer sektormyndighets-
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karaktar, det andra av mer konkret utforande. Har behandlas framst det

sektorbvergripande arbetet. Lagen (SFS 1996:1152) om handel med

lakemedel m.m. sager:
"Staten och den juridiska person, till vilken staten givit i uppdrag att
bedriva detaljhandel med lakemedel enligt 4 §, har ansvar for
lakemedelsforsdrjningen till allmanheten och till hdlso- och sjuk-
varden for manniskor och djur. Lakemedelsforsorjiningen skall
bedrivas rationellt och pa sadant satt att behovet av sakra och
effektiva lakemedel tryggas” (6 8).

Lakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen (7 §), men
det framgar av lagen att ansvaret for sektorn lakemedelsforsorjning
delas med bolaget. Av avtalet mellan staten och Apoteksbolaget fram-
gar bl.a. att "Bolaget skall svara for en god lakemedelsforsorjning i
landet och verka for en rationell lakemedelsanvandning.”

Avtalet mellan staten och Apoteksbolaget innehdller vidare ett antal
ataganden utover sjalva distributionsuppgiften eller funktioner som har
direkt samband med denna. | avtalets 2 § stadgas bl.a. att Apoteks-
bolaget skall svara for producentobunden information till enskilda
konsumenter samt erbjuda sadan till halso- och sjukvarden. Vidare
skall bolaget medverka till att en fortldpande statistik produceras dver
lakemedelsforbrukningens art och omfattning samt uppgifter om
producent- och distributionskostnader. | enlighet med avtalets 10 §
skall Apoteksbolaget informera och samarbeta med huvudméannen for
halso- och sjukvarden. Ett exempel pa detta ar Apoteksbolagets
skyldighet att till lakemedelskommittéerna inom landstingen lamna
uppgifter om lakemedelsforskrivningar och i ovrigt bistd med
information.

Vidare skall bolaget fortlopande samrada med berérda myndigheter
bl.a. Lakemedelsverket, Riksforsakringsverket och Socialstyrelsen i
fragor av gemensamt intresse. Pa begaran skall till dessa myndigheter
lamnas de upplysningar och det bitrade som behdvs for deras verksam-
het. Det av Riksdagen beslutade receptregistret skall, slutligen, féras av
Apoteksbolaget. Vissa av dessa uppgifter hor hemma pa central,
nationell niva, andra ar av regional och lokal karaktar och kan — i den
man de i framtiden inte finansieras via lakemedelsformanen — t.ex. inga
i avtal med sjukvardshuvudmannen.

Kommentarer till grinsdragningen

Ansvarsfordelningen i lakemedelsfragor mellan Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket kan — utover ovanstdende dokument — aven kort
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karaktiseras med hjalp av departementschefens uttalande i prop

1989/90:99:
"Sammanfattningsvis blir socialstyrelsens uppgifter att handha
overgripande fragor om lakemedel i halso- och sjukvarden samt
fragor om halso- och sjukvardspersonalens aligganden nar det galler
lakemedel. Lakemedelsverkets uppgifter avgransas till fragor som
ror produktsakerhet och produktkvalitet — for vissa produkter dartill
fragor om produkternas effekt — eller fragor som har samband
darmed. Lantbruksstyrelsen /numera Jordbruksverket, var komm./
far pa motsvarande satt ansvaret for de 6vergripande fragorna vad
géaller den veterindrmedicinska anvandningen av lakemedel.”

Socialstyrelsens utgangspunkt ar framforallt ett patientperspektiv,
vilket kan grundas pa halso- och sjukvardslagens portalmening om "en
god halsa och en vard pa lika villkor for hela befolkningen”. Enligt
lagen (1996:786) om tillsyn dver héalso- och sjukvarden, ligger tillsyns-
ansvaret hos Socialstyrelsen, och enligt lagen (1994:953) om
aligganden for personal inom halso- och sjukvarden inréknas i denna
aven den farmacevtiska personalen inom detaljhandeln, dvs. apoteken.
Vidare laggs tillsynsansvaret for handel av lakemedel pa Lakemedels-
verket enligt lag om handel med lakemedel m.m.(1996:1152).

| betankandet "Tillsynen Over halso- och sjukvarden” (SOU
1991:63) analyseras gransdragningen mellan Socialstyrelsens och
Lakemedelsverkets tillsynsuppgifter. Som en &vergripande princip
anges "att lakemedelsverket svarar for tillsynen i produktions- och
detaljhandelsleden och socialstyrelsen utbvar tillsynen dver anvand-
ningen av lakemedel” (sid 165). Det konstateras att gransdragningen
mellan tillsynsomradena inte &r skarp:

"| sjdlva verket forutsétts socialstyrelsen ha vissa tillsynsuppgifter
inte enbart inom omradet lakemedel i anvandning utan ocksa inom
det falt som praglas av lakemedelskontroll och hantering av lake-
medel m.m. intill det moment, d& produkterna nar konsumenten,
salunda inom lakemedelsverkets principiella tillsynsomrade. Pa
motsvarande satt forutsatts lakemedelsverket inte enbart ha tillsyn
med avseende pa det egna ansvarsomradet, utan ocksa nar det galler
lakemedel i anvandning, salunda inom socialstyrelsens principiella
tillsynsomrade. Ett sadant arrangemang baddar givetvis for
kompetensdiskussioner de bada myndigheterna emellan”.

De lakemedelsuppgifter som Socialstyrelsen utdvar tillsyn éver ar
halso- och sjukvardspersonalens hantering av lakemedel, vari inraknas
utdvandet av forskrivningsratten, och, efter den 1 juli 1990, aven
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apoteks- och giftinformationspersonalen. Aven om farmacevterna
huvudsakligen arbetar med lakemedelsprodukter, och i den egenskapen
borde lyda under Lakemedelsverkets tillsyn, har det farmacevtiska
arbetet en avgorande betydelse for patientens sakerhet i varden, vilket
motiverar att tillsynen ligger under Socialstyrelsen. Gransdragningen
forutsatter att man kan skilja pa individtillsyn, som ligger pa Social-
styrelsen, och den tillsyn som ligger pa Lakemedelsverket. Denna roll-
fordelning &ndrades inte i och med den skéarpning av Socialstyrelsens
tillsynsansvar Over halso- och sjukvarden som foreslogs i prop
1995/96:176 och beslutades av Riksdagen.

Som framgar ovan delar Socialstyrelsen och Lakemedelsverket pa
tillsynen av lakemedel i anvandning. Principen for denna delning ar att
Lakemedelsverkets kontroll av lakemedel innefattar aven beddmning
av forskrivning och foérbrukning av lakemedel, liksom deras biverk-
ningar. Detta forutsatter att Lakemedelsverket far tillgang aven till
patientrelaterad information. Samtidigt ar det centrala syftet med
Socialstyrelsens tillsyn just skyddet av patienten mot risk for skada
eller sjukdom "i samband med vard, behandling eller undersokning”
enligt 5 § Lag (1996:786) om tillsyn 6ver halso- och sjukvarden.
Principen for gransdragningen skulle darfér méjligen kunna beskrivas
som att Lakemedelsverket fokuserar lakemedlet som produkt, vilket
forutsatter att dessa relateras till patienter, medan Socialstyrelsen
fokuserar patientens sakerhet, vilket forutsatter att denna relateras till
lakemedlen. De tva tillsynsrollerna &ar kopplade till varandra men har
olika tyngdpunkt. Daremot kan det inte havdas att gransen mellan
verken gar vid apoteksdisken, eftersom bada myndigheterna utovar
tillsyn saval i skedena fore som efter det att lakemedlet passerat
apoteksdisken.

Av Socialstyrelsens och Lakemedelsverkets mal- och resultatredo-
visningsstruktur kan man sluta sig till att man i sammanhanget kan
identifiera atminstone tre "sektorer”, sektorn for god héalsa och social
valfard, for halso- och sjukvard samt for lakemedel. Sektorn for
lakemedel ar darvid delad i tva delar. Forhallandet mellan de tre sektor-
erna framgar av nedanstaende figur.
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Figur 11.1. Hilso- och sjukvardens sektorstruktur

God héalsa och social valfard

Halso- och sjukvard

Lakemede Léakemede
primart ur primart ur
patient- produkt-
perspektiv perspektiv

Figuren illustrerar sambanden mellan delsektorerna. Dagens organisa-
tionslosning innebar att en del av halso- och sjukvardssektorns
lakemedelsansvar ligger pa Lakemedelsverket och en annan del pa
Socialstyrelsen.

Apoteksbolaget har ett ansvar vid sidan av de tva tidigare namnda
myndigheterna, men ansvaret galler "férsdrjningen till” mottagarna,
vilket torde innebéra att ansvaret galler en férmedlingsuppgift, under
tillsyn av Lakemedelsverket. Mot en snav tolkning av forsérjnings-
begreppet talar dock att aven Apoteksbolaget, liksom de tidigare
namnda tva organen, uppmanas att verka fér en rationell anvandning.
Bade for Lakemedelsverket liksom for Apoteksbolaget betonas infor-
mationsspridning som ett ansvar. Nedan beskrivs organens roller i olika
forsorjningsled:

Figur 11.2 De tre organens ansvar
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Den sammanvavda ansvarsbilden goér det motiverat att om mojligt
forstka skapa skarpare granser mellan de olika organens ansvar.

11.2  Forslag till en samlad
lakemedelsforsorjningslag

Uppdelningen pa olika myndigheter motsvaras av en minst lika stor
uppdelning pa lagarnas omrade. Det finns ett stort antal forfattningar
som reglerar var sitt omrade av lakemedelsforsorjningen. Genom den
senaste reformen pa lakemedelsomradet tillskapades fyra nya, centrala
lagar rérande delar av lakemedelsforsorjningen. Tva av dessa ersatte
inte nagra aldre motsvarigheter. Harutover finns ett flertal aldre forfatt-
ningar, bl.a. lakemedelslagen. Dessutom finns férordningar till nastan
varje lag och ytterligare foreskrifter utfardade av myndigheter.
Sammantaget ar det svart att fa ett samlat grepp om vad som galler for
lakemedel i olika situationer. Utredningen har forsokt att samla nagra
av de centrala forfattningarna pa omradet till en storre lag om
lakemedelsforsorjningen. Avsikten har varit att den skall spegla lake-
medlets vag fran idé, via tillverkning, prissattning, handel, annan
hantering och subvention, till konsumtion. Pa sa satt skulle regelverket
vinna i tydlighet och Overskadlighet, till fordel for saval allmanheten
som tillamparna. | den féreslagna lagen finns dessutom vissa nya
bestammelser, bl.a. betraffande verksamheten vid apoteken och pris-
sattningen av produkter och tjanster inom lakemedelsformanen, som
foljer av utredarens forslag.

Foljande forfattningar har in- och till viss del omarbetats i den nya
lagen. Lakemedelslagen (1992:859), lagen (1996:1150) om hogkost-
nadsskydd vid kop av lakemedel m.m., lagen (1996:1152) om handel
med ldkemedel m.m., lagen (1996:1156) om receptregister, lagen
(1996:1157) om lakemedelskommittéer samt kungorelsen (1970:738)
om lakemedelsforsorjningen vid sjukvardsinrattningarna. De foreslas
samtliga ersattas av den nya lagen, som benamns lagen om lakemedels-
forsorjning. Pa grund av omfattningen men ocksa mot bakgrund av att
den skall vara 6verskadlig, har lagen indelats i kapitel.

Sammanfattningsvigoreslas att de centrala forfattningarna inom
lakemedelsomradet samlas till en lag om lakemedelsforsorjning.
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11.3  Forslag till ny myndighetsstruktur

Utgangspunkten for det fortsatta resonemanget ar att de sektoransvars-
funktioner som kan finnas hos Apoteksbolaget bor flyttas fran detta till
nagon myndighet. Detta ar en nodvandig konsekvens av det forslag till
konkurrensutséttning som fors fram i detta betdnkande. Men forslaget
kan ocksa ses oberoende av konkurrensutsattningen som ett fullféljan-
de av den renodling av foretagsfunktionen som tillampas pa andra
statliga foretag, kombinerat med en klar atskillnad mellan myndighets-
funktioner och utférande.

Konkreta skal att forstarka sektoransvarsfunktionen pa myndighets-
niva ar att Apoteksbolaget f.n. utfor uppgifter som ligger i gransfaltet
mellan myndighet och foretag, samt att en uppsplittring pa ett antal
apoteksforetag kraver en motsvarande forstarkning av den centrala
myndighetsfunktionen for att kunna garantera samma sakerhet och
kvalitet som tidigare.

11.3.1  Apoteksbolagets myndighetsliknande
uppgifter

Har behandlas de myndighetsliknande funktioner som har en mer
utférande karaktar, till skillnad fran det 6vergripande sektoransvar som
behandlats ovan. LFU:s slutbetankande Omsorg och konkurrens (SOU
1994:110) gick igenom Apoteksbolagets samhallsataganden och
myndighetsuppagifter i ljuset av vad bolaget skulle ha for funktioner vid
en konkurrensutsattning. Skalet var att samhallsataganden, som inte
reglerades av sarskilda avtal och ersattningar fran staten, skulle
prioriteras lagre av ett foretag som var tvunget att leva i konkurrens
med foretag som inte hade samma ataganden. De uppgifter som LFU
pekade ut var i huvudsak:

rikstackning av apoteksservice, beslut om lokalisering
kompetensen hos apotekspersonalen
tillhandahallandeskyldighet

giftinformation

hélsoekonomisk forskning

férsvarsforberedelser

offentlig lakemedelsinformation

lakemedelsstatistik

O~NO UL WNPE

De olika uppgifterna har olika karaktar:
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1-3

7-8

De tre forsta, lokalisering, kompetens och tillhandahallande, ar
samhéllsataganden som &r sa intimt sammankopplade med
distributionsuppgiften, att de ar svara att skilja fran denna. De
kan dock preciseras och inga i koncessionsvillkoren.

Den fjarde uppgiften, Giftinformationscentralens arbete, ar av
den karaktaren att den boér utféras av eller i anslutning till en
myndighet, vilket ocksd framférdes av Socialdepartementets
oversyn Apoteksholagets framtida roll (Ds 1995:82). Pa denna
punkt lagger jag nedan ett forslag.

Den femte punkten, hélsoekonomisk forskning, utférs nu bl.a.
inom ett dotterbolag till Apoteksbolaget, Institutet fér Halso-
och sjukvardsekonomi, som for en del av sin verksamhet ar
beroende av finansiering fran Apoteksbolaget. Denna
finansiering kommer férmodligen att successivt minska
oberoende av forandringar av Apoteksbolagets ensamratt. | Ds
1995:82 foreslogs att Apoteksholagets skulle avveckla sitt
agande i IHE, vilket ockséa gallde dotterbolaget Kemi & Miljo
AB.

Nar det galler forsvarsforberedelserna behodver varje foretag
som arbetar med lakemedelsdistribution ha olika typer av

beredskapsatagande. Det kan dock vara motiverat att behalla
detta atagande som en central myndighetsfunktion.

Av ovanstaende punkter aterstar de tva sista, information och
statistik, for vilka ansvaret atminstone delvis maste overforas
til en myndighet vid en konkurrensutsattning av Apoteks-
bolaget.

Nedan foljer uppgifter som idag utférs av Apoteksbolaget men som har
en myndighetskaraktar i den meningen att de vid en konkurrensutsatt-
ning bor utféras centralt vid en statlig myndighet och vara tillganglig
for alla foretag. Vid varje uppgift har angivits en skattning, gjord inom
Apoteksbolaget, av ungefarlig personalatgang och kostnad for arbets-
uppgiften:
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» Rikstackning av apoteksservice, beslut om lokalisering

Driftsektorn: Etableringspolitiken, etableringsplaneringen samt till viss
del etableringsbesluten, allt som galler nationella fragor. (Cirka 3
personer, cirka 3 mkr)

» Kompetens och kvalitet

Kvalitetsledning: Inspektionsverksamheten i samverkan med Lake-
medelsverket. (Idag arbetar 25 apotekare pa deltid, motsvarande kanske
5 pa heltid, med inspektioner inom Apoteksbolaget. Totalt berdaknas
kvalitetsledningen kosta cirka 21 mkr. Aven vid en konkurrensutsatt-
ning kommer féretagen att behdva ha en egen kvalitetssakringsresurs i
dessa proportioner, vilket innebar att nagon Overforing av sadan
personal till tillsynsmyndigheten inte forutsatts har).

« Apoteksregister

Ekonomifunktionen: Kostnadsstalleregistret; en central myndighet
maste ha ett register 6ver varje litet expeditionsstalle for att 24 timmar
om dygnet kunna komma i kontakt med detta i samband med t.ex.
indragningar. (1 person, 1 mkr)

» Forsvarsforberedelser

Sektor Farmaci/Marknad: Totalférsvarsplaneringen och beredskaps-
uppgifterna. Avtal med forsvarsmyndigheter sluts féretagsvis men det
ar anda befogat att ha en central myndighetsfunktion inom detta
omrade for att sékerstélla en viss miniminiva i apotekssektorn som
helhet. (2 personer, 1,5 mkr)

» Offentlig lakemedelsinformation
Sektor Farmaci/Marknad: Viss lakemedels- och foérskrivarinformation i
form av ALi, se mer om detta nedan. (5 personer, 5 mkr)

» Lakemedelsstatistik

Sektor Farmaci/Marknad: nationella prislistor, den nationella lake-
medelsstatistiken. (5 personer, 10,5 mkr, inklusive konsultkostnad,
varav 3 mkr datakostnad)

* Registeransvar

IT-staben: Apotekskortet, Bestallningssystem Hogkostnadsdatabasen,
Receptregistret m.m., som alla operatérer maste f4 vara med i (5
personer samt datakonsulter till en kostnad av 5 mkr i personanknutna
kostnader samt 280 mkr i drift- och utvecklingskostnader)
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« Rattsliga fragor
Rattsenheten: Tolknings- och tillampningsanvisningar som har
nationell verkan. (5 personer, 6 mkr)

Ovanstaende funktioner utférs (enligt Apoteksbolaget) awv3@5
personer, exklusive konsulter, till en total kostnad av/27/mkr..

Apoteksbolagets produktion och laboratorier, APL, innefattar—
utéver vad som undantagsvis tillverkas for viss patient pa ett apotek
central produktion av receptlakemedel som avses for visst tillfalle for
viss patient samt lagerberedningar av ldkemedel som erfarenhets-
massigt nar viss forsaljningsvolym men som ingen kommersiell
tillverkare marknadsfoér, s.k. orphan drugs. Ensamrétten har mdjliggjort
en langtgéende strukturrationalisering av produktionen av ex tempore
lakemedel o.dyl. | en konkurrenssituation kommer det under 6verskad-
lig tid att vara svart for konkurrenterna att tillhandahalla lakemedel av
detta slag annat an genom APL, som darfér kommer att utgéra en stor
konkurrensfordel for Apoteksbolaget. Nagon sarskild reglering foreslas
inte, daremot finns det anledning att vid en kommande uppfdljning av
konkurrensutsattningens effekter sarskilt uppméarksamma hur efter-
fragan pa ex temporeoch lagerberedningar tillgodosetts.

Nar det galler information finns det anledning att Gvervaga en
central reglering avipoteksbolagets Likemedelsinformation, ALi, for
lakemedelsinformation till de professionella karerna. Det kan vara
befogat att ha tillgang till en sadan jourtjanst vid en central lakemedels-
myndighet eller pa annat satt.

Likemedelsupplysningen fOor allmanheten startade i januari 1996
och fick nara 4 500 samtal i december 1996. Den innebar idag
mojligheter for allmanheten att fa lakemedelsinformation dygnet runt.
Denna informationsservice behdver inte myndigheten ta over.

11.3.2 Giftinformation

Giftinformationscentralen, GIC, finansieras med anslag fran Apoteks-

bolaget. Behovet av denna verksamhet ar stort aven i framtiden och
maste aven i fortsattningen finansieras anslagsvagen om inte nagon
annan losning finns, t.ex. en stiftelse med delfinansiering av

lakemedels- och kemisk industri. Med tanke pa omslutningen pa cirka
17 miljoner (27 anstéllda) kan det i annat fall motiveras att géra GIC

till en egen myndighet under Socialdepartementet. Ramen behdver i
dessa alternativ uttokas nagot beroende pa kostnader for sadan
administrativ service och aven material som nuvarande huvudman
tillhandahaller. Det skall papekas att ramen inte innehaller resurser for
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vetenskaplig verksamhet som bl.a. kan utnyttia en stor mangd
insamlade data om férgiftningsproblematiken i Sverige.

11.3.3 Institutet for Halso- och sjukvardsekonomi,
IHE, och Kemi & Miljo AB

Dessa ar bada helagda dotterbolag till Apoteksbolaget. De kan bada
bedémas ha en egen marknad varfér en eventuell konkurrensutsattning
av Apoteksbolaget AB inte behover ha nagra avgérande konsekvenser
for fortsattningen av deras verksamhet.

11.3.4  Centrala myndighetsfunktioner

De sektormyndighetsfunktioner som skall fordelas pa de centrala
myndigheterngoresias vara bl.a. féljande:

- precisering och uppfoljning av statens lakemedelspolitiska mal och
andra sektormyndighetsfunktioner inom lakemedelsomradet

— godkdnnande och kontroll av lakemedel, lakemedelsnara och
medicintekniska produkter

- tillstandsgivning och tillsyn av parti- och detaljhandel som en del av
distributionskedjan,

- tillsyn av lakemedelsdistribution ockanvandning som en del av
halso- och sjukvarden,

- statlig prisreglering (i samverkan med sjukvardshuvudmannen)
betraffande produkter i lakemedelsformanen,

- det statliga ansvaret for uppféljning av lakemedelsférmanen,

- det centrala huvudansvaret for den statliga lakemedelsinformationen
till forskrivarna och konsumenterna,

— uppfdlining av lakemedelsanvandningens alla delar, inklusive
patienternas hantering och konsumtion, samt

- den statistikforsorjning och det registeransvar som ligger pa
Apoteksbolaget.
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11.3.5 Huvudaternativeni korthet

Om de myndighetsliknande arbetsuppgifterna hos A poteksbolaget
flyttas till Socialstyrelsen eller Lakemedelsverket ar féljande alternativ
aktuella:

Alternativ 1. ”Det nya Likemedelsverket”

Lakemedelsverket och Socialstyrelsen behaller i stort sett sina nuvaran-
de uppgifter, bortsett fran att den medicinsktekniska sektionen vid
Socialstyrelsen foreslas foras over till Lakemedelsverket. Dessutom
tillkommer vissa uppgifter fran Apoteksbolaget som fordelas i
huvudsak till Lakemedelsverket bortsett fran vissa registerfunktioner
som fors till Socialstyrelsen.

Alternativ 2. Delat tillsynsansvar utifran principen om apoteken
bade som del i vardkedjan och distributionskedjan

Detta alternativ innebar en 0Okning av Socialstyrelsens tillsynsroll
gentemot apoteken genom att dessa likstalls med halso- och sjukvard
(som en del i vardkedjan) och lyder under samma tillsynsregler som
sadan, jamsides med den tillsyn ur apotekens roll (som en del i
distributionskedjan) som Lakemedelsverket tanks utféra. Detta
alternativ innehaller dven ett storre inslag av gemensamma ansvar for
de bada verken. Aven i detta alternativ férs den medicintekniska
sektionen till Lakemedelsverket.

Alternativ 3. ”Hilso- och sjukvardsverket”

Lakemedelsverket och den delen av Socialstyrelsen som i férsta hand
arbetar med halso- och sjukvard fors samman till en ny myndighet,

"Halso- och sjukvardsverket”. Darmed forenas de tva perspektiven,

patient- och produktperspektiven.

11.3.6 Alternativ 1. "Det nya Lakemedelsverket”
Uppgifter fran Socialstyrelsen

Nar det galler den tillsyn av halso- och sjukvardspersonalen, inklusive
den farmacevtiska detaljhandelspersonalen, férutsatts i detta alternativ
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att principerna for den arbetsfordelning som etablerats mellan Lake-
medelsverket och Socialstyrelsen skall fortsatta att galla. Det galler
aven beslutsfattandet i samband med den legitimering av farmaceuter
som foreslas pa annan plats i betankandet, dvs &ven dessa beslut
foreslas fattas av Socialstyrelsen. Den farmacevtiska expertis som kan
behtvas i samband med dessa beslut bedoms kunna lanas in fran
Lakemedelsverket. Skalet att i detta alternativ behalla Socialstyrelsens
tillsynsansvar nar det galler personalen ar att det avses garantera
patientens sakerhet pd samma sétt som inom sjukvarden.

Den medicintekniska sektionen

Som beskrivits ovan innebar detta alternativ att Socialstyrelsens och
Lakemedelsverkets ansvar pa lakemedelsomradet profileras utifran det
dominerande patient- respektive produktperspektivet. Det innebéar att
en av de funktioner som idag ligger pa Socialstyrelsen borde foras over
till Lakemedelsverket, namligen

« marknadskontroll och tillsyn av medicintekniska produkter enligt
lagen (1993:584) om medicintekniska produkter.

Denna verksamhet sysselsatter f.n. 5 personer (2 medicintekniker, 1
jurist, 1 lakare, 1 administrator). Den europeiska organisationsbilden ar
splittrad i denna fraga — de medicintekniska fradgorna handhas av
lakemedelsmyndigheten i ett par av de nordiska landerna samt i
Belgien och Spanien, och delvis i Frankrike, Tyskland och Portugal.
Storbritannien har en sarskild myndighet fér "medical devices”. |
Ovriga lander hor dessa fragor till myndigheten eller ministeriet for
sjukvarden.

Fragan om myndighetstillhérigheten av den medicintekniska
tillsynen har en komplicerad férhistoria. | den utredning som féregick
bildandet av Lakemedelsverket, Ds 1996 5forutsattes produkt-
kontrollen av de medicintekniska produkterna (inklusive dental-
material) ingd i Lakemedelsverket i likhet med tillsynen av saval
lakemedel som dvriga lakemedelsnara produkter. Huvudskalet for att
lagga den medicintekniska tillsynen pa Lakemedelsverket var uppen-
barligen att den hérde hemma tillsammans med den 6vriga produkt-
kontrollen inom lakemedelsomradet, eftersom all produktkontroll

Y8 Ny myndighet fér kontroll av lakemedel, ldkemedelsnara produkter,
medicintekniska produkter och dentalmaterial. Uppgifter, organisation,
finansiering.
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fordes ut ur Socialstyrelsen och in i det nybildade Lakemedelsverket.
Myndighetens namn &r pa engelska "Medical products agency” vilket
illustrerar hur man tankte.

| den proposition i vilken bildandet av Lakemedelsverket foreslogs,
behandlades dock inte myndighetstillhérigheten av medicintekniska
produkter utan togs upp forst i en senare proposition, 1992/93:175, da
en annan beddmning gjordes. Argumenten for att nu lata den medicin-
tekniska tillsynen ligga kvar i Socialstyrelsen var att kontrollordningen
for medicintekniska produkter skiljde sig fran lakemedelskontrollen,
men framforallt att man borde halla samman tillsynen 6ver produkterna
med tillsynen 6ver anvandningen av dem, varvid den senare utférs av
Socialstyrelsen. Vidare framfordes att det radde en oklar skiljelinje
mellan tillverkaransvar och ansvar for verksamheten inom halso- och
sjukvarden i samband med 6vergangen till mer eller mindre privata
I6sningar.

| ett PM fran Lakemedelsverket (1992-10-28) beskrevs vardet av att
till ett verk koncentrera samhéllets kontroll av produkter inom sjuk-
varden, lakemedel saval som medicintekniska produkter. Bl.a.
framholls att Lakemedelsverket har tillgang till fast anstalld lakar-
personal inom 80 procent av de medicinska specialiteterna, experter
inom toxikologi och farmakologi, liksom kemisk, farmacevtisk och
bioteknologisk kompetens, samt laboratorier. Vidare framholls Lake-
medelsverkets erfarenhet av europeiskt samarbete inom bade
lakemedels- och det medicintekniska omradet.

Det bor dock tillaggas att en del av expertbehovet pa det
medicintekniska omradet ar av helt annat slag an det Lakemedelsverket
har, namligen bl.a. mekanisk och elektrisk expertis. | en samman-
stallning fran Socialstyrelsen som stallts till utredningens forfogande
har nagra skal framforts for att inte andra den medicintekniska
sektionens hemvist. Man anger att det ar svart eller omojligt att bedoma
sakerhetsaspekterna pa produkterna atskilt fran forutsattningarna for
anvandningen av produkterna i varden. Det framhalls att saval Social-
styrelsens tillsyn éver halso- och sjukvarden som den medicintekniska
kontrollen har samma utgangspunkt, namligen kraven pa patient-
sakerhet och kvalitet samt vikten av en systemsyn pa verksamheten.
Man pekar pa de synergieffekter och effektivitetsvinster som uppnas av
att de bada funktionerna halls samman. Slutligen anses ett aktualiser-
ande av en overforing skapa stor osékerhet och darmed skada Sveriges
arbete pa det medicintekniska omradet med tanke pa att man just nu
genomfor slutfasen av inférandet av det andra europeiska direktivet pa
detta omrade.

Nagra ytterligare synpunkter i samband med en eventuell forandring
kan framhéllas. Regelsystemet pa det medicintekniska omradet ar
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principiellt annorlunda an pa lakemedelsomradet. Det &r darfor viktigt

att den medicintekniska funktionen halls samman och inte sprids ut pa
enheter som uppratthdller lakemedelslagstiftningen. Det géller god-
k&nnandebeslut, tillsyn, information, samarbetsformer inom EU som &r
annorlunda an motsvarande atgarder inom lakemedelsomradet.

Lakemedelsverket ar vidare, jamsides med andra certifierings-
organisationer, s.k. anmalt organ for bedémning av om medicintekniska
produkter uppfyller kraven. Socialstyrelsen utdvar f.n. tillsyn 6ver
Lakemedelsverket i dess egenskap av anmalt organ, vilket innebar
problem om den medicintekniska sektionen férs oOver fran Social-
styrelsen till Lakemedelsverket. Enligt underhandsbesked till utredaren
fran Lakemedelsverket kommer verket att avsta fran stallningen som
anmalt organ om den medicintekniska kontrollen och tillsynen flyttas
till verket.

Slutligen har finansieringsfragan betydelse. F.n. finansieras sektion-
ens verksamhet huvudsakligen via anslag, till skillnad fran Lake-
medelsverket som &r avgiftsfinansierat. Ett 6verférande ger darfor
anledning att aktualisera en hégre grad av avgiftsfinansiering av denna
tillsyn. En annan komplikation ar att en del av tillsynen galler enheter
inom sjukvarden som tillverkar medicinteknisk utrustning och som
faller inom tillsynsomradet. En del av denna tillsyn sker f.n. via
Socialstyrelsens regionala enheter. Vid ett ¢verférande far ett sam-
arbete upprattas mellan verken i denna fraga.

Tillsammans ger alla dessa aspekter en komplicerad bild av foér- och
nackdelar med en férandring av sektionens hemvist. En utredning bor
goras for att mer i detalj klarlagga forutsattningarna for en dverforing
till Lakemedelsverket.

Uppgifter fran Riksforsiikringsverket

Riksforsakringsverket (RFV) fattar idag beslut om pris pa lakemedel
som omfattas av lakemedelsformanen enligt lag (1996:1150) om
hogkostnadsskydd vid kop av lakemedel m. m.. Beslut fattas aven om
prisreduktion for forskrivna forbrukningsartiklar som behdvs vid stomi,
vissa typer av livsmedel till barn under 16 ar samt vissa andra typer av
lakemedel med sarskilda prisregler. Vidare faststaller RFV ett lagre
pris for sddana lakemedel som har likvardiga motsvarigheter pa den
svenska marknaden, s.k. generiska lakemedel. Prisbesluten forutsatter
att en avvagning gors mellan konsumentintressen och "den langsiktiga
lakemedelsforsorjningen i landét’.

17 Ur PM frén enheten for lakemedelsfragor. RFV, 1997.
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Organisationen av prismyndigheten har utretts av kommittén for
prisreglering av lakemed# och behandlas darfor inte narmare har. De
tva organisationsalternativen ar

» en sjalvstandig prismyndighet eller
e en — nar det galler prisbesluterautonom avdelning i ett framtida
lakemedelsverk.

Bada alternativen uppfyller EU:s krav pa att prisfaststallandet inte i
beslutsfattandet far blandas samman med produktgodkannandet.

Funktionen sysselsatter f.n. 8 personer, varav 1 person utvarderar
lakemedelsformanens ekonomiska effekter.

Uppgifter fran Apoteksbolaget

Uppgifterna fran Apoteksbolaget, som raknats upp ovan, kan samman-
fattas i

 informationsfragor,

 registerfragor samt

« tillsynsuppgifter (etableringsfragor, réattsliga fragor),
motsvarande totalt cirka 30 anstallda.

Nya uppgifter i samband med sektor- och tillsynsmyndighetsrollen

Enligt bedbmningar av Lakemedelsverket kravs, utdver dagens
organisation, cirka 12 personer fér koncessionsgivning och tillsyn av
detaljhandel i dess egenskap av lank i distributionskedjan.

Det nya Likemedelsverkets huvuduppgifter

Den nya myndigheten, t.v. med arbetsnamnet Det nya lakemedels-

verket, kan struktureras pa féljande satt:

— sektormyndighetsroll, inkl precisering och uppféljning av statens
lakemedelspolitiska mal, ansvar for lakemedelsforsorjningens
effektivitet, ansvar for initiativ och samverkan samt ansvar for
konsument- och regionala aspekter (bortsett fran de funktioner som
tilkommer Socialstyrelsen),

— godkénnande och kontroll av lakemedel,

18 | akemedel i priskonkurrens, SOU 1997:165
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— kontroll av lakemedelsnara och medicintekniska produkter,

— informationsspridning,

— tillsyn av lakemedelshandel, inkl register som har med handeln att
gora, t.ex. Apotekskortet, bestallningssystem, produktdatabas,

— prismyndighet (antingen som separat myndighet eller som en
sakmassigt sjalvstandig avdelning).

Uppgifter till Socialstyrelsen

Den av Apoteksbolagets nuvarande funktioner som foreslas laggas pa
Socialstyrelsen i detta alternativ ar

» registeransvaret for hogkostnads- och receptregistren.

11.3.7 Alternativ 2. Delat tillsynsansvar utifran
principen om apoteken i bade vardch
distributionskedjan

Nedanstaende text aterger slutsatser dragna vid ett sammantrade den 1
december 1997 mellan foretradare for Socialstyrelsen och Lakemedels-
verket om hur gransdragningen mellan de tva verken kan utformas.

1. "SoS och LV ar 6verens om att:
Socialstyrelsen ansvarar for tillsyn, uppféljning, utvardering och
kunskapsférmedling avseende lakemedel i anvandning.

Lakemedelsverket ansvarar for att lakemedlen ar effektiva, sakra
och av god kvalitet samt verkar bl a genom information for att de
anvandes och distribueras pa ett andamalsenligt och kostnads-
effektivt satt.

2. Konstaterades att LV:s Behandlingsrekommendationer, workshops
och monografier fyller ett stort behov nér det galler val av
lakemedel i halso- och sjukvarden. SoS “state of the art” (SOTA)
dokument fyller liksom de "nationella riktlinjerna” pa samma satt
ett stort behov nar det galler val av terapi. Lakemedelsterapi &r i
Socialstyrelsens dokument en av flera terapier. Saval SOTA som de
nationella riktlinjerna fpgger bl.a. annat pa gjorda rekommenda-
tioner i LV:s workshops samt genomgangar fran SBU.
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3. Konstaterades att det finns en skillnad mellan Socialstyrelsen
nationella riktlinjer och Lakemedelsverkets workshoprekommen-
dationer i det att riktlinjerna ar normerande, medan workshop-
rekommendationerna utgor ett kunskapsunderlag.

4. Konstaterades vikten av gemensam planering for att undvika
dubbelarbete. SoS och LV var 6verens om att inleda ett utvidgat
samarbete nar det galler workshops och SOTA.

5. Konstaterades att Svenskt Medicinskt Fonster (SMF) utvecklats
mycket positivt. Fonstret utgdr nu en stor, kvalitetssakrad,
auktoritativ och lattillganglig 1T-baserad kunskapskalla pa internet
for saval forskrivare som allménhet.

6. SoS och LV var 6verens om att dgg@mensamma arbetsgrupp som
finns avseende SMF i vilken ocksa SBU, Landstingsforbundet och
SPRI ingar, i fortsattningen ska Oka sina insatser nar det galler
planeringsfragor.

7. Konstaterades att informationsbehovet kommer att 6ka i framtiden
och att Socialstyrelsens ansvar nar det galler information omfattar
terapier dar lakemedel utgdr en av flera. Lakemedelsverkets ansvar
omfattar produktbeskrivningar och rekommendationer om anvand-
ningen av specifika lakemedel och grupper av lakemedel.

8. Information: Konstaterades att huvudmannen har ansvar for
information till halso- och sjukvarden.

SoS har ett tillsynsansvar samt ett ansvar for att folja upp och ut-
vardera att huvudmannen och lakemedelskommittéerna svarar upp
mot sitt informationsansvar.

LV har ansvar for information om lakemedel till férskrivare och till
apotekspersonal. LV har dessutom ansvar for att forse lakemedels-
kommittéerna med underlag och utbildning.

9. Lakemedelsinformation till allménheten ar i dag inte en myndig-
hetsuppgift utan skots av Apoteksbolaget och av industrin.
Konstaterades att fragan far ny belysning genom den nya IT-
tekniken.

SoS och LV ar éverens om att LV ansvarar for évervakningen av
innehallet i den produktorienterade information om lakemedel som
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distribueras till allmanhet och férskrivare med hjalp av IT och andra
masskommunikationsmedel.

SoS och LV ar éverens om att SoS ansvarar for tillsyn, uppféljning
och utvardering av information som ges av apotekspersonalen till
allménheten och till férskrivare lokalt.

10. Statistik; SoS och LV ar dverens om att SoS, forutom det ansvar for
forskrivarregistret och hélso- och sjukvardens lakemedelsregister
som SoS enligt lagen om receptregister har, ocksa bor ansvara for
hdgkostnadsregistret och receptregistret. Dessa senare register kan
ge viktig information om lakemedelsanvandningen for vidare
bearbetning och som underlag for interventioner fran saval SoS som
LV. Alla dessa register emanerar ur samma databas ur vilken ocksa
information om den totala forsaljningen till och fran apotek kan
erhallas. Underlag for forsaljningsstatistik behover dock i en framtid
hamtas fran olika kallor, bl a avseende receptfria lakemedel,
vacciner och naturlakemedel vilka ej distribueras via apotek. Vidare
skall ocksa forsaljning av veterinarlakemedel inrédknas i den totala
lakemedelsstatistiken.

Lakemedelsstatistiken maste tas om hand av en central myndighet.
Konstaterades att Socialstyrelsen redan idag har ett omfattande
registeransvar, varfor det ar rationellt att SoS har ansvaret for aven
denna registerhallning. Lakemedelsverket stéller sitt produktregister
till forfogande for analyser av lakemedelsstatistiken. Socialstyrelsen
staller lakemedelsstatistiken till forfogande for Lakemedelsverket
for de analyser av anvandningen som verket anser sig behdva i sin
uppféljning.

Socialstyrelsen och Lakemedelsverket st@emensamt for
publiceringen av den nationella forsaljningsstatistiken avseende
lakemedel.

11 Apoteken. Konstaterades att:
Apoteken och deras verksamhet bor vara en del av halso- och
sjukvarden. Apotekspersonalen &r halso- och sjukvardspersonal och
lyder som sadan under aliggandelagen (1994:953). Apotekschefen
ar apotekens motsvarighet till den verksamhetschef som finns inom
den 6vriga halso- och sjukvarden. De regler som finns for tillsyn
och kvalitetssakring inom halso- och sjukvarden galler saledes
ocksa inom apoteksverksamheten liksom att lakemedelslagen och av
LV utfardade foreskrifter tillampas.
LV har tillsynen dver apoteken i deras roll som distributérer av
lakemedel samt i forekommande fall, som tillverkare av lakemedel
(lager, ex tempore, tillverkning vid sjukhusapotek).



SOU 1998:28 Den nationella myndighetsstrukturen pa ldkemedelsomradet 323

SoS och LV var dverens om att LV och SoS framgeniensamt
skall folja upp och utvardera apotekens interna kvalitetssystem
(MOA) samt samverka i tillsynsarbete.

12.Tillstdnd att driva apoteksverksamhet kan ges i form av koncession
eller annan liknande atgard. Konstaterades att apoteksverksamhet
bestar av tva delar. 1) att bedriva handel med och tillverka
lakemedel. 2) att bedriva halso- och sjukvard i form av apoteks-
verksamhet.

Att fa driva handel med och tillverkning av lakemedel, ligger LV:s
ansvar och kompetens nara varfor det ar rationellt att LV svarar for
koncessionsgivningen. Koncessionen omfattar da ratten att bedriva
detaljhandel med lakemedel. Harvid uppratthaller LV systemtillsyn
over lakemedelsforsorjningen dvs. fran tillverkning, partihandel till
distribution. Den andra delen, att fa bedriva halso- och sjukvard i
form av apoteksverksamhet, ligger inom ramen for SoS ansvar och
proévas inte i samband med koncessionsgivningen.

13.S0S och LV &r dverens om att bilda gemensam grupp for
l&ngsiktig planering av gemensamma intresseomrddfen.”

Utredarens kommentarer till protokollet:

- Lag om tillsyn 6ver halso- och sjukvarden (1996:786) foreslas
utvidgas i forhallande till dagslaget och &aven omfatta apotek.
Apoteken skulle darmed ligga under Socialstyrelsens tillsyn nar det
galler deras roll som enheter inom halso- och sjukvarden. Lake-
medelsverket beviljar tillstand och utovar tillsyn utifran apotekens
roll som led i lakemedelsdistributionen.

Forslaget innebar att tva myndigheter parallellt utévar tillsyn éver
apoteken men fran olika utgangspunkter, ungefar pa samma satt som
bade Livsmedelsverket och Arbetarskyddsstyrelsen samtidigt utdvar
tillsyn over livsmedelshandeln. Att Socialstyrelsens tillsynsansvar i
detta alternativ foreslas formaliserat genom att apotek likstalles med
halso- och sjukvard, illustrerar for Gvrigt vikten av den myndighetsroll
som i praktiken hittills utforts av Apoteksbolaget.

19 protokolltexten har vid var redigering kompletterats med markeringar i
fetstil av ord som anger samarbete och gemensamt ansvar.
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— | Alternativ 1 foéreslogs att omkring 90 procent av Apoteksbolagets
personal som arbetar med myndighetsliknande funktioner skulle
foras over till Lakemedelsverket och aterstoden till Socialstyrelsen.
Enligt Alternativ 2 blir férdelningen jamnare, kanske 50 procent till
vardera, darfor att enbart etableringsfragorna, apoteksregistret (for
sparning i samband med indragning av lakemedel m.m.) samt
forsvarsforberedelserna i huvudsak fors till Lakemedelsverket
medan o6vriga funktioner delas mellan verken eller férs till
Socialstyrelsen.

— Nar det géller ansvar for uppféljningen av anvandningen anvands i
protokollet olika formuleringar som anger ansvarsfordelningen:

"Socialstyrelsen ansvarar for tillsyn, uppféljning, utvardering
och kunskapsférmedling avseende lakemedel i anvandning”.

"Lakemedelsverket ansvarar for att lakemedlen &ar effektiva,
sakra och av god kvalitet samt verkar bl.a. genom information
for att de anvandes och distribueras pa ett andamalsenligt och
kostnadseffektivt satt”.

De tva verken foreslds gemensamt ansvara for uppféljningen av
anvandningen. En grundligare tolkning ar att det finns nyansskillnader
mellan verken, innebdrande att Ldkemedelsverket dels ger forutsatt-
ningar for anvandningen (bl.a. genom information om ratt anvandning),
dels foljer upp lakemedlets anvédndning (bl.a. genom biverknings-
rapportering), medan Socialstyrelsen i alla andra tdnkbara avseenden
ansvarar for att félja anvandningen. Ansvar exempelvis for att de
kollektiva forbrukarstudier genomférs som foreslagits i kapitel 7 om
information, skall enligt denna tolkning ligga pa Socialstyrelsen (men
kan utféras pa annat hall).

11.3.8 Alternativ 3. Ett brett grepp pa den statliga
myndighetsorganisationen inom hélso- och
sjukvard och socialtjanst

Bakgrunden till detta alternativ &r behovet att integrera tillsynen over

halso- och sjukvarden och tillsynen Gver lakemedlen. Ett exempel pa de
starka sambanden mellan lakemedelsfragorna och hélso- och
sjukvarden, aven pa den nationella nivan, ar att lakemedelskostnadens
andel av de totala sjukvardskostnaderna de senaste aren har stigit
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kraftigt som en konsekvens bade av 6vergang till dyrare lakemedel och
av att de nya medicinerna onddiggor viss sjukvard. Analyser av detta
samband &ar annu ofullstandiga pa en Overgripande niva. Detta
resonemang illustrerar behovet av att fa klarhet i sambandet mellan
lakemedel och sjukvard, ett samband som forsvaras om den centrala
myndighetsorganisationen &aven i fortsattningen delas upp pa lake-
medelsfragor och sjukvardsfragor.

En annan fridga som gar tvars Over granserna ar anvandningen av
lakemedel fran ett patientperspektiv. Lakemedelslagen fokuserar
produkten, inte patienten. Anvandningen ar en fraga for bade Lake-
medelsverket (namns bland verkets 6vergripande mal) och Social-
styrelsen (i enlighet med Halso- och sjukvardslagen), liksom det har
varit for Apoteksbolaget (enligt avtalet). Men patienterna som
individuella anvandare har anda kommit i skymundan. | Apoteks-
bolagets interna tillsyn finns regler om att man bér kontrollera hur den
faktiska informationen gar till, rutiner for samarbetet med varden,
rutiner for att tillgodose patienternas och kundernas behov av
information m.m.. Uppféljningen av den faktiska anvandningen har
dock hittills varit otillracklig, trots att dessa tre instanser haft var sin
del av ansvaret.

Ansvaret for informationen till forskrivare och konsumenter ar delat
mellan de centrala organen och kan inte delas upp pa ett tydligt satt.
Svérigheten att hitta en sjalvklar organisatorisk hemvist for den
medicintekniska kontrollen och tillsynen illustrerar aven svarigheterna
med en uppdelning.

Syftet med detta alternativ ar att féra fram en princip som innebar
att man uppnar en integration mellan produkt- och patientaspekterna pa
den centrala myndighetsnivan, en integration som sjukvardshuvud-
mannen maste forverkliga i praktisk verksamhet pa grund av sitt nya
samlade kostnadsansvar.

Syftet med integreringen skulle vara att slippa den komplicerade
gransdragningen mellan de tva verken i lakemedelsfragor. Dessvarre
kan detta medféra att andra, minst lika besvarliga granser maste dras
istallet. Om man prioriterar en sammanhallen tillsyn 6ver héalso- och
sjukvarden, inklusive lakemedlen men inte vill acceptera en sa stor
myndighet som detta skulle leda till, har man tva vagar att ga. Den ena
vagen innebar att man skiljer ut de delar av Lakemedelsverket som ar
direkt kopplade till godkdnnande och tillsyn av lakemedelsprodukter,
varefter den aterstdende delen integreras med Socialstyrelsen, dvs bl.a.
tillsynen 6ver handeln. En sddan uppdelning anses dock mycket svar att
gbra darfor att lakemedelsexpertisen vid Lakemedelsverket behdvs
aven i de delar som da skulle foras in i Socialstyrelsen.
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Den andra vagen ar att dela upp Socialstyrelsen, innebarande att
man skiljer ut de delar av nuvarande Socialstyrelsen som har sarskild
medicinsk tyngd och lagger samman dessa med nuvarande
Lakemedelsverket till Halso- och sjukvardsverk. Det stora problemet
med detta alternativ ar att det helt strider mot det som varit den ledande
idén sedan den nuvarande Socialstyrelsen bildades i slutet pa 60-talet,
namligen helhetssynen pa patienter i halso- och sjukvarden och klienter
i socialtjansten. Ett tydligt exempel ar aldreomsorgen som en social
och medicinsk fraga i kombination, men aven andra exempel finns. Hur
denna uppdelning skall goéras har inte utretts. Ett problem i
sammanhanget &ar att betydande delar av Socialstyrelsen ar gemen-
samma for den sociala och medicinska sidan.

Att den organisatoriska fragan inte ar helt okomplicerad framgar
aven av den europeiska bilden. | flertalet europeiska lander har man ett
sarskilt lakemedelsverk (eller motsvarande). En integrering av lake-
medelsfragorna inom halso- och sjukvardsadministrationen tycks bara
forekomma i Italien och Belgien och da i formen av egen avdelning
eller inspektion.

Socialstyrelsen som en samlad statlig myndighet for saval halso-
och sjukvard som socialtjanst har varit i funktion i tre decennier. Det
kan nu finnas skal att analysera fortjanster och svagheter i denna
konstruktion. De organisationsbildande faktorerna ar av i huvudsak tre

typer:

e« manniskan i centrum, dvs hur bdr den statliga organisationen
utformas for att garantera att den enskilda manniskans rattigheter tas
tillvara och att vard och omsorger utformas pa basta satt utifran
manniskans behov,

» aktdrsperspektivet, dvs hur bor den statliga organisation se ut som
pa basta mojliga satt haller kontakten med sjukvardshuvudmannen
och kommunerna.

e det europeiska monstret, dvs hur skapar man en myndighets-
organisation som underlattar samverkan dver granserna.

De tre argumentationstyperna kan téankas peka at delvis olika hall.
Sa kan t.ex. helhetsperspektivet pa manniskan, patienten eller klienten,
tala for en sammanhdllen statlig tillsyn, darfor att en och samma
manniska férekommer bade som patient i halso- och sjukvard, klient
hos socialtjansten eller boende i aldreomsorgen.

Aktorsperspektivet kan tala for bade en sammanhallen organisation
(for att kompensera for brister i landstings och kommuners samverkan),
men ocksa for en uppdelning for att mojliggora en battre kontakt med
var och en av aktorerna.
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Det europeiska perspektivets konsekvenser kan allmant formuleras
sa att ju mer profilerat de svenska myndigheterna ar, desto lattare torde
det vara att etablera samverkan éver granserna.

Man behdéver klarlagga forutsattningarna for olika organisations-
I6sningar. Hansyn bor darvid tas bade till att den statliga insatsen blir
sa effektiv som mojligt vad avser halso- och sjukvarden respektive
socialtjansten var for sig, men ocksa att behoven av en samlad insats
for bade halso- och sjukvard och socialtjanst kan tillgodoses. Man
behodver understka vad den samlade organisationen hittills har lett till
nar det galler en gemensam syn pa halso- och sjukvard och socialtjanst
och vilka effekter en uppdelning skulle tankas fa.

11.3.9  Overvaganden om och forslag till alternativ
Allméint om ansvarsfordelningen

Alternativ 1 och 2 innebéar uppdelning pa tva skilda verk, medan
Alternativ 3 &r en integrering. Den senare medfér, om man inte vill
utoka Socialstyrelsen betydligt, att myndigheten maste delas. Fragan ar
om en integration av lakemedelstillsynen med halso- och sjukvarden i
Ovrigt ar ett sa starkt intresse att det bor leda till en omprovning av den
filosofi som Socialstyrelsen bygger pa.

Valet mellan Alternativ 1 och 2 handlar om tyngdpunkter. |
Alternativ 2 ligger en storre tyngdpunkt pa tillsyn av apoteken i deras
egenskap av enheter inom halso- och sjukvarden. A ena sidan uppnas i
Alternativ 2 en heltdckande tillsyn genom att Lakemedelsverket och
Socialstyrelsen, var och en utifrdn sina utgangspunkter, har ett
omfattande tillsynsansvar. A andra sidan kan det fran apotekens sida
vara en nackdel med tillsyn fran tva olika hall. Enligt det protokoll som
refererats har de bada verken enats om ett utokat samarbete inom de
omraden som ar gemensamma.

Sektoransvar

Ett motiv som vager tungt vid valet av alternativ ar vilka mojligheter

den organisatoriska l8sningen ger for att utpeka en sektoransvarig
myndighet. Ovan har sektormyndighetsbegreppet diskuterats i anslut-
ning till kommunikationssektorns behov av en Overgripande instans pa
myndighetsniva som kan Overblicka en komplex sektor utan att
nodvéandigtvis ha alla befogenheter eller all produktion i sin hand.

Alternativt kan den sektorévergripande funktionen laggas in i departe-
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menten, som, oavsett myndighetsstruktur, alltid har denna roll om

ingen annan utfor den. Departementen kan riskera, pa grund av den
svenska principen om sma departement, att fa en ofullstandig 6verblick
och darmed ett bristfalligt underlag for strategiska dvervdaganden. En
sadan risk ar tankbar pa lakemedelsomradet. Exempel pa fragor som en
sektoransvarig myndighet pa lakemedelsomradet bor ge underlag till &r:

- Ar den totala lakemedelskostnaden rimlig i forhallande till andra
insatsers kostnader? Detta kan bl.a. diskuteras i termer av lakemedels-
kostnadens andel av den totala halso- och sjukvardens kostnader.

- Utvecklas den totala lakemedelsforbrukningen pa ratt satt, dvs.
anvands for mycket eller for lite lakemedel? Vilka konsekvenser bor
det leda till ifraga om tillganglighet, t.ex. av receptfria lakemedel?

- Ar avvagningen riktig mellan nya, dyra lakemedel och &ldre
billigare?

- Ar ansvarsfoérdelningen den basta mojliga mellan staten och
sjukvardshuvudmannen?

Eftersom samtliga dessa fragor aven nodvandiggor hansynstagande
till 6vergripande halso- och sjukvardspolitiska fragor kan man havda
att de alla ligger nara Socialstyrelsens omrade, vilket gor att dessa och
liknande fragor skulle laggas hos Socialstyrelsen oavsett alternativ.
Motsvarande sektorproblem kan konstrueras som ligger narmare
Lakemedelsverkets omrade. Detta tyder pa att man kan dela sektor-
ansvaret. Om man varderar ett sammanhallet sektoransvar hogt talar
detta antingen for Alternativ 1 eller 3. | Alternativ delas sektoransvaret
i allt vasentligt mellan de bada verken.

Information

| utredningens rapport om informationsfrégbforeslas en samordning

av den statliga informationen pa lakemedelsomradet. Enligt det
protokoll som ovan refererats skulle huvuddelen av den information
som produceras pa detta omrade kunna ha Lakemedelsverket som
"ansvarig utgivare”.

Ansvarsfordelning pa kort och lang sikt

Ansvarsférdelningen mellan Lakemedelsverket och Socialstyrelsen i
lakemedelsfragor ar sammanvavd. Under de senaste aren har ansvars-
granserna blivit allt svarare att genomlysa genom olika initiativ fran

120 Ereligger annu inte i slutligt skick.
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verkens sida. Utredaren har inte med nuvarande principiella ansvars-
Overlappningar bedémt det mojligt att dra en knivskarp grédns mellan
verken. De bada verkens foretradare har fortjanstfullt skisserat ett mer
langtgdende samarbete &n idag. Detta leder till att jag som en &ver-
gangslosning forordar den av de bada verken gemensamt beskrivha
ansvarsfordelningen enligt alternativ 2 med de konsekvenser detta far
for fordelningen av de tillkommande arbetsuppgifter fran Apoteks-
bolaget.

Det star enligt min mening klart att denna ansvarsfordelning pa
langre sikt inte ar hallbar, dels utifran lakemedelsfragan, dels utifran
det bredare perspektiv som antytts ovan i beskrivningen av alternativ 3.
Det finns darfor anledning for statsmakterna att pa langre sikt dvervaga
en omstrukturering av de bada verken for att mojliggéra en mer
sammanhallen hantering saval av de medicinska fragorna, inklusive
lakemedel, som av de dvriga tunga fragor som idag avilar Social-
styrelsen. Det ar inte mojligt att har, med de ramar som givits denna
utredning, med sadkerhet uttala sig om hur myndighetsstrukturen inom
hela sjukvards- och omsorgsomradet bor byggas upp. | tillaggs-
direktiven (Dir. 1994:152) till kommittén (S 1992:04) om halso- och
sjukvardens finansiering och organisation (HSU 2000) ingick ett
uppdrag att dvervaga aven formerna for den statliga styrningen inom
halso- och sjukvarden. Ett sadant allmant uppdrag skulle kunna
kombineras dels med det lakemedelsperspektiv som jag utgatt fran, dels
med ett organisations- och styrningsperspektiv som &aven innefattar
socialtjanst och omsorg. Utifran ett sadant brett perspektiv skulle en
genomgang kunna goras av principerna for den centrala myndighets-
strukturen inom hela det falt som Socialstyrelsens och Lékemedels-
verkets kontroll, tillsyn, utveckling m.m.

Forslag

« Under en dvergangstid foreslas att en arbetsfordelning i tillsynen av
apoteken bor galla som innehaller vasentliga inslag av samverkan
mellan Lakemedelsverket och Socialstyrelsen (alternativ 2). Det
innebar bl.a. att bada verken har tillsyn éver apoteken, var och en
fran sina utgadngspunkter. Apoteken betraktas bade som en del av
halso- och sjukvarden och av distributionskedjan.

» Lakemedelstillsynen aktualiserar behovet av en samlad halso- och
sjukvardsmyndighet, en frdga som dock behoéver utredas narmare
for att kunna ligga till underlag for ett beslut.
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En utredning bor géras om forutsattningarna att fora Over den
medicintekniska sektionen (fér marknadskontroll och tillsyn av
medicintekniska produkter) fran Socialstyrelsen till Lakemedels-
verket, i syfte att renodla gransen mellan de tva verken.

Giftinformationscentralen foéreslas antingen organiseras som en
stiftelse med medfinansiering fran naringslivet (lakemedelsindustri
och kemisk industri) eller bilda en egen myndighet under Social-
departementet.
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12 Konsekvenser och finansiering

12.1 Kostnader och intéakter for stat och
sjukvardshuvudman

Nedan anges nagra kostnader och intakter for stat och sjukvards-
huvudman, orsakade av forslag i betdnkandet.

Kostnad Intdkt eller besparing
Konkurrensutsattning Arlig kostnads-
av Apoteksbolaget reducering (successiv

effekt): 156-450 mkr,
varav 112340 mkr i

minskad kostnad for
lakemedelsféorméanen

Glesbygdsservice = dagens kostnad

Tilladtande av olika Ev. fordelnings- Effektivitetsvinster pa

forsaljningspriser pa effekter beroende grund av anvandandet

apoteken pa prisskillnader av differentierade priser

Inférande av Investering: 2630

lakemedelsprofiler mKkr

Generisk substitution 188 mkr besparing i
lakemedelsformanen

Tillsyns- och 12 mkr

sektormyndighet for

lakemedels-

forsorjningen

Summa Cirka 170-500 mkr

Ovan har inte de samhallsekonomiska, indirekta intakterna eller kost-
naderna av forslagen preciserats. Ett resonemang om sadana fors i
respektive forslagsavsnitt.

Vad géller substitutionsforslaget (se kapitel 10) kan det finnas
administrativa kostnader, dels hos den forskrivande lakaren som avses
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ta stallning till om substitution inte skall tillatas, dels hos apoteket som
eventuellt valjer ett annat an det forskrivna lakemedlet. Kostnaderna
for dessa beslut kan inte anses vara av en storleksordning som markbart
paverkar intaktskalkylen.

Tabellen visar att konkurrensutsattningen (kapitel 9) och andra
foreslagna reformer ger ett betydande Overskott. Har skall aven
konstateras att den féreslagna formen for konkurrensutsattning inte
innebar avyttring av statens tillgangar i Apoteksbolaget och darfor inte
heller i detta skede ger nagra intakter.

Jagforesiar att finansieringen av de kostnader som angivits ovan
sker inom ramen for lakemedelsférmanen.

12.2  Hur kommer apoteksservicen att
utvecklas?

Konsekvensanalysen nedan géaller framférallt de fyra dversta forslagen
i tabellen ovan samt den sista punkten, dvs konkurrensutsattningen av
Oppenvards- och sjukhusapoteken, glesbygdsservicen, frangaendet av
likaprisprincipen samt myndighetsorganisationen. Dessa fem foérslag
kan ses som ett block beroende starka inbérdes samband. Konsekvens-
analyser av 6vriga forslag har presenteras i respektive avsnitt.

Eftersom alla lander utom Sverige har privatagda apotek, kan man
hamta forebilder fran flera lander nar man bedomer vad som kan handa
i Sverige. Det illustrerar ocksa att utvecklingen kan ga at olika hall,
eftersom valet mellan statligt och privat dgande inte alltid ar den
tyngsta faktorn. | Tyskland och Canada maste t.ex. en apotekare aga
apoteket, vilket inte &r nagot krav i England och USA. | England har
t.ex. Boots, som ar den stérsta apotekskedjan, 46 000 anstallda och 30
procent av marknaden. Lloyds &r en annan kedja i nastan samma
storleksklass. Darutover finns bade sma enskilda apotek och mindre
privatagda kedjor.

Konkurrensutsattningen i Sverige lar inte pa kort sikt ge underlag
for nagon storre kedjeetablering, eftersom Apoteksbolaget enligt mitt
forslag inte séljer ut ndgon del av sin verksamhet. Dessutom foreslas
apoteken under en évergangstid fa behalla ensamratten pa foérséljning
aven av icke receptbelagda lakemedel. F.n. motsvarar dessa cirka 8
procent av lakemedelsférsaljningen, vilket kan jamféras med att lake-
medelsforsaljningen utanfor apoteken i England utgdr en femtedel av
lakemedelsforsaljningen. Detta innebar att underlaget for etablering av
lakemedelsforsaljning utanfor apoteken atminstone inledningsvis
kommer att bli betydligt mindre &n i England.
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Kommer apoteken att ligga tatare eller glesare an idag? Inte heller
detta styrs enbart av om det rader konkurrens eller monopol. Tyskland
har dubbelt s& manga apotek per invanare som Sverige, och i Frankrike
ligger apoteken annu tatare. Som papekades ovan verkar det finns ett
samband mellan antal receptforskrivningar och antal apotek per
invanare nar man jamfor europeiska lander. Forskrivningsmonstret
paverkar behovet av narhet till apoteken. Men det kan ocksa handa att
det svenska relativt glesa apoteksnatet inte motsvarar det verkliga
kundbehovet och en konkurrensutsattning kan da leda till att Sverige
narmar sig ett europeiskt genomsnitt, dvs blir 20-30 procent tatare.
Denna fortatning kan intraffa saval i de tataste delarna av de storre
staderna som i de halvcentrala lagen som idag ar daligt tillgodosedda.

| ett system med konkurrensutsattning kan man tanka sig atminstone
nagra olika typer av nya apotek:

— en typ representerar "russinplockning”, dvs privata agare etablerar
apotek i de lénsammaste lagena och utrustar sig med den
effektivaste tekniken,

— en annan typ handlar om att stérre varuhus anvander apotek som
dragplaster, och kan darmed acceptera samre lonsamhet i apoteket
eftersom detta kompenseras av att kunder attraheras till varuhusets
ovriga forsaljning,

— en tredje typ handlar om etableringar i udda lagen av exempelvis
nagon som Vvill etablera sig i hembygden och som har hittat en
metod som ger rimlig Ionsamhet trots att laget kanske ratas av stérre
kedjor,

— nischapotek som, trots att de fortfarande ar fullsortimentsapotek, har
vissa specialiteter, t.ex. djurmedicin, postorder eller ndgon annan
specialitet som ger god ldnsamhet.

Som man ser av dessa tre typer kan det bli ett varierat utbud av
apotek som successivt upptrader. Det ar idag svart att saga vilken bild
som kommer att etableras efter ett par ar.

Vad betyder frangaendet av likaprisprincipen? | Norden har vi olika
principer. Finland och Norge tillater olikheter medan Sverige och
Danmark féljer en likaprisprincip. Bade Norge och Finland tycks
dessutom ha hdgre patientavgiftsandelar &n Danmark och Sverige, dvs
man kompenserar inte oréttvisan i olika priser med en hégre grad av
subventionering. Man kan utgd fran att samtliga dessa lander anda
forsoker skapa en socialt acceptabel prissattning, vilket tyder pa att
tillatandet av olika priser inte ar en avgorande fraga.

De nordiska landerna, som samtliga tillhér den apoteksglesaste
halften av europeiska lander, ar relativt glest befolkade, bortsett fran
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Danmark. Valet av strategi for att tillgodose glesbygden ar darfér en
vasentlig fraga. | detta betankande foreslas att staten ytterst skall sta
som en garant for en tillfredsstallande glesbygdsservice. Eventuella
skillnader i priser, vilka formodligen kommer att utfalla till gles-
bygdens nackdel eftersom distributionskostnaderna ar hogst dar,
kommer inte att kombineras med en alltfér férsamrad tillganglighet i
jamférelse med dagslaget.

Overgangen till ett system med flera agare kommer att leda till ett
mer varierat utbud av tjanster, utéver det givna basutbudet av
expediering av receptbelagda lakemedel. Déaremot forutsatts inga
forandringar i reglerna for marknadsforing av lakemedel. Daremot kan
det hdnda att det borjar dyka upp marknadsforing for apotek. Inte heller
forandras rutiner som har vasentlig betydelse for sakerheten i
expedieringen. Bestkande i USA:s apoteksvasende brukar tala om den
stora variation i kvalitet och utbud som rader i det mycket marknads-
orienterade systemet, medan andra lander reglerar utbudet hardare.
Genom att ett antal tjanster identifieras och prissatts kommer kunderna
i vart forslag att mota delvis olika apotekstjanster i olika delar av
landet. For vissa specialtjanster, t.ex. dosdispensering till aldre-
omsorgens boende, och lakemedel som kan handlas pa distans, kommer
prissattningsmetoden att leda till nya I6sningar. Kundens upplevelse av
apoteken kan komma att férandras. | jamférelse med dagens enhetliga
utformning och sortiment, kan variationerna bli stérre och dven andra
varor an typiska apoteksvaror kan satta sin pragel pa apoteken.

| dagens system utgdr Apoteksbolaget en sjalvklar medelpunkt for
nationell bevakning av utvecklingen pa lakemedelsdistributionens
omrade, for beredning, utformande av nya I6sningar och ibland beslut
och genomférande. Sjukvardshuvudmannen uppfattar existensen av ett
statligt foretag som en yigghet genom att man vant sig vid att
Apoteksbolagets personal tar ansvar pa samma satt som statstjanste-
man. Det har ansetts vara en fordel att varje farmaceut i lakemedels-
kommittéerna representerar hela marknaden — vid en konkurrensutsatt-
ning kommer den eventuellt nédvandiga koordineringen att behdva
skotas utanfor Apoteksbolaget. Konkurrensutsattningen av Apoteks-
bolaget delar upp samordningen pa flera hander. Olika delar av
formella och informella samordningsfunktioner hamnar dels hos
statliga myndigheter (i forsta hand Lakemedelsverket och Social-
styrelsen), dels hos sjukvardshuvudmannen. Dar det tidigare radde
informell samordning inom Apoteksbolaget kommer avvagningarna att
ske infér 6ppen rida under ett samspel mellan parter med olika roller.
En skillnad ar att det nu klarare markeras att apoteken ar en del av
halso- och sjukvarden, vilket kan leda till att de bada verksamheterna i
storre utstrackning an idag "flyttar in” hos varandra.
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Kommer konkurrensutsattningen att ha konsekvenser utifran ett
jamlikhetsperspektiv mellan kénen? Arbetskraften i Apoteksholaget ar
till nastan 93 procent kvinnlig. Under 1990-talet har apoteken varit en
relativt stabil arbetsplats samtidigt som det finns exempel pa andra
tjanstebranscher, t.ex. i resebyrabranschen, med &nnu stérre hojningar i
arbetsproduktiviteten &n Apoteksholagets 20-procentiga produktivitets-
hdjning under samma tid. Slutsatsen av detta ar att en konkurrens-
utsattning kan medfora storre forandringar for arbetskraften, i
arbetsmetoder, lokalisering, bemanning, &n under 90-talet, forandringar
som framforallt drabbar kvinnlig arbetskraft beroende pa personalens
sammansattning.

Det har antytts att det ar svart att géra nagon helt saker bedomning
om den Okade friheten pa de omraden som diskuteras har snabbt
kommer att fa stora effekter eller om utvecklingen mot differentiering,
andrad lokalisering etc kommer att ga langsamt och successivt. En
tanke med forslagens utformning har varit att sékerstalla att foérand-
ringarna inte gar snabbare eller blir stérre an att eventuella avsteg fran
en Onskad ordning i tid kan upptickas och korrigeras. Tanken med att
bibehalla det statliga Apoteksbolaget i utgangslaget ar att bidra till
denna stabilitet, liksom férslagen om det tydliga myndighetsansvaret
vid godkannande och tillsyn av apoteken samt om bibehallandet t.v. av
farmaceuternas kompetensmonopol aven for de receptfria lakemedlen.
Regelsystemet i 6vrigt, produktkontroll, hégkostnadsskydd, forskrivar-
nas ansvar m.m. kvarstar dessutom oférandrat. Tanken har varit att
gora de omedelbara effekterna av ett upphdvande av ensamratten sa
sma som mojligt.

Ett syfte med den valda metoden for konkurrensutséttning har aven
varit att maojliggéra en stegvis utveckling av konkurrensutsattning. For
att garantera en god uppfoljning foreslas att regelbundna kontroll-
stationer skall upprattas.

Dessa kontrollstationer ar lampliga tillfallen att foresla utvidgningar
eller inskrankningar i utvecklingen mot en friare marknad, beroende pa
erfarenheterna. Frislappandet av vissa receptfria lakemedel ar ett
naturligt nésta steg om konkurrensutsattningen ger de positiva effekter
som jag hoppas. Ett annat tankbart nasta steg ar att ta bort kravet pa
fullstandigt tillhandahallande av receptfria lakemedel vid apoteken.
Hur glesbygdsservicen utvecklas ar en viktig uppfoljningsfraga, i
synnerhet som jag utgar fran att sjukvardshuvudmannen under den
forsta tiden forvantas utveckla en glesbygdspolicy i apoteksfragan,
vilken kan ligga till grund for ett av staten administrerat avgiftssystem.
Vidare bor utvecklingen av ex temperech andra beredningar féljas
och hur efterfragan tillgodoses via Apoteksbolagets -Aetksamhet.
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Syftet ar att i tid mojliggora justeringar om det uppstar svarigheter for
Ovriga apotek att uppfylla kraven pa sadana beredningar.

12.3  Forslag om uppfdljning

Effekterna av konkurrensutsattningen och darmed sammanhangande
forandringar foljs upp genom sarskilda utvarderingar vart annat ar.
De fragor som sarskilt kan behova foljas ar:

forandringar i lakemedlens tillganglighet fordelad pa olika ortstyper
och om en acceptabel serviceniva kan bibehallas, saval vad galler
glesbygd som halvcentrala lagen,

utvecklingen av en glesbygdspolicy fran sjukvardshuvudmannens
sida, vilken kan ligga till grund for ett av staten administrerat
avgiftssystem,

sakerhet och kvalitet i distributionen,

prisutvecklingen,

distributionens kostnader,

hur efterfragan pa ex temperech andra beredningar tillgodoses.
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13 Forfattningskommentarer

13.1  Forslaget till Lag om
lakemedelsforsorjning

1 kap. Definitioner och tillimpningsomrade

1§
Paragrafen anger lagens tillampningsomrade. Lagen utgor redaktionellt
och innehallsmassigt i stora delar en sammanslagning och omarbetning
av lakemedelslagen (1992:859), lagen (1996:1150) om hdogkostnads-
skydd vid kop av lakemedel m.m., lagen (1996:1152) om handel med

lakemedel m.m., lagen (1996:1156) om receptregister, lagen

(1996:1157) om lakemedelskommittéer samt kungoérelsen (1970:738)
om lakemedelsforsorjningen vid sjukvardsinrattningarna. De angivna

forfattningarna foreslas samtliga ersattas av den nya lagen. | lagen
finns ocksd nya bestammelser, bl.a. om biverkningsrapportering till

Lakemedelsverket, om verksamheten vid apoteken och om ersattning
till apoteken for grundlaggande apotekstjanster.

2§

Paragrafen motsvarar 1 8§ tredje stycket lagen (1996:1150) om
hogkostnadsskydd vid kop av lakemedel m.m., 2 § lagen (1996:1156)
om receptregister och 1 8§ tredje stycket lagen (1996:1157) om
lakemedelskommittéer. Vad som i lagen sdgs om lansting skall gélla
aven en landstingsfri kommun.

3§
| 3 och 4 88 har intagits vissa definitioner. Av redaktionella skal har
dessa uppdelats pa tva paragrafer, en som behandlar produkter (3 §)
och en som behandlar hantering m.m. (4 8).

| forsta punkten finns definitionen av lakemedel. Den motsvarar 1 §
forsta stycket lakemedelslagen (1992:859), och som enligt 1 § lagen
(1996:1152) om handel med lakemedel m.m. géaller &ven for den lagen.
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| andra punkten definieras alkoholhaltigt lakemedel. Definitionen
motsvarar 22 a § forsta stycket lakemedelslagen (1992:859). Begreppet
alkoholhaltigt lakemedel anvands i 8 kap..

Tredje punkten definierar radioaktivt lakemedel och motsvarar 1 §
andra stycket lakemedelslagen (1992:859). Begreppet radioaktivt lake-
medel anvands i 7 kap. 3 8.

| fidgrde och femte punkterna har inforts definitioner av begreppen
naturlakemedel respektive vissa utvartes lakemedel. Begreppen
anvands i 8 § for att avgransa vilka lakemedel som inte omfattas av det
farmacevtiska kompetenskravet i detaljhandeln enligt 6 kap. 2 8.
Begreppen har tidigare definierats i 1 8 3 mom. forsta stycket 2 och
andra stycket i den numera upphavda lakemedelsférordningen
(1962:701). De produkter som omfattas av Apoteksbolagets ensamratt
skall enligt den nya lagen i stallet omfattas av det farmacevtiska
kompetenskravet. Det ar darfor nédvandigt att i lagen definiera dessa
produkter.

Definitionerna har utformats i néra anslutning till Lakemedels-
verkets allmanna rad om godkannande av naturlakemedel och vissa
utvartes lakemedel for férsaljning, LVFS 1995:18 och 1995:19.

Sjditte punkten definierar generiskt lakemedel. Definitionen éverens-
stammer med vad som allmént géaller. Det ar Lakemedelsverket som vid
godkannandet anger om lakemedlet ar generiskt i forhallande till nagot
tidigare godkant lakemedel. Begreppet anvands i 10 kap. 3 § betraffan-
de faststallande av referenspriser och i 8 kap. 6 § betraffande utbyte pa
apotek av forskrivna preparat.

48

Definitionen av klinisk lakemedelsprévningdrsta punkten motsvarar

den som anges i 13 § forsta stycket forsta meningen lakemedelslagen
(1992:859). Begreppet anvands i 3 kap..

| andra punkten definieras tillverkning, vilket motsvarar 15 § forsta
stycket lakemedelslagen (1992:859). Begreppet anvands i 5 kap..

Definitionen av detaljhandel fiedje punkten motsvarar 2 § forsta
stycket forsta meningen lagen (1996:1152) om handel med lakemedel
m.m.. Begreppet anvands i 6 kap..

Begreppet partihandel definierasfjtirde punkten. Definitionen
motsvarar 2 § forsta stycket andra meningen lagen (1996:1152) om
handel med lakemedel m.m..

Femte punkten anger vad som menas med apotek. Med inrattning
avses inte bara en butik. Det kan t.ex. vara fraga om en lokal dar lake-
medel fardigstalls for att sedan tillhandahallas konsumenten pa annat
satt. Nagot generellt forbud mot distanskop, dvs. kop dar saljare och
kopare inte fysiskt méts och utbyter prestationer, uppstalls inte i lagen.
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Nagot sadant forbud galler inte heller for Apoteksbolaget betraffande
dess ensamrétt till forséljning av lakemedel. Begreppet apotek omfattar
saledes aven en inrattning dar lakemedel fardigstalls till konsumenter
efter att bestallning gjorts per telefon, brev, elektronisk post eller
liknande sétt, for att sedan transporteras till konsumenter per post, bud
eller liknande satt, utan att det maste finnas en butik dit kunder kan ga.
| 9 kap. finns bestammelser om verksamheten vid apotek.

| sjcitte punkten har intagits en definition av begreppet apoteks-
ombud. Apoteksbolaget anlitar ombud pa orter dar apoteksetablering
saknas, t.ex. i glesbygd, for att dka tillgangligheten av lakemedel.
Villkor for apoteksombud finns i 9 kap. 8 8.

| den nya lagen regleras aven lakemedelsforsorjningen vid
sjukvardsinrattningar, varfér detta begrepp definiergsride punkten.
Den definition av begreppet som finns i Lakemedelsverkets forfatt-
ningssamling, LVFS 1990:7, om lakemedelsférsérjningen vid sjuk-
vardsinrattningarna (tidigare Medicinalvasendets forfattningssamling,
MF 1974:83) 6verensstammer inte langre helt med verkliga forhall-
anden. Dessutom bor definitionen ges i den hogre forfattningen, till
ledning for dess bestammelser och lagre forfattningars och inte
tvartom, som hittills varit fallet. Den nya definitionen gor inte at-
skillnad mellan offentligt eller privat bedrivna inrattningar. Enligt
lagen (1997:724) om avveckling av specialsjukhus och vardhem skall
specialsjukhus och vardhem for vard av psykiskt utvecklingsstérda vara
avvecklade senast den 31 december 1997 respektive den 31 december
1999. Sadana vardhem, men inte specialsjukhus, bor darfor omfattas av
definitionen om denna lag enligt vad som foreslas trader i kraft den 1
januari 1999.

5§

Paragrafen motsvarar 2 § andra stycket lakemedelslagen (1992:859).

6§

Paragrafen motsvarar 1 § tredje stycket lakemedelslagen (1992:859).
Sarskilda foreskrifter for de produkter som avses i paragrafen finns
bland annat i lagen (1992:860) om kontroll av narkotika och i lagen

(1991:1969) om férbud mot vissa dopningsmedel.

7§

Paragrafen motsvarar 2 § forsta stycket lakemedelslagen (1992:859). |
den foreslagna lagen innebér paragrafens lydelse bl.a. att sadant djur-
foder inte omfattas av det farmacevtiska kompetenskravet i detalj-
handeln enligt 6 kap. 2 8. Samma bestammelse fanns i 1 § 4 mom.
forsta stycket 2 i den numera upphdvda lakemedelsférordningen
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(1962:701), till vilkken 4 § lagen (1996:1152) om handel med lakemedel
m.m. hanvisar. Apoteksbolaget har saledes inte ensamratt till forsalj-
ning av sadant foder.

8§

Paragrafen avser att undanta angivna produkter fran det farmacevtiska
kompetenskravet i detaljhandeln enligt 6 kap. 2 8. Idag ar dessa
produkter undantagna det statliga detaljhandelsmonopolet enligt 4 §
lagen (1996:1152) om handel med lakemedel m.m. jamfért med 1 § 3
mom. forsta stycket 2 och andra stycket i den numera upphavda
lakemedelsférordningen (1962:701) och 1 § forsta stycket i den numera
upphavda lagen (1981:50) med bestdmmelser om vissa medel avsedda
for injektion.

9§

Paragrafen motsvarar 2 8§ tredje, fjarde och femte styckena lake-
medelslagen (1992:859). Lydelsen favsta stycket innebar ocksa att
homeopatiska medel som registrerats inte omfattas av det
farmacevtiska kompetenskravet i detaljhandeln enligt 6 kap. 2 8. En
liknande bestdmmelse fanns i 1 § 3 mom. forsta stycket 1 i den numera
upphéavda lakemedelsférordningen (1962:701), till vilkken 4 § lagen
(1996:1152) om handel med lakemedel m.m. hénvisar. Apoteksbholaget
har séledes inte ensamratt till forséljning av dessa produkter.

10 §

Paragrafen motsvarar 3 § lakemedelslagen (1992:859). Eftersom den
foreslagna lagen omfattar flera delar av lakemedelsomradet, t.ex.
handel, far bestammelsen en nagot vidare omfattning an tidigare. Fore-
skrifter som meddelas med stdd av denna bestammelse kan avse delar
av lagens tillampningsomrade.

2 kap. Krav pa likemedel
1§

Paragrafen motsvarar 4 § forsta stycket lakemedelslagen (1992:859).

2§

Paragrafen motsvarar 4 § andra stycket lakemedelslagen (1992:859).
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3 kap. Klinisk liikemedelsprovning
1§

Paragrafen motsvarar i huvudsak 13 § forsta stycket lakemedelslagen
(1992:859).

2§
Paragrafen motsvarar 13 § andra och tredje styckena lakemedelslagen
(1992:859).

3§

Paragrafen motsvarar 14 § lakemedelslagen (1992:859).

4 kap. Godkiannande for forsiljning, m.m.

1§

Paragrafen motsvarar 5 8§ lakemedelslagen (1992:859). Begreppet
antroposofiskt medel éandra stycket definieras inte i den foreslagna
lagen. Inte heller lakemedelslagen (1992:859) definierar begreppet.
Antroposofiska medel har narmare kommenterats i proposition
1993/94:92.

2§
Paragrafen motsvarar 6 § forsta och andra styckena lakemedelslagen
(1992:859).

38

Paragrafen, som innehaller bestammelser som tidsbegransar god-
kadnnandet, motsvarar 6 § tredje och fjarde styckena lakemedelslagen
(1992:859). | fortydligande syfte har tillagts en hanvisning till 10 §,
som anger att ett godkannande i vissa fall kan upphora att galla i fortid.

4§

Paragrafen motsvarar 7 § forsta stycket lakemedelslagen (1992:859).

5§

Paragrafen motsvarar 7 § andra stycket lakemedelslagen (1992:859).

6§

Paragrafen motsvarar 8 § lakemedelslagen (1992:859).
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78§

Paragrafen motsvarar 9 § lakemedelslagen (1992:859).

8§

Paragrafen motsvarar 10 § lakemedelslagen (1992:859).

9§

Paragrafen motsvarar 11 § lakemedelslagen (1992:859).

10 §
Paragrafen motsvarar 12 § lakemedelslagen (1992:859).

5 kap. Tillverkning och import
1§

Paragrafen motsvarar 15 § andra stycket lakemedelslagen (1992:859).
Vad som ar att anse som tillverkning regleras i 1 kap. 4 § andra
punkten.

2§

Paragrafen motsvarar 16 § forsta meningen lakemedelslagen
(1992:859). Begreppet yrkesmassig tillverkning omfattar aven lake-
medel som for ett visst ftillfalle tillverkas pa apotek. Sadana

beredningar kraver enligt forslaget tillverkningstillstand. Idag far

lakemedel for ett visst tillfalle tillverkas pa apotek utan sadant tillstand.
| lagen intas darfor en Overgangsregel som sakerstaller sadan
tillverkning i samband med lagens ikrafttradande.

3§

Paragrafen motsvarar 17 § lakemedelslagen (1992:859).
48
Paragrafen motsvarar 21 § forsta stycket lakemedelslagen (1992:859).

6 kap. Handel
1§

Paragrafen motsvarar 3 § lagen (1996:1152) om handel med lédkemedel.
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2§
Detaljhandel med lakemedel kraver som huvudregel sarskilt tillstand.
Undantag fran huvudregeln finns i kapitlets 4 § och ar avhangigt av
vem som ar mottagare. Forsaljning till konsument skall alltid ske fran
apotek. Den foreslagna regleringen, jamférd med vad som f.n. géller,
innebar att Apoteksbolaget inte langre har ensamratt till detaljhandel
med lakemedel till konsument. Villkoren for tillstdnd kommenteras
under 3 8.

De produkter som idag omfattas av Apoteksbolagets ensamrétt skall
i fortsattningen fa saljas till konsument endast pa apotek. Vilka
produkter detta galler framgar indirekt av regleringen i 1 kap. Dar
undantas djurfoder som innehaller antibiotika eller kemoterapeutiska
medel och homeopatika som registrerats av Lakemedelsverket helt eller
delvis fran lagens — och darmed férevarande paragrafs — tillampnings-
omrade. Vidare undantas naturlakemedel som inte ar avsedda for
injektion och vissa utvartes lakemedel uttryckligen fran denna
paragrafs tillampningsomrade. Av 8 kap. 3 § foljer dock att om sadana
produkter dessutom ar alkoholhaltiga lakemedel, skall de séljas endast
pa apotek. Detsamma galler aven for andra alkoholhaltiga lakemedel.
Radioaktiva lakemedel far enligt 7 kap. 4 § beredas endast pa sjukhus
och apotek samt far anvandas endast pa sjukhus. Sadana lakemedel far
saledes inte ens sdljas till konsument. Produkter som i 1 kap. inte
uttryckligen ar foremal for undantag maste alltsa saljas till
konsumenter fran apotek. Produkterna omfattas darmed av ett
farmacevtiskt kompetenskrav.

3§
Tillstand till detaljhandel skall avse ett visst apotek och inte utgora en
generell ratt for sokanden att bedriva sddan handel. Apoteksbolaget
behdver saledes, med nuvarande struktur, ca 900 tillstand. | dvergangs-
bestammelserna finns regler om tillstand for de apotek som vid lagens
ikrafttradande drivs i Apoteksbholagets regi. | 15 kap. finns bl.a.
bestammelser om ett tillstands giltighetstid och under vilka forutsatt-
ningar ett tillstdnd kan aterkallas. Av 16 kap. foljer att sokanden skall
betala ansdkningsavgift och arsavgift.

Tillstdnd skall ges till apotekets agare. Det ar kvaliteten i verksam-
heten som skall vara avgorande vid tillstdndsprovningen. Den som
uppfyller villkoren for att fa driva apotek skall fa Lakemedelsverkets
tillstand till sddan verksamhet. Reglerna for apoteksverksamhet finns i
9 kap..

Sokanden skall antas vara lamplig som tillstandshavare. Vad som
avses med detta har avhandlats under 9.7.
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Regeringen bemyndigas att meddela ytterligare foreskrifter om
villkor foér beviljande av tillstdnd. Regeringen kan delegera foreskrifts-
mojligheten till Lakemedelsverket.

En ansokan om tillstand bor saledes bifallas om

« soOkanden ar lamplig som tillstandshavare,

» apoteket har en apotekare som verksamhetschef,

» personalens farmacevtiska kompetens ar tillracklig,

« farmacevtisk kompetens finns tillganglig under tid da apoteket
haller 6ppet,

« verksamheten bedrivs i andamalsenliga lokaler,

 utrustningen ar andamalsenlig, och

e det i dvrigt inte finns sarskild anledning befara att verksamheten
inte kommer att bedrivas i enlighet med vad som lagen eller
foreskrifter meddelade med stéd av lagen anger.

48

Paragrafen motsvarar i huvudsak 5 § lagen (1996:1152) om handel med
lakemedel m.m. Enligt den bestdmmelsen omfattas endast sjukhus for
vilket det finns ett vardavtal med en sjukvardshuvudman eller ett
sjukhus vid vilket ersattning for sjukhusvard lamnas enligt 2 kap. 4 §
lagen (1962:381) om allman forsakring. Nu foreslas i stallet att alla
sjukhus skall kunna képa lakemedel direkt fran partihandeln.

7 kap. Ytterligare bestimmelser om hantering m.m.

1§

Paragrafen motsvarar 19 § forsta stycket lakemedelslagen (1992:859).

2§

Paragrafen motsvarar 19 § tredje stycket lakemedelslagen (1992:859).
38

Paragrafen galler biverkningsrapportering, vilket har avhandlats under
avsnitt 10.3.

Den i forsta stycket reglerade uppgiftsskyldigheten aligger saval
offentlig- som privatanstallda forskrivare, aven veterinarer.

For offentliganstallda forskrivare galler bestammelserna i 7 kap. 1 8
sekretesslagen (1980:100) om under vilka forutsattningar uppgifter om
enskilda kan lamnas ut fran halso- och sjukvarden. Utredaren foreslar
pa annat stalle i forfattningsforslaget en andring av namnda lagrum.
For biverkningsrapportering kravs enligt femte stycket samma lagrum
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att det inte kan antas att den enskilde eller ndgon honom néarstaende
lider men om uppgiften rojs.

Forutsattningarna for forskrivarna inom den enskilda halso- och
sjukvarden att lamna uppgifter om biverkningar regleras genom 8 §
forsta stycket lagen (1994:953) om aligganden for personal inom hélso-
och sjukvarden. Sadan personal far inte obehdrigen roja vad han eller
hon i sin verksamhet har fatt veta om en enskilds halsotillstand eller
andra personliga forhallanden. Som obehérigt réjande anses dock inte
att nagon fullgor uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.
Att lamna uppgifter om biverkningar med stéd av den nu foéreslagna
bestammelsen faller under sistnamnda regel och utgor saledes inte
nagot obehdrigt réjande.

Den foreslagna uppgiftsskyldigheten galler som namnts &aven
veterinarer. En veterinar far inte, enligt 9 § lagen (1994:844) om
behdrighet att utdva veterinadryrket, obehérigen roja eller utnyttja vad
veterinaren i sin yrkesutdvning har fatt veta om enskildas affars- eller
driftsforhallanden. | det allmannas verksamhet galler bestammelserna i
sekretesslagen. Nagon bestammelse om sekretess for veterinarer med
avseende pa enskilds personliga forhallanden finns av naturliga skal
inte. Nagot hinder for veterinarer att lamna uppgifter om biverkningar
av lakemedel som framkommit vid behandling av djur torde darfor inte
finnas.

| andra stycket bemyndigas regeringen att meddela foreskrifter om
uppgiftsskyldigheten enligt forsta stycket. Regeringen kan delegera
foreskriftsmojligheten till Lakemedelsverket.

48

Paragrafen motsvarar 19 § andra stycket lakemedelslagen (1992:859).
For beredning av radioaktiva lakemedel pa apotek kravs enligt 5 kap. 2
§ tillverkningstillstand.

5§

Paragrafen motsvarar 21 § andra stycket lakemedelslagen (1992:859).

8 kap. Forordnande och utlimnande

1§

Paragrafen motsvarar 22 § andra stycket lakemedelslagen (1992:859).

2§
Forsta stycket motsvarar 22 § forsta stycket lédkemedelslagen
(1992:859).
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| andra stycket har intagits en bestammelse, vars lydelse liknar 5
kap. 4 8 med den huvudsakliga skillnaden att informationen enligt
forevarande bestammelse inte inskranker sig till skriftlig form. De bada
bestammelserna har dessutom olika priméra adressater, vilket foljer av
kapitelrubrikerna. Forevarande bestammelse avser att sarskilt
fortydliga nagot som i och for sig foljer redan av forsta stycket. Vilken
information som skall eller behdver lamnas kan dock inte avgoras
generellt. Vissa patienter kan behdva mera information an andra.
Ibland kan det kanske récka med att hanvisa till bipacksedel eller annan
skriftlig information medan det vid andra tillfallen maste till muntlig
information. | lagtexten har darfér sarskilt markerats att information
som har sarskild betydelse for att framja en andamalsenlig anvandning
av lakemedel skall lAmnas vid behov.

38

Paragrafen motsvarar i huvudsak 22 a § lakemedelslagen (1992:859).

48
Paragrafen motsvarar 22 b § lakemedelslagen (1992:859).

5§

Paragrafen motsvarar 22 ¢ § lakemedelslagen (1992:859).

6§
Paragrafen behandlar s.k. generisk substitution, vilket har avhandlats i
den allmanna motiveringen, avsnitt 10.2.

Apoteket skall upplysa patienten om att det finns mdjligheter att
byta det forskrivha preparatet mot ett generiskt lakemedel som ar
billigare. Sadan mojlighet saknas dock om forskrivaren angett pa
receptet att utbyte inte far ske. Konfronterad med valmojligheten far
patienten begara att byte skall aga rum. Apoteket skall skriftligen
underratta forskrivaren om substitutionen.

9 kap. Apoteksverksamhet
1§

| forsta stycket anges att apoteken utgér en del av hélso- och sjuk-
varden vid forsaljning av lakemedel. Detta har avhandlats i avsnitt 9.7.
Apoteken far givetvis sédlja aven andra varor an lakemedel. Vid
eventuell forsaljning av andra varor, t.ex. konfektyrer eller kosmetika,
ar apoteken inte en del av halso- och sjukvarden.
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Verksamheten vid apotek skal, enligt andra stycket, kannetecknas
av god kvalitet, sékerhet och service. Detta innefattar bl.a. krav pa
tillganglighet. Med tillganglighet avses bl.a. dppethallandetider, lage,
lokalutformning, sortiment och lagerhallning. | lagen intas inte nagra
uttryckliga krav pa oppethallandetider eller var ett apotek far eller inte
far etableras. Detta Overlamnas till den som driver apoteket att sjalv
bestamma. Sadana fragor blir sdledes medel i konkurrensen mellan
apoteken. Daremot finns regler om lokalutformning, sortiment och
lagerhallning i detta kapitel.

Apoteken skall ocksa ha dokumenterade informationsrutiner samt
en professionell bedémning av férskrivningen och i utlamnandet av
lakemedel. For detta kravs farmacevtisk kompetens hos personalen.
Vissa grundlaggande krav i den delen finns i kapitlet. Darutover far
regeringen eller Lakemedelsverket utfarda narmare foreskrifter.

Apoteken har en central roll vad galler receptregistret. Dessutom
foreslas inforandet av s.k. lakemedelsprofiler. Apoteken maste séledes
ha goda tekniska resurser. Sddana krav finns intagna i lagforslaget.

2§
Enligt paragrafen skall en apotekare ansvara for verksamheten. Fragan
om verksamhetschef har avhandlats i avsnitt 9.7.

Verksamhetschefen skall vara en garant for att apoteket uppfyller
malen enligt 1 § och att verksamheten i dvrigt bedrivs pa det satt som
den foreslagna lagen och bestdmmelser som meddelats med stéd av
lagen anger. | den man det bor stéllas ytterligare kvalifikationskrav pa
forestandaren kan det regleras i foreskrifter av regeringen eller Lake-
medelsverket med stdd av 6 8.

3§

Det ar fran samhallets sida inte acceptabelt att kvaliteten pa apoteks-
verksamheten blir samre vid ett slopande av Apoteksbolagets ensamratt
till forsaljning av lakemedel till konsumentédtirsta stycket innebar att
kvaliteten pa farmacevtisk kunskap vid apoteken skall vara hog. Om
personalens kompetens bedoms av Lakemedelsverket vara for lag, sa
kan verket avsla en tillstandsansdkan eller enligt bestammelserna i 15
kap. aterkalla detaljhandelstillstdndet. Den exakta nivan pa kompetens-
en far 6verlamnas till regeringen eller Lakemedelsverket att bestamma
om, i den man det ar mojligt att faststalla.

Av andra stycket foljer att farmacevtisk kompetens alltid skall
finnas tillganglig for apotekskunden for att lAmna information eller ge
rad eller anvisningar. Vid apotek som séljer lakemedel pa distans maste
kunden atminstone kunna fa tillgang till sddan kompetens per telefon
men aven andra kommunikationsmdjligheter torde kunna utnyttjas.
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Huvudsaken &r att tillgangligheten for kunden inte blir chimarisk, t.ex.
genom att apoteket tillhandahaller telefonradgivning under endast 30
minuter per dag. Det blir en uppgift for Lakemedelsverket att
kontrollera hur apoteket ordnat detta. Det bor framhallas att
bestammelsen inte avser att reglera forutsattningarna for recept-
expedition. Sddana bestammelser far regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, Lakemedelsverket meddela med stdéd av 6 §, 8 kap. 1 §
eller 20 kap. 1 8.

48

Lokalernas och utrustningens andamalsenlighet for verksamheten har
betydelse bl.a. for kvalitet och sékerhet. Detta skall beaktas vid till-
standsprovning. Exempel pa andamal som kraver sarskild utrustning
ges under kommentaren till 9 8. Var ett apotek skall etableras eller om
det finns ett behov av ett eller flera apotek pa orten ar dock fragor som
ar forbehallna agaren.

5§

Paragrafen reglerar omfattningen av apotekens tillhandahallande-
skyldighet och kraven pa lager- och leveransberedskap. Detta har utfor-
ligt behandlats under avsnitt 9.7. Eftersom lagen inte anger nagon exakt
tid for tillhandahallandet, far det ankomma péa regeringen eller Lake-
medelsverket att vid behov meddela narmare foreskrifter harom.

6§

Regeringen bemyndigas att lamna ytterligare féreskrifter om verksam-
heten vid apoteken. Regeringen kan delegera foreskriftsméjligheten till
Lakemedelsverket. Vid sadant foérhadllande skall Lakemedelsverket
samrada med Socialstyrelsen innan foreskrifterna meddelas. Det senare
ar betingat av att Socialstyrelsen har tillsyn 6ver apoteken fran ett
halso- och sjukvardsperspektiv (17 kap.).

7§

| kommentaren till definitionen av begreppet apotek i 1 kap. 4 § femte
punkten framgar att ett apotek inte behover salja varor i butik. |
forevarande paragraf anges att andra méjliga leveranssatt far aga rum
om de inte innebar nagon risk for manniskors eller djurs halsa eller
miljon. Riskerna kan variera beroende pa transportsatt och slag av
lakemedel. De narmare bestdmmelser som kan behodvas for att
undanrdja riskerna lampar sig inte for att tas in i lag. Regeringen
bemyndigas att meddela ytterligare foéreskrifter om leveranser av
lakemedel. Regeringen kan delegera foreskriftsmojligheten till Lake-
medelsverket.
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8§
Paragrafen reglerar férutsattningarna for anlitande av apoteksombud.
Begreppet apoteksombud definieras i 1 kap. 4 § sjatte punkten.

Anlitande av ombud skall enligbrsta stycket ske genom skriftligt
avtal. | avtalet skall intas bestammelser som ser till att kraven pa lake-
medlens kvalitet och sékerhet bibehalls. Vidare skall avtalet garantera
konsumentens integritet. Anmalan om att ett ombud anlitats skall géras
till Lakemedelsverket. Det kravs saledes inte nagot sarskilt tillstand till
anlitande av ombud. Den foéreslagna lagen uppstéller inte heller nagra
krav pa att ombud skall fa finnas endast i omraden dar apoteks-
etablering saknas. Till exempel skulle ett postkontor kunna fungera
som ett apoteksombud. Postkontoren skall dock inte anses vara ombud
om de inte har traffat avtal med ett apotek harom. Postkontoren ar
saledes inte ombud bara for att de utlamnar med post distribuerade
leveranser av lakemedel.

Vid utlamnande av lakemedel fran apoteksombud skall enligitz
stycket finnas mojligheter att kontakta apoteket for att kunden skall
kunna stélla fragor om produkten och dess anvandning. Om apoteket
vill informera kunden om nagot vid utlamnandet kan meddelande
harom bifogas leveransen till ombudet. Det vanligaste sattet for
kommunikation torde vara per telefon.

Med avtalet foljer inte automatiskt en ratt for ombudet att forsélja
receptfria lakemedel. For att sa skall kunna ske kravs sarskilt tillstand
fran Lakemedelsverket. Detta foljer avdje stycket och har narmare
behandlats under avsnitt 9.7.

Med stod avfjdrde stycket kan regeringen meddela narmare fore-
skrifter om apoteksombud samt i vilken omfattning receptfria
lakemedel kan forsaljas av ombud. Med det sistndmnda avses bl.a.
vilket sortiment som skall tillhandahéllas hos ombuden. Regeringen
kan delegera foreskriftsmojligheten till Lakemedelsverket.

9§
Som framgar av 12 kap. foreslas receptregistret inte langre foras av
Apoteksbolaget. Som en konsekvens harav och av konkurrensut-
sattningen i detaljistledet maste apoteken alaggas att lamna for registret
relevanta uppgifter till registerhavaren. Annars riskerar syftena med
registret att inte bli uppnadda. Registret har enligt forslaget dessutom
tillforts ett nytt andamal, s.k. lakemedelsprofiler, vilka apoteken skall
vara skyldiga att erbjuda kunderna deltagande i. Apoteken maste darfor
ha den datorutrustning som kravs for andamalet, vilket foljer av 4 8.
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10 kap. Reglering av priser pa produkter och tjinster inom
likemedelsformanen

1§
Paragrafen avgransar tillampningsomradet for bestammelserna i
kapitlet. Prisreglering kan tillampas endast pa de i paragrafen angivna
produkterna och tjansterna. Prisreglering tillampas saledes for samtliga
produkter inom lakemedelsférmanen, enligt 11 kap., med undantag for
speciallivsmedlen. Dessutom prisregleras de grundlaggande apoteks-
tjansterna

2§
Paragrafen motsvarar i huvudsak 3 8§ lagen (1996:1150) om hog-
kostnadsskydd vid kop av lakemedel m.m.. Den féreslagna lagen
foreskriver emellertid att myndigheten skall faststélla ett inkopspris till
apotek (AIP) i stallet for ett utforsaljningspris (AUP). Av 6 § foljer att
inkdpspriset ar detsamma som utférsaljningspriset for sjalva produkten,
apotekstjansten exkluderad. Den nya lagen innebar sdledes en viss
forandring av den prisreglerande myndighetens uppgifter. Nagra over-
gangsbestammelser betraffande vad som nu sagts intas inte i lagen. Den
prisreglerande myndigheten maste saledes vid lagens ikrafttradande ha
inkbpspriserna fardiga. Detta torde emellertid vara enkelt eftersom
Riksforsakringsverket idag faststaller AUP med ledning av AIP och
Apoteksbolagets handelsmarginal.

3§
Paragrafen innehaller den grundlaggande regleringen om faststallande
av s.k. referenspriser for grupper av generiska lakemedel. Begreppet
generiskt lakemedel har definierats i 1 kap. 3 § sjatte punkten.
Paragrafen motsvarar i huvudsak 5 8§ forsta och andra styckena
lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kop av lakemedel m.m.
men har fatt en annan lydelse. Den sprakliga skillnaden &r i sig inte av-
sedd att innebara nagon forandring i sak. En sakskillnad foljer dock av
forslaget att regeringen eller myndigheten faststaller inkdpspriset till
apotek och att landstingen faststaller den hdgsta ersattningen fér grund-
laggande apotekstjanster. Referenspriset skall sdledes faststéllas i
forhallande till inkopspriset till apotek, vilket & en nyhet med den nya
lagen. Bestammelsen ar fakultativ for regeringen eller myndigheten.

4§

Regeringen bemyndigas att féreskriva vilka tjanster som skall anses
utgdra grundlaggande apotekstjanster. Regeringen kan delegera fore-
skriftsmojligheten till Lakemedelsverket. Lakemedelsverket skall sam-
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rada med Socialstyrelsen innan beslut fattas i en fraiga som avses med
bestammelsen. Grundlaggande apotekstjanster har behandlats i avsnitt
10.1.

5§

Landstingen skall enligfforsta stycket prissatta de grundlaggande
apotekstjansterna. Ett landstings prislista skall gélla fér varje apotek
som &r belaget inom det aktuella omradet. Det ar saledes den geograf-
iska beldgenheten som blir avgdrande for ett apotek vilka hdgsta priser
pa tjansterna som det far betinga sig. Prislistan skall galla alla apotek i
omradet. Individuella listor for enskilda apotek far inte forekomma.
Om ett landsting valjer alltfor sma omraden kan det i praktiken finnas
en risk for att en prislista bara omfattar ett visst apotek.

Sa som paragrafen ar formulerad far apoteken ta ut lagre priser an
vad landstinget bestamt. Priserna pa listan ar s.k. maxpriser och varje
apotek far bestamma om det skall ta ut andra, lagre priser for tjansterna
an vad som anges i listan.

Regleringen skall ses mot bakgrund av att landstingen fr.o.m. den 1
januari 1998 overtar kostnadsansvaret for lakemedelsformanen. Kost-
naden for detaljhandelsdistributionen paverkar den slutliga kostnaden
for formanen och det &ar naturligen landstingen som i forsta hand har
incitament att halla nere kostnaderna. Landstingen bor da fa ratt att
kontrollera dessa kostnader. Apoteken i omradet har dock ratt att yttra
sig innan landstinget fattar beslut om priserna.

Enligt andra stycket skall prisbeslut fattas en gang om aret eller, om
det foreligger sarskilda skal, med kortare intervall. Omprévning kan
initieras av saval landstinget som nagot apotek i omradet. Vad som ar
sarskilda skal ar inte reglerat i lagen utan far avgoras fran fall till fall.

Landstingen skall, enligtredje stycket, s&nda prislistorna till
regeringen eller den myndighet som regeringen utser. Listorna skall dar
sammanstallas till en jamférelse mellan olika landsting. Staten skall
dock inte paverka landstinget i beslutsfattandet.

6§
Paragrafen reglerar till vilka priser som apoteken far salja sina
produkter och tjanster inom lakemedelsformanen, speciallivsmedlen
undantagna. Lakemedel och andra produkter far inte saljas till hogre
priser an de av myndigheten faststallda inkOpspriserna. Apoteken far
saledes inte gora nagot paslag pa produkterna. Apotekens intakter skall
komma fran ersattningen for tjansterna. Det fortjanar att framhallas att
apoteken givetvis kan gora paslag pa produkter som inte prisreglerats
eller ta ut den ersattning som apoteket sjalv bestammer for tjanster som
inte avses i detta kapitel.
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Priset for att t.ex. fa ett visst forskrivet preparat utlamnat kommer
for kunden att kunna variera beroende pa var i landet man véljer att
hamta ut medicinen. Det kan alltsa bli prisskillnader mellan olika
landsting och inom ett landsting. Dessutom kan det bli prisskillnader
inom ett visst omrade i ett landsting som omfattas av samma prislista
eftersom det faststéllda priset for tjansten att expediera ett preparat ar
ett maxpris, vilket apoteken far ga under. Kunder som inte ar i behov
av nagon mera omfattande information om produkten eller dess
anvandning, vanligtvis personer som kontinuerligt anvant sig av ett
visst lakemedel, kommer kanske att valja det apotek som har lagsta
priset for expeditionen. | framtiden kan det kanske bli ett s.k.
distanskopsapotek belaget i ett helt annat landstingsomrade (jfr
kommentaren till 1 kap. 4 § femte punkten). Ett visst matt av pris-
konkurrens mojliggors saledes genom detta system och det ar kunden
som star for valet av utlamningsstalle.

11 kap. Hogkostnadsskydd vid kop av likemedel m.m.
1§

Paragrafen motsvarar 1 § forsta och andra styckena lagen (1996:1150)
om hogkostnadsskydd vid koép av ldkemedel m.m. Lydelsen har
emellertid anpassats till férslaget om att myndigheten skall faststéalla
inkdpspriset till apotek och att landstingen skall faststalla det hogsta
priset for grundlaggande apotekstjanster.

2§
Paragrafen motsvarar 2 § lagen (1996:1150) om hdgkostnadsskydd vid
kop av lakemedel m.m. med de avvikelser som namnts i kommentaren

till 1 8.

3§
Paragrafen motsvarar 4 § lagen (1996:1150) om hdgkostnadsskydd vid
kop av lakemedel m.m. med de avvikelser som namnts i kommentaren

till 1 8.

48

Paragrafen innehdller den principiella regeln att for grupper av
generiska preparat ett referenspris kan vara att tillampa vid summering
av kostnader inom hdgkostnadsskyddet. Om det for produkten fast-
stallda inkopspriset ar lagre an referenspriset skall emellertid det
faktiskt erlagda priset aga tillampning.
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Referenspriserna har sedan lange faststéllts till en viss procentsats
av det billigaste preparatet inom en grupp av generiska lakemedel. For
narvarande tillampas principen att referenspriset skall faststéllas till
110 procent av det billigaste preparatet i gruppen. Vissa preparat kan
alltsa ha ett lagre pris an det faststallda referenspriset. Lyd¢tseni
stycket har anpassats till den radande ordningen. Vid summering av
kostnader for berakning av kostnadsreduceringen skall saledes
referenspriset eller det for produkten lagre inkdpspriset till apotek aga
tillampning.

| andra stycket har intagits en hanvisning till regeln om hur
referenspriser faststalls.

Bemyndigandet irredje stycket for Lakemedelsverket att medge
undantag fran bestammelserna i forsta stycket for en enskild person
motsvarar 5 § tredje stycket lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd
vid kop av lakemedel m.m. Beslut av Lakemedelsverket med stdd av
tredje stycket har hittills inte fattats.

5§
Paragrafen motsvarar 6 § lagen (1996:1150) om hdgkostnadsskydd vid
kop av lakemedel m.m.

6§

Paragrafen motsvarar 7 § lagen (1996:1150) om hdgkostnadsskydd vid
kop av lakemedel m.m. med de avvikelser som namnts i kommentaren
till 1 8.

78§
Paragrafen motsvarar 8 § lagen (1996:1150) om hdgkostnadsskydd vid
kop av lakemedel m.m.

8§
Paragrafen motsvarar 9 § lagen (1996:1150) om hdgkostnadsskydd vid
kop av lakemedel m.m. Vissa férandringar har gjorts med anledning av
de forslag som kommenterats under 1 §. Utbetalning skall ske pa
apotek och det ar det enskilda apotekets priser pa grundlaggande
tjanster jamte det av myndigheten faststallda inkdpspriset pa apotek,
alternativt referenspriset, som skall tillampas i det enskilda fallet.

9§
Paragrafen motsvarar 10 § lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd
vid kdp av lakemedel m.m.
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10 §
Paragrafen motsvarar 11 § lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd
vid kdp av lakemedel m.m.

11§
Paragrafen motsvarar 12 § lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd
vid kdp av lakemedel m.m. | 18 kap. 2 § har inforts en mdjlighet till
overklagande av beslut enligt forevarande bestammelse.

12 kap. Receptregister
1§

Paragrafen motsvarar 1 § lagen (1996:1156) om receptregister. Har
foreslas emellertid, som en konsekvens av forslaget om slopandet av
Apoteksbolagets ensamréatt att sélja lakemedel, att registret skall féras
av Socialstyrelsen. Hanvisningen till lagen (1996:1150) om hog-
kostnadsskydd vid kdp av lakemedel har ersatts med en hanvisning till
11 kap. i lagforslaget.

2§
Paragrafen motsvarar 3 8§ lagen (1996:1156) om receptregigiesal
stycket sjunde punkten har inforts ett nytt syfte. Det &r de s.k. lake-
medelsprofilerna som skall féras inom ramen for receptregistret. Detta
har behandlats i den allmanna motiveringen, avsnitt 8.

Av andra stycket foljer att lakemedelsprofiler endast far omfatta
den som har lamnat skriftligt samtycke till det. Sadant samtycke kan
nar som helst aterkallas. Forskrivningsorsak far redovisas for detta
andamal. Av sista meningen i andra stycket foljer att den enskilde kan
lamna samtycke till att &ven andra uppgifter av betydelse for dennes
lakemedelsanvandning registreras. Det kan t.ex. vara frdga om recept-
fria lakemedel, att vederborande har viss allergi eller bar kontaktlinser
eller har svarigheter att 6ppna vissa forpackningar.

3§
Paragrafen motsvarar 4 8 lagen (1996:1156) om receptregigtesal
stycket fjdrde punkten har reglerats mojligheten att inféra aven andra
uppgifter rérande patienten av betydelse fér dennes lakemedels-
anvandning, vilket narmare angivits under kommentaren till 2 8.

48

Paragrafen motsvarar 5 § lagen (1996:1156) om receptregister.
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5§
Paragrafen motsvarar 6 § lagen (1996:1156) om receptregister. Enligt
lydelsen far patienters identitet anvandas som sokbegrepp aven for
andamalet lakemedelsprofiler. Det torde vara det enklaste sattet for
apoteken att ta fram lakemedelsprofilen i samband med expedition av
lakemedel.

6§
Paragrafen motsvarar 7 § lagen (1996:1156) om receptregister. |
lagtexten har dock for tydlighets skull tillagts att det ar Socialstyrelsen

som far lamna uppgifter pa detta sétt.

7§
Forsta stycket motsvarar 8 § lagen (1996:1156) om receptregister. Har
har ett tillagg gjorts betraffande tiden for gallring av uppgifter i lake-
medelsprofilerna. Sadan gallring skall aga rum under den tjugofjarde
manaden efter den under vilken uppgifterna registrerades.

| andra stycket, som ar nytt, finns ett undantag fran forsta stycket.
Uppgifter i en lakemedelsprofil skall omedelbart gallras om den
enskilde aterkallar sitt samtycke.

8§
Paragrafen motsvarar 9 8 lagen (1996:1156) om receptregister. Av skal
som redovisats i kommentaren under 1 § aligger informations-

skyldigheten Socialstyrelsen.

9§
Paragrafen motsvarar 10 § lagen (1996:1156) om receptregister savitt
galler koder for forskrivningsorsak. Darutdver bemyndigas regeringen

att meddela ytterligare foreskrifter om lakemedelsprofiler. Sadana

foreskrifter torde behovas vad avser apotekens tillgang till och hand-

havande av lakemedelsprofilerna. Regeringen kan delegera foreskrifts-
mojligheten till Socialstyrelsen.

13 kap. Likemedelsforsorjning vid sjukvardsinrittningar

1§
Fragor som avses i detta kapitel regleras idag genom kungorelsen
(1970:738) om lakemedelsforsorjningen vid sjukvardsinrattningarna.
Med stéd av bemyndigande i den kungoérelsen har Socialstyrelsen
utfardat kungorelse (MF 1974:83) om lakemedelsférsorjningen vid
sjukvardsinrattningarna  m.m. Socialstyrelsen har ocksa utfardat
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kungorelse (1970:47) om forvaring och utdelning av lakemedel vid
enskilda vardhem. Vid Lakemedelsverkets inrattande overfordes 1974
ars kungorelse till verket och har beteckningen LVFS 1990:7.

Av forsta stycket framgar att lakemedelsforsorjningen vid en sjuk-
vardsinrattning maste anordnas pa sarskilt satt. Kvaliteten och saker-
heten saval for produkterna som anvandningen bibehalls pa basta satt
genom enhetliga anordningar och rutiner. Begreppet sjukvardsinratt-
ning har definierats i 1 kap. 4 § sjunde punkten.

AV andra stycket framgar vad som menas med ett avdelningsforrad
och ett sjukhusapotek och dess uppgift. Om en sjukvardsinrattning inte
ar uppdelad pa avdelningar skall, enligidje stycket, bestammelserna
om avdelningsforrad tillampas for en sadan inrattning. Lagforslaget
innehaller inte nagra bestammelser om avdelningsforrad men
regeringen, eller efter regeringens bemyndigande, Lakemedelsverket
kan enligt 4 8§ meddela foreskrifter om detta.

Regeringen bemyndigas enligtirde stycket att medge undantag
fran bestammelserna i andra stycket om i vilka fall avdelningsforrad
respektive sjukhusapotek skall finnas. Undantag kan t.ex. besta av
tillatelse att lakemedel far levereras direkt fran ett 6ppenvardsapotek.
Regeringen kan delegera denna mdjlighet till undantag till LAkemedels-
verket. Lakemedelsverket skall samrada med Socialstyrelsen.

2§
Paragrafen reglerar vem som far driva sjukhusapotek. Enligt huvud-
regeln i forsta stycket driver sjukvardshuvudmannen apoteket men
denne kan, enligtndra stycket, uppdra at annan att géra det. For
narvarande drivs landets samtliga landstingagda sjukhusapotek, ca 100
stycken, av Apoteksbolaget. Det finns idag namligen inte ndgon annan
mojlig entreprendr. Avredje stycket foljer att entreprendren skall ha
sarskilt tillstand att driva ett sjukhusapotek om han inte redan innehar
tillstand till detaljhandel eller partihandel med lakemedel. Ett sarskilt
tillstand att driva sjukhusapotek innebér inte nagon ratt att bedriva
apoteksverksamhet med expeditioner till allmanheten. For sadan verk-
samhet kravs tillstand enligt 5 kap. 2 8.

3§
Enligt paragrafen skall en apotekare ansvara for verksamheten. Denne
skall vara en garant for att verksamheten bedrivs pa ett sakert satt och i
Ovrigt pa det satt som den foreslagna lagen och bestammelser som
meddelats med stéd av lagen anger.
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48

Regeringen bemyndigas att lamna ytterligare foreskrifter om lake-
medelsforsorjningen vid sjukvardsinrattningar samt vardhem som inte
omfattas av bestammelserna i detta kapitel, t.ex. vardhem med farre &n
20 vardplatser. Regeringen kan delegera foreskriftsmajligheten till
Lakemedelsverket och Socialstyrelsen. Myndigheterna skall samrada
med varandra.

14 kap. Likemedelskommittéer
1§

Paragrafen motsvarar 1 § férsta och andra styckens lagen (1996:1157)
om lakemedelskommittéer. Att begreppet landsting omfattar aven de
landstingsfria kommunerna foljer av 1 kap. 2 8.

2§
Paragrafen motsvarar 2 8§ lagen (1996:1157) om lédkemedels-
kommittéer.

3§
Paragrafen motsvarar 3 § lagen (1996:1157) om lédkemedels-
kommittéer.

48
Paragrafen motsvarar 4 8§ forsta stycket lagen (1996:1157) om
lakemedelskommittéer. Av skal som anférts i kommentaren till 12 kap.
1 8§ har uppgiftsskyldigheten alagts socialstyrelsen. Den tidigare
hanvisningen till lagen (1996:1156) om receptregister har ersatts med
en hanvisning till 12 kap.

| 4 § andra stycket lagen (1996:1157) om lakemedelskommittéer
finns en bestammelse om att kommittéerna, vid konstaterade brister i
lakemedelsanvandningen, skall vid behov erbjuda halso- och sjuk-
vardspersonalen utbildning for att avhjalpa bristerna. Detta ar en
defensiv och negativ informationsuppgift. Bestimmelsen har fatt utga i
forfattningsforslaget och i stéllet ersatts med en ny 5 8.

5§

Enligt paragrafen, som ar ny, alaggs lakemedelskommittéerna att svara
for information till halso- och sjukvardspersonalen betraffande
lakemedelsanvandning. Skalen for forslaget har avhandlats i den
allmanna motiveringen, avsnitt 7.
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| paragrafen exemplifieras tre kallor fér kommitténs information.
Den forsta kallan ar den offentliga lakemedelsinformationen. Den
andra ar de uppgifter som kommittén erhaller av Socialstyrelsen enligt
4 §. Harigenom kan kommittén fa informationsbehovet klarlagt.
Kommittén skall ocksa, givetvis, ta sina egna rekommendationer (3 §)
till utgangspunkt fér informationen. Som namnts ovan ar upprakningen
inte uttbmmande. En kommitté kan vilja ta andra faktorer till utgangs-
punkt for sin information, vilket lagforslaget ger majligheter till. Att
kommittén skall svara for informationen innebar inte att den sjalv
maste utfora informationsarbetet.

6§
Paragrafen motsvarar 5 § lagen (1996:1157) om lédkemedels-
kommittéer.

78§
Paragrafen motsvarar 6 § lagen (1996:1157) om lédkemedels-
kommittéer.

15 kap. Gemensamma bestimmelser om vissa tillstand m.m.

1§

Paragrafen innehaller bestammelser som tidsbegransar tillstand till
detaljhandel med lakemedel, tillstdnd for apoteksombud till forséaljning
av receptfria lakemedel och tillstand till drift av sjukhusapotek. En
motsvarande bestammelse betraffande godkannande for forséljning av
lakemedel finns i 4 kap. 3 8. Hanvisningen till 4 § &r en upplysning om
eventuella undantag fran huvudregeln att tillstand géller i tre ar.

2§
| paragrafen finns vissa bestammelser i fraga om ansdkan om férnyelse
av tillstand som avses i 1 §. Paragrafen motsvarar vad som enligt 4 kap.

5 § géller for godkannande for férsaljning.

3§

Regeringen bemyndigas att meddela foreskrifter betraffande inom
vilken tid vissa beslut enligt lagen skall fattas. Paragrafen motsvarar 20
§ forsta stycket lakemedelslagen (1992:859) och 9 § férsta stycket
lagen (1996:1152) om handel med lakemedel m.m. Dessutom omfattar
paragrafen beslut rérande tillstand till detaljhandel med lakemedel,
tillstand for apoteksombud till forséljning av receptfria lakemedel och
tillstand till drift av sjukhusapotek.
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48

| paragrafen ges foreskrifter om i vilka fall vissa tillstand far aterkallas.
Paragrafen motsvarar 20 § andra stycket lakemedelslagen (1992:859)
och 9 § andra stycket lagen (1996:1152) om handel med lakemedel
m.m. Dessutom omfattar paragrafen aterkallelse av tillstand till detalj-
handel med lakemedel, tillstand for apoteksombud att forsalja
receptfria lakemedel och tillstand till drift av sjukhusapotek.

5§

Paragrafen reglerar forutsattningar for att forbjuda ett apotek att anlita
ett visst apoteksombud. Rekvisiten & desamma som betraffande ater-
kallelse av tillstand enligt 4 8. Eftersom det inte finns nagot tillstand att
aterkalla betraffande apoteksombudsverksamhet har bestammelsen
utformats sa att myndigheten kan forbjuda ett apotek att anlita ett visst
ombud. Aterkallelse av ombudets tillstand till férséljning av receptfria
lakemedel regleras dock genom 4 8.

6§

| paragrafen stadgas att Lakemedelsverket skall samrada med Social-
styrelsen innan verket fattar beslut i vissa tillstdndsfragor. De bada
myndigheterna har delat ansvar for tillsynen éver apoteken, se 17 kap..
Det ar emellertid endast Lakemedelsverket som har fatt uppgiften att
meddela tillstand enligt lagen. Eftersom vissa tillstand, t.ex. fragan om
en verksamhetschef vid ett apotek skall fa foresta flera apotek (9 kap. 2
8), kan fa betydelse for Socialstyrelsens tillsynsverksamhet (17 kap. 5
8) har Socialstyrelsen tillférsakrats visst inflytande over besluten, sa att
myndigheterna inte riskerar att hamna i konflikt med varandra vid en
efterféljande inspektion. Annars skulle det kunna intraffa att Lake-
medelsverket beviljar ett visst tillstdnd och att Socialstyrelsen senare
riktar kritik eller vidtar andra atgarder mot verksamheten, i strid mot
Lakemedelsverkets tidigare beslut. Sadant bor undvikas. Bestammelsen
anger att samrad skall ske. Det innebéar att om myndigheterna inte har
samma uppfattning, sa ar det Lakemedelsverket som har att fatta beslut
utifran det underlag som finns.

Regleringen sager ingenting om hur samrad skall ske. Om t.ex.
myndigheterna i en viss fraga kan enas om en generell policy, som
Lakemedelsverket kan utgad fran, sa torde samrad inte behova ske i
varje enskilt fall.

78§

Paragrafen motsvarar 20 § tredje stycket lakemedelslagen (1992:859). |
prop. 1991/92:107 s. 104 angavs att bestammelsen galler handlagg-
ningen av sadana arenden som har anknytning till en stat eller stater
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inom EES samt att en hanvisning sker till sarskilda bestammelser i

amnet, som kan galla t.ex. kontakter med utldndska kontrollmyndig-

heter, och som bor beslutas av regeringen. Utredningen har inte lyckats
konstatera huruvida det finns nagra sadana bestammelser. Det kan
under alla forhallanden formodas att paragrafens tillampningsomrade
blivit vasentligt mindre efter Sveriges anslutning till EU.

16 kap. Avgifter
1§

Paragrafen motsvarar 25 § forsta — tredje styckena lakemedelslagen
(1992:859).

2§

Savitt galler partihandel motsvarar paragrafen 10 § forsta stycket lagen
(1996:1152) om handel med lakemedel m.m. Paragrafen omfattar
dessutom avgifter for detaljhandel med lakemedel och for drift av

sjukhusapotek. Vidare skall avgifter utga betraffande apoteksombudens
forsaljning av receptfria lakemedel. Avgifterna avses tacka den verk-

samhet som Lakemedelsverket skall utféra betraffande de i paragrafen
namnda omradena.

38

Paragrafen motsvarar 25 § fjarde stycket lakemedelslagen (1992:859)
och 10 § andra stycket lagen (1996:1152) om handel med lakemedel
m.m. Den omfattar samtliga avgifter enligt férevarande kapitel.

17 kap. Tillsyn

1 § Paragrafen motsvarar i huvudsak 23 § lakemedelslagen (1992:859).
Eftersom den foreslagna lagen omfattar flera omraden &n lakemedels-
lagen, blir tillsynsomradet nagot stérre an idag. Lakemedelsverket
kommer t.ex. att ha tillsyn 6ver apoteksverksamheten i ett produkt-
perspektivet. Som framgar av 5 § nedan skall &ven Socialstyrelsen ha
tillsyn 6ver apotekens verksamhet. Gransdragningen mellan myndig-
heterna kommenteras under 5 §.

Lakemedelsverket skall inte ha tillsyn éver hur andra myndigheter
skoter sina aligganden enligt lagen, som t.ex. Socialstyrelsen eller den
myndighet som skall skota prisregleringsfragorna enligt 10 kap.
Lakemedelsverkets tillsyn skall inte heller omfatta landstingen, utom
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savitt galler lakemedelsforsorjningen vid sjukvardsinrattningar enligt
13 kap.

28

Paragrafen motsvarar i huvudsak 24 § lakemedelslagen (1992:859).

3§
Paragrafen har inte ndgon motsvarighet i de lagar som den nya lagen
foreslas ersatta. Dock finns en motsvarande bestammelse i bl.a. 12 §
lagen (1996:786) om tillsyn 6ver halso- och sjukvarden nar det galler
Socialstyrelsens ratt att inspektera viss verksamhet som star under
myndighetens tillsyn. En motsvarande bestdmmelse boér finnas aven
betraffande Lakemedelsverkets tillsynsverksamhet enligt lagen.

Vid inspektion enligt 2 § far bitrade fran polismyndighet anvéandas.
Polisens bistand skall avse de atgarder som avses i 2 §, dvs. hjalp att fa
tilltrade till lokaler m.m.

48

Socialstyrelsen har redan idag tillsyn dver personalen vid apoteken
enligt bestammelser i lagen (1994:953) om aligganden for personal
inom halso- och sjukvarden och lagen (1996:786) om tillsyn éver
halso- och sjukvarden. Denna tillsynsuppgift géaller oférandrad med
utredarens forslag, dock att utredaren foreslar en foljdandring av den
forstnamnda lagen.

5§
| paragrafen forskrivs att Socialstyrelsen har tillsyn éver apotekens
verksamhet utifran ett halso- och sjukvardsperspektiv. For tillsynen
skall bestammelserna i lagen (1996:786) om tillsyn 6ver halso- och
sjukvarden galla i tillampliga delar. Som namnts i kommentaren under
1 § har aven Lakemedelsverket tillsyn 6éver verksamheten vid apoteken.
Apoteken kommer alltsa att std under tillsyn av flera myndigheter.
Socialstyrelsens tillsyn skall framst syfta till att foygha skador och
eliminera risker i verksamheten. Harvid star den enskilde i fokus.
Lakemedelsverkets tillsyn fokuserar bl.a. produkterna. Varje myndig-
het har sarskilt reglerade mojligheter att ingripa mot verksamheten vid
behov, for Socialstyrelsens del i lagen (1996:786) om tillsyn 6ver
halso- och sjukvarden och for Lakemedelsverkets del i denna lag. For
bada myndigheterna galler dock att det &r bestammelserna i denna lag
och foreskrifter som meddelats med stdd av lagen som ligger till grund
for verksamheten vid apoteken.

| Socialstyrelsens tillsyn ingar &aven apotekens anvandning av
receptregistret.
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Harutover har Arbetarskyddsstyrelsen och Yrkesinspektionen tillsyn
Over personalens arbetsmiljé enligt arbetsmiljélagen.

18 kap. Overklagande
1§

Paragrafen innehaller regler om overklagande av beslut av Lake-
medelsverket i enskilda fall som meddelats enligt lagen eller fére-
skrifter som utfardats med stdd av lagen. Paragrafen motsvarar 28 §
forsta stycket lakemedelslagen (1992:859) och 13 § forsta stycket lagen
(1996:1152) om handel med lakemedel m.m. Enligt lagrummets lydelse
omfattar det aven beslut av den prisreglerande myndigheten.

De beslut som de ndmnda myndigheterna meddelar kommer i de
allra flesta fall att berdra enskildas ratt och besluten kommer ibland att
vara av avgorande betydelse for mojligheterna att bedriva viss naring.
Besluten kommer saledes att ha s& pass ingripande verkningar for
enskilda naringsutévare m.fl. att Europakonventionens krav pa tillgang
till domstolsprévning (art.6) gor sig gallande.

En ratt till domstolsprovning tillgodoser ocksa onskemalet att i
mojligaste man befria regeringen fran arenden av lépande art (prop.
1973:90 s. 184). Genom forslaget befrias dessutom regeringen fran
sadana fragor vad galler arenden fran Riksforsakringsverket enligt
lagen (1996:1150) om hdgkostnadsskydd vid kdp av lakemedel m.m.

Enskilda arenden enligt lagen kan inte heller anses réra sadana
angelagenheter som typiskt sett kraver ett stallningstagande fran
regeringen. Staten kan i stallet paverka fragor av sadan art genom sin
styrning av de statliga myndigheterna.

Alla Lakemedelsverkets och den prisreglerande myndighetens
beslut enligt lagen 6verklagas saledes till lansratten.

2§
| paragrafen slas fast att landstingets beslut om prissattningen av
apotekstjanster respektive ratten till forman enligt 11 kap. far over-
klagas till allman forvaltningsdomstol, dvs. hos lansratten, samt att
domstolen inte far andra ett beslut utan att landstinget beretts tillfalle
att yttra sig. Av 22 § forvaltningslagen (1986:223) foljer att
landstingets beslut far déverklagas av den som beslutet angar, om det
har gatt honom emot. dndra stycket anges att domstolens beslut far
Overklagas av landstinget. Vem som i dvrigt far 6verklaga domstolens
beslut far avgéras med ledning av 33 § andra stycket
forvaltningsprocesslagen (1971:291).
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3§
Vid 6verklagande av lansrattens beslut bor kravas prévningstillstand i
kammarratten.

48

Paragrafen motsvarar 28 § tredje stycket lakemedelslagen (1992:859)
och 13 § tredje stycket lagen (1996:1152) om handel med lakemedel
m.m.

19 kap. Ansvar och forverkande
1§

| paragrafen straffbelaggs Overtradelser av vissa foreskrifter i lag-

forslaget. Paragrafen motsvarar 26 § forsta och andra styckena lake-
medelslagen (1992:859) och 11 § lagen (1996:1152) om handel med
lakemedel m.m. Bestdmmelsen omfattar dessutom straffansvar for
apoteksombud som med uppséat eller av oaktsamhet olovligen séljer
receptfria lakemedel och for den som med uppsat eller av oaktsamhet
olovligen driver sjukhusapotek.

Den som bryter mot 15 kap. 5 §, dvs. som anlitar ett visst apoteks-
ombud oaktat forbud meddelats mot detta, kan eventuellt domas for
overtradelse av myndighets bud enligt 17 kap. 13 § forsta stycket
brottsbalken.

2§
Paragrafen motsvarar 26 § tredje och fjarde styckena lakemedelslagen
(1992:859).

3§

Paragrafen motsvarar 26 a § lakemedelslagen (1992:859).

48
Paragrafen motsvarar 27 § lakemedelslagen (1992:859) och 12 § lagen
(1996:1152) om handel med lakemedel m.m.

20 kap. Ytterligare foreskrifter
1§

Regeringen bemyndigas att meddela ytterligare féreskrifter som behdvs
for att skydda manniskors eller djurs halsa eller miljon. Paragrafen
motsvarar 29 § lakemedelslagen (1992:859) och 14 § lagen
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(1996:1152) om handel med lakemedel m.m. Regeringen kan delegera
foreskriftsmojligheten till Lakemedelsverket. Innan Lakemedelsverket
meddelar foreskrifter skall samrad ske med Socialstyrelsen, om for-
fattningen omfattar fradgor som star under Socialstyrelsens tillsyn.

2§

Paragrafen motsvarar 30 § lakemedelslagen (1992:859).

Ikrafttridande- och dvergangsbestimmelser

1.

Lagen bor lampligen trada i kraft nar avtalet mellan staten och
Apoteksbolaget upphor att galla. Det nuvarande avtalet galler, som dess
lydelse far forstas, t.o.m. den 31 december 1998, om det inte sags upp
dessforinnan.

2.
Genom den féreslagna lagen upphavs de gallande, centrala forfattning-
arna pa lakemedelsomradet.

3.

Beslut som fattats med stdéd av de upphadvda forfattningarna skall
tilampas som om besluten fore lagens ikrafttradande fattats med stod
av motsvarande bestammelser i lagen. Regeringen bemyndigas att med-
dela foreskrifter om annan ordning. Regeringen kan delegera fore-
skriftsmgjligheten till den myndighet som narmast ansvarar for det
omrade av lakemedelsforsorjningen som fragan hor under.

4.

Genom regeln klargors hur eventuella, kvarstdende hanvisningar till
foreskrifter som ersétts genom foreskrifter i den nya lagen skall tydas.
Det finns namligen anledning att rakna med att det kan bli svart att i ett
sammanhang se 6ver alla de hanvisningar av detta slag som fore-
kommer. Stravan bor dock givetvis vara att man under foéljdlag-
stiftningsarbetet ser éver sa manga som mojligt av hanvisningarna och
anpassar dem till den nya lagen innan den trader i kraft.

5.

For det fall Riksforsékringsverket har meddelat beslut fére ikraft-
trddandet skall aldre bestammelser tillampas betraffande dverklagande
av beslutet och prévningen i dverinstans. Det innebar att regeringen
skall préva sadana beslut.
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6.

Apoteksbolagets rétt enligt lagen (1996:1152) om handel med lake-
medel m.m. skall gélla som tillstdnd enligt den foreslagna lagen intill
dess att tillstand erhallits. Den ratt for bolaget som avses ar dess
mdjligheter att bedriva detaljhandel med lakemedel eller att driva
sjukhusapoteken innan tillstand enligt den féreslagna lagen for sddana
verksamheter har hunnit behandlas av Lakemedelsverket. Ifrdgavarande
rattigheter galler dock langst till utgangen av det tredje aret efter lagens
ikrafttradande. Sanktioner avseende dessa tillstdnd prévas enligt den
nya lagen redan fran och med ikrafttradandet. Likasa skall avgifter
uttas redan fran och med samma dag.

7.

Mojligheten for Apoteksholaget att enligt 16 § lakemedelslagen
(1992:859) péa apotek tillverka lakemedel for ett visst tillfalle utan
sarskilt tillstdnd upphor i och med den nya lagen. For att sadan verk-
samhet inte skall behtva avbrytas vid lagens ikrafttradande i vantan pa
tillstand, foreskrivs att ifragavarande rattigheter skall géalla under det
forsta aret efter ikrafttradandet. Sanktioner avseende sadant tillstand
provas enligt den nya lagen redan fran och med ikrafttradandet.

8.

Enligt den foéreslagna lagen skall verksamhetschefen for ett apotek eller
ett sjukhusapotek vara apotekare. Vid lagens ikrafttradande finns i
Apoteksbolagets anstallning apotekschefer som inte uppfyller dessa
krav. Dessa personer kan genom oOvergangsbestammelsen kvarsta i
sadana befattningar om det foretes ett intyg om att de vid lagens
ikrafttradande var apotekschefer. Salunda kan en sadan person byta
tjianst till att vara chef for annat apotek an det som han eller hon
forestod vid lagens ikrafttrddande. Ratten att enligt forevarande
bestammelse vara verksamhetschef ar saledes personlig och inte knuten
till den aktuella tjansten.

9.

Enligt 9 kap. 8 § tredje stycket skall apoteksombud ha sarskilt tillstand
till forséljning av receptfria lakemedel. Den réatt som ett apoteksombud
f.n. har att sélja receptfria lakemedel skall galla som tillstdnd enligt den
foreslagna lagen intill dess att tillstdnd erhdllits. Ifragavarande rattighet
galler dock endast under det forsta aret efter ikrafttradandet. Sanktioner
avseende sadant tillstdnd provas enligt den nya lagen redan fran och
med ikrafttradandet. Likasa skall avgifter uttas redan fran och med
samma dag.
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13.2 Forslaget till Lag om &ndring i lagen
(1994:953) om aligganden for personal
inom halso- och sjukvarden

1§

Andringsforslaget ar en foljd av forslaget till avmonopolisering av
apoteksverksamheten. All personal inom sadan verksamhet, oavsett om
denna bedrivs av Apoteksbolaget eller ndgon annan, som tillverkar
eller expedierar lakemedel eller lamnar rad eller upplysningar skall
anses som halso- och sjukvardspersonal. Detsamma galler for personal
vid sjukhusapoteken, liksom for personal vid den sarskilda giftinforma-
tionsverksamheten.

Inom Regeringskansliet bereds for narvarande ett forslag fran 1994
ars behorighetskommitté (SOU 1996:138) om legitimation for
apotekare och receptarier. Skulle sadan legitimation inféras maste fore-
varande bestdmmelse &andras (jfr 1 8§ forsta stycket 1). Behorighets-
kommittén har f.6. lagt ett forslag till lag om yrkesverksamhet pa hélso-
och sjukvardens omrade, vilken avses ersatta bl.a. aliggandelagen.

13.3 Forslaget till Lag om &ndring i lagen
(1991:425) om viss uppgiftsskyldighet
inom halso- och sjukvarden

Andringsforslaget innebar att Lakemedelsverket inte ar mottagare for
uppgifter som ldmnas med stdd av denna lag. | stallet har uppgifts-
skyldigheten i forhallande till Lakemedelsverket reglerats i forslaget
till 7 kap. 3 § lagen om lakemedelsforsorjning.

13.4  Forslaget till Lag om andring i
sekretesslagen (1980:100)

7 kap. 1 §

Andringsférslaget foljer av forslaget i 7 kap. 3 § lagen om lakemedels-
forsorjning rérande biverkningsrapportering.  Biverkningsrapport-
eringen till Lakemedelsverket foreslas alltsa inte regleras i lagen
(1991:425) om viss uppgiftsskyldighet inom hélso- och sjukvarden.
Biverkningsrapporteringen har behandlats i avsnitt 10.3. Forevarande
andring avser att inom det allmannas verksamhet mojliggora uppgifts-
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skyldigheten enligt saval den sistnamnda lagen som 7 kap. 3 & lagen
om lakemedelsforsorjning.

8 kap. 26 §

Andringsforslaget ar foranlett av utredarens forslag att i lagen om
lakemedelsforsorjning inta fragor om prisreglering av produkter inom
lakemedelsformanen. Forslaget innebér inte nagon andring i sak.

13,5  Forslaget till Lag om andring i lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika

48

Forslaget innebar att undantaget fran kravet pa tillstand avseende
beredningar pa apotek med narkotiska amnen som verksamma
bestandsdelar har utgatt. Forslaget foranleds av att utredaren i 5 kap. 2
§ lagen om lakemedelsforsorjning foreslagit att tillstand for yrkes-
massig tillverkning av lakemedel skall omfatta aven tillverkning pa
apotek.

5§

Bestammelsen foreslas fa ny lydelse enbart med anledning av forslaget
till ny lag om lakemedelsforsorjning. Den nuvarande lydelsen hanvisar
till lagen (1970:205) om detaljhandel med lakemedel. Den lagen
upphérde att galla den 1 januari 1997, da lagen (1996:1152) om handel
med lakemedel tradde i kraft. Den senare lagen innehdller dock inte
nagon Overgangsbestammelse motsvarande den i fjarde punkten Gver-
gangsbestammelserna till forslaget till lag om lakemedelsforsorjning.
Den foreslagna lagandringen bor darfor komma till stand. Nagon
andring i sak ar inte avsedd.

13.6  Forslaget till Lag om andring i
forordningen (1968:70) med vissa
bestammelser om injektionssprutor och
kanyler

48

Bestammelsen foreslas fa ny lydelse enbart med anledning av forslaget

till ny lag om lakemedelsforsorjning. Den nuvarande lydelsen hanvisar
till lagen (1970:205) om detaljhandel med lakemedel. Den lagen upp-
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horde att gélla den 1 januari 1997, da lagen (1996:1152) om handel
med lakemedel tradde i kraft. Den senare lagen innehdller dock inte
nagon Overgangsbestammelse motsvarande den i fjarde punkten Gver-
gangsbestammelserna till forslaget till lag om lakemedelsférsorjning.
Den foreslagna andringen i forordningen bor darfor komma till stand.
Nagon &ndring i sak ar inte avsedd.
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Summary

The remit

The Commission’s remit is defined in its terms of reference (Dir.

1996:119), which, according to my interpretation, lay down three

principal tasks:

— to define objectives for future supply of medicinal products,

— to propose a future organisation for the distribution of medicinal
products, and

- to analyse the forms of future drug information and propose
guidelines for the same.

Principles and problems
Points of departure

The supply of medicinal products is a many-sided issue and can be
viewed in a variety of perspectives, e.g. medical, logistical (transport-
related), commercial or distributive.

A brief, overall description of medicinal product supply should start
with the needs of the patient. Examination of a patient can result in a
physician prescribing a certain treatment and making out a prescription
for a medicine. Doctors generally have a free right of prescription, i.e.
can decide in favour of any medicinal product whatsoever. There are
other prescribers e.g. midwives, district nurses and dentistwhose
prescriptive powers are in some cases restricted. Veterinary surgeons
have full powers of prescription concerning drugs for veterinary use.

In order for the use of a medicinal product to be permitted in
Sweden, the product must have been approved, for sale, by the Medical
Products Agency. Sweden has a pharmaceutical industry of its own, but
most of the medicinal products on sale in Sweden are imported.

Armed with his or her prescription, the patient turns to one of the
900 or so pharmacies in Sweden, where the medicine required can be
supplied either instantly or within 24 hours. The patient himself can
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choose a non-prescriptive medicine; these too are approved by the
Medical Products Agency. Swedish pharmacies, unlike those of most

other countries, are owned by a State-owned retailing monopoly,
Apoteksbolaget AB™. At present the State owns two-thirds of
Apoteksbolaget, the remaining onethird being held by
Apoteksbolaget’'s pension foundation. Each pharmacy has one or more
pharmacists (pharmaceutical or dispensing chemists) who are
responsible for safe distribution, which among other things means
supplying the customer with the right medicine. The pharmacists also
supply customers with information about medicinal products and their
use. Distribution from manufacturer to pharmacy is managed by
wholesalers. In-patients receive their medicines through hospitals.
Medical authorities are now entitled to purchase medicinal products
directly from manufacturers. In this respect Apoteksbolaget no longer
has a monopoly of sales, just as it has no monopoly of naturopathic
medicines; the latter can be sold through other retail outlets besides
pharmacies.

To enable all patients to afford the most efficacious medicine they
need, the main cost of prescribed medicines is defrayed through
medicinal benefits. As from 1st January 1998, this expense devolves
entirely on the country councils, although for a transitional period the
benefit is being State-financed. Medicinal products are supplied
entirely free of charge to in-patients.

The responsibilities of the National Board of Health and Welfare
concern the supervision of prescribers and their medication decisions
and, secondly, the follow-up and evaluation of the use made of
medicinal products, e.g. by prescribers, pharmacy personnel and other
health care and medical personnel, as well as by patients themselves.
The responsibilities of the Medical Products Agency focus on the
products, but are also probleoriented and are concerned with
ensuring that medicinal products used in Sweden are safe and
efficacious. The Agency also evaluates and follows up drug use, e.g.
through the notifiability of adverse effects.

In the course of this inquiry my aim has been to view medicinal
product supply in a holistic perspective rather than to focus on each
individual aspect or stage of supply. | have in particular been guided by
two angles of approach:

» putting the individual first, and
e economic aspects.

121 Called Apoteket AB as from 1st January 1998, but for present purposes
referred to by its old name.
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The main emphasis of official inquiries in recent years has been on
certain particular aspects, though general conspectuses of the system as
awhole have also been presented, e.g. in Apoteksbolagets framtida roll
(Ds 1995:82) and Omsorg och konkurrens (SOU 1994:110), both of
which focused on the status of Apoteksbolaget, and Reform pa recept
(SOU 1995:122), which was mainly concerned with changes in
medicinal benefits. The terms of reference for this inquiry emphasised
a particular aspect, namely the distribution process, but also allowed
scope for a wide-ranging approach. | have endeavoured to indicate a
number of respects in which the overall supply system may be in need
of development. The economic perspectives are indicated by the terms
of reference. | have supplemented that perspective with a flow-
analytical approach with the aid of which one can consider the respects
in which control isin need of reinforcement.

Strong emphasis on putting people first is prompted by the
excessive ease with which attention, where professional and official
environments are concerned, can be made to focus on technocratic
aspects and lines of demarcation between specialities and mandators.
Changes are liable to result in tactical thinking and demands for
compensation on the part of various interests feeling themselves to
have been overlooked. Instead the focus of attention must be on the
needs of the individual

Recommendations
General objectives (chapter 6)

* As| seeit, these objectives should be defined from the following
points of departure:

— The statement in Section 2 of the Health and Medical Services Act
concerning “good health and care on equal terms for the entire
population”,

— overarching health policy and economic assessments as a basis of
medicinal development,

- the need for greater knowledge concerning the use of medicinal
products, and especially physical use of medicinal products in out-
patient care, and the cost of these products.

| propose the followingverarching objectives for the medicinal
sector:
— a secure supply of safe, efficacious medicinal products,
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— appropriate use of medicinal products
— at the lowest possible cost to the economy.

The following means, and the ends associated with them, described
important strategies for achieving the overarching objectives of
medicinal product supply:

— The distribution of medicinal products shall be flexible, efficient
and safe.

— The approval of medicinal products shall provide access to safe and
efficacious medicina products of good quality.

— Control and supervision shall effectively ensure that production,
distribution, handling and consumption are safe and of high quality.

— Relevant, properly understood and accepted information about
medicinal products shall be available both to prescribers and to
consumers.

— The am s for civic use of medicinal products to have the desired
effect.

— Medicinal benefits shall help to safeguard the health of the
individual and provide the individual with economic support in
connection with extensive medicinal products use, shall meet the
requirements of health care policy and shall alow the true cost of
medicinal products to impact as far as possible.

The objectives for the medicinal sector are to a great extent also
applicable to regional medical authorities. In addition, the latter can be
said to have abjectives of their own within their fields of responsibility.
The responsibilities of the State in the medicinal context are above all
concerned with ensuring
» that patients are assured of safe, efficacious and readily available

medicinal products at reasonable prices,

» that safety and quality are high at all stages of supply, i.e. in
manufacture and distribution as well as in prescription, handling
and consumption,

 that the medicinal products subsidy is used efficiently and furthers
the achievement of the objectives of health care policy,

e that commercial and competitive thinking is applied in order to
ensure logistical efficiency, at the same time as provision is made
for the objectives of health care palicy,

 that thereis an appropriate alocation of responsibilities between the
different agencies.
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Information (chapter 7)

e The Medicina Products Committees should be responsible for
regional drug information to health care and medical personnel
within their field of responsibility. That responsibility should be
statute-codified.

e The lists and recommendations compiled by the Committees
concerning medicinal products should be collated in a nationa
conspectus.

o Patients shal be given adequate information about relevant
medication in conjunction with medical trestment and consultations.

* Persons with special medicinal knowledge, particularly dispensing
chemists and clinical pharmacologists, should take part in the
provision of information for patients by medical services, as
consultants to other medical personnel and, in certain connections,
by informing patients directly.

* A certain amount of theoretical and practical information training
should be added to the training of pharmacists.

e Civic use of medicina products should be systematically and
continuously followed up with the aid of accepted scientific
methodology and should, for example, include collective national
sample studies, register studies and targeted qualitative studies.

Medicinal product profiles (chapter 8)

* At the pharmacy, all patients receiving medicines on prescription
shall be offered the possibility of having the dispensation of the
medicinal products recorded and stored, to keep the information
available for subsequent, advisory, use with the patient concerned.

Exposure to competition (chapter 9)

» Apoteksbolaget is to be retained as a State-owned enterprise but
exposed to competition, both locally and in the form of new
technology, e.g. remote sales at national level.
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The influence of regional medical authorities is guaranteed through
their decision of regiona price lists for distribution services,
possibly on different levels for different parts of a region,
depending on each regional medical authority’s availability policy.

Acceptable rural services will in future be guaranteed through a
national undertaking to finance rural services, primarily through a

special prescription charge. Services in rural areas shall normally be
a responsibility of regional medical authorities and shall be realised
through the authorities offering favourable price lists to those

wishing to open pharmacies in rural areas. In the case of certain
counties with large, sparsely populated rural areas, support for
services of this kind will need to be a national commitment.

The regional medical authority will be at liberty to appoint for a
hospital dispensary a management other than that of the medical
authority itself or Apoteksholaget.

In order to facilitate a gradual and properly controlled exposure to

competition, it is proposed that the scope for sales of non-

prescription medicines outside pharmacies should not be enlarged
for the time being.

Licensing requirements (chapter 9)

It will be possible for pharmacies to be owned by both natural and
legal persons.

A pharmacy shall be headed by a manager who shall be a
pharmaceutical chemist or, for a transitional period, a dispensing
chemist.

A dispensing chemist or another person with higher pharmaceutical
training shall be available in the pharmacy.

The pharmacy shall have appropriate premises and equipment, shall
be able to make up certain basic preparations and shall have
computer equipment of good quality.

It shall be the duty of pharmacies to supply medicinal products and
prescribed disposable articles at the earliest possible opportunity.
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» Remote purchasing of medicinal products shall be possible if there
is no risk involved of harm to human beings, animals or the
environment.

» Pharmacy agents in localities with no pharmacy shall be allowed to
sell certain non-prescription medicines on behalf of pharmacies.
Pharmacy agents will otherwise be entitled to procure medicinal
products made up by pharmacies.

» The opening of a pharmacy shall be subject to an application fee. In
addition, the pharmacy shall pay an annual charge. These charges
shall below.

» The proposed Medicinal Products Supply Act should be made to
include rules requiring professional practitioners in both privately
and publicly provided care to report to the Medical Products
Agency any adverse effects of drugs and other products to which
the Act applies.

Other matters (chapter 10)

e In the longer term, pricing of medicina products should be
derestricted in the sense that payments to manufacturers should not
be fixed by the State, even as regards discounted medicines. A
national authority should, on the other hand, be empowered to
intervene against unreasonably high prices.

» The price paid by the customer consists of the purchase price of the
product and a special payment for the dispensing service.

» |tis proposed that the principle of uniform sale price to the genera
public be altered in such a way that the pharmacies may not sell
products at a price exceeding the sum total of cost price and
payment for basic pharmacy services (handling charges). It is
proposed that the price of basic pharmacy services be made
variable, both from one county council area to another and in one
and the same county council area.

» Remuneration for the distribution service may not exceed the price
fixed by the county council.
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e Generic substitution should be introduced, in the sense of
pharmacies being entitled, on the patient so requesting after being
informed by the pharmacy, to choose a cheaper generic medicinal
product, unless the prescriber has determined that no such
substitution is to take place.

e The 25 per cent mark-up to which veterinary practitioners are
entitled by resolution of the National Board of Agriculture should
be substantially reduced or, if possible, converted into a true cost
reimbursement in connection with an executory procedure.

e |tisproposed that, asfar asis possible, all prescriptions be e-mailed
as from the year 2001.

* |n a more long-term perspective, the grounds for continued State
ownership of Apotekshbolaget may need to be reappraised.

Structure of authorities (chapter 11)

e It is proposed that the central statutory instruments relating to the
medicinal products sector be gathered into a Medicinal Products
Supply Act.

« Official sectoria functions to be alotted to the central authorities
include the following:

— definition and follow-up of national medicinal policy objectives and
other sectorial official functionsin the medicinal products sector,

— approval and control of medicinal products, quasi-medicinal and
medico-technical products,

— sanctioning and supervision of wholesale and retail trading as part
of the distribution process,

— supervision of the distribution and use of medicinal products as a
part of health care and medical services,

— national price controls (in collaboration with medical authorities)
concerning products included in medicinal benefits,

— national responsibility for following up medicinal benefits,

— main central responsibility for national medicinal information to
prescribers and consumers

— monitoring of all aspects of the use of medicinal products, including
their handling and consumption by patients, and
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- the statistical supply and record maintenance responsibility at
present devolving on Apoteksbol aget.

— It is proposed that supervision of the pharmacies be apportioned in
such a way as to include considerable elements of co-operation
between the Medical Products Agency and the National Board of
Headth and Welfare. Among other things, this means both
authorities being responsible for the supervision of the pharmacies,
from their respective points of departure, the pharmacies are
regarded both as a part of health care and as part of the distribution
chain.

e Supervision of medicinal products highlights the need for a
concerted health and medical care authority, but this question
requires further investigation in order to establish a basis for
decision-making.

e Aninquiry should be made concerning the feasibility of transferring
the Medico-Technical Section of the National Board of Health and
Welfare, which is responsible for market control and supervision of
medico-technical products, to the Medical Products Agency, so as
to achieve a clearer line of demarcation between the two national
authorities.

» |tisproposed that the Poison Information Centre either be organised
as a foundation with part-financing from the enterprise sector
(pharmaceutical industry and chemical industry) or be constituted as
a separate authority under the Ministry of Headth and Socia
Welfare.

Consequences and funding (chapter 12)

» The effects of exposure to competition and connected changes will
be followed up through biennial evaluations. The following
questions may need to be kept under special observation:

— changes in the availability of medicinal products in different types
of community and the possibility of maintaining an acceptable
standard of service with regard to both rural communities and semi-
central locations,
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— the development by the regional medical authorities of arural policy
capable of forming the basis of a State-administered system of
charges,

— the safety and quality of distribution,

— price movements,

— distribution costs,

— the provison made for demand for ex tempore and other
preparations.
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Bilagal
Kommittédirektiv

Oversyn av den framtida lakemedelsdistributionen
Dir. 1996:119

Beslut vid regeringssammantrade den 28 november 1996

Sammanfattning av uppdraget

En sarskild utredare tillkallas med uppdrag att forutsattningslost
analysera och lamna férslag till hur lakemedelsdistributionen framdeles
bor organiseras och regleras for att malet om en rationell lakemedels-
forsorjning skall uppnas och befolkningens behov av sékra och
effektiva lakemedel till lagsta mojliga samhéllskostnad skall kunna
tillgodoses. Uppdraget skall omfatta distribution av lakemedel for saval
manniskor som djur.

Bakgrund

| en Overenskommelse mellan staten och Apotekarsocieteten i
september 1969 reglerades formerna for en avlosning av det davarande
apotekssystemet. Som en allman forutsattning for éverenskommelsen
gallde att staten genom lagstiftning skulle inféra en principiell
ensamratt for staten att driva detaljhandel med lakemedel och upplata
sin ensamréatt pa ett for andamalet bildat apoteksbolag. Mdjligheter till
denna ensamratt sékrades genom lagen (1970:205) om detaljhandel
med lakemedel.

Regeringen bestammer av vem och pa vilka villkor detaljhandel
med lakemedel far drivas (3 8). Lagen ar tillamplig p4 samma varor
som reglerades i lakemedelsférordningen (1962:701) och lagen
(1981:50) med bestammelser om vissa medel avsedda for injektion (1
8), vilka bada numera &r upphavda. Detta innebér bl.a. att lagen om
detaljhandel med lakemedel inte géller i fraga om s.k. naturlakemedel
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och s.k. fria lakemedel (sarsalvor, inandningsoljor, antiseptiska

I6sningar, liniment och dylikt). Den nya lakemedelslagen (1992:859),

som tradde i kraft den 1 juli 1993, omfattar daremot &ven sadana
medel. Riksdagen har beslutat (prop. 1996/97:27, SoU:5, rskr:58) att
lagen om detaljhandel med lakemedel skall upphdra att gélla men att
bestammelser i lagen i princip oférandrade dverfors till en ny lag, lagen
(1996:1152) om handel med lakemedel m.m.

Apoteksbolaget AB bildades ar 1970 (prop. 1970:74, 2LU 37,
rskr.223). Enligt det forsta avtalet fran ar 1970 mellan staten och
Apoteksbolaget AB, som tillkom for att reglera de narmare
forutsattningarna for det statliga engagemanget i lakemedels-
forsorjningen, fick bolaget ensamratt att bedriva detaljhandel med
lakemedel. Det finns dock vissa inskrankningar i Apoteksbolagets
ensamréatt. Ett nytt avtal tradde i kraft den 1 januari 1986 och galler,
sedan det tva ganger forlangts genom regeringsbesiut, till och med den
31 december 1996.

| avtalet mellan staten och Apoteksbolaget AB sags bl.a. foljande:
"Bolaget skall strdva efter ett ndra samarbete med huvudmannen for
halso- och sjukvarden". Darvid har lakemedelskommitteérna, som ar ett
organ som sorterar under landstingen och dar personal fran sjukhus-
apoteken medverkar, haft en viktig funktion. Kommittéernas uppgift ar
att vara radgivande i lakemedelsfragor. Regeringen har i propositionen
1996/97:27, vilken riksdagen stallt sig bakom (Bet. SoU 1996/97:5,
rskr. 1996/97:58), foreslagit en sarskild lag om lakemedelskommittéer
med innebdrd att det skall finnas en eller flera lakemedelskommittéer i
varje landsting. Kommittéernas uppgift skall vara att lamna
rekommendationer och pa annat satt verka for en tillforlitig och
rationell lakemedelsanvandning inom det berdrda landstinget, baserad
pa vetenskap och beprovad erfarenhet. En lakemedelskommitté skall ha
ratt att fa information om hur grupper av forskrivare foljer kommitténs
rekommendationer.

Apoteksbolaget har ocksa uppgifter avseende forsvarsforberedelser
m.m. pa lakemedelsomradet. Detta regleras i en bilaga till avtalet.

Ett nytt avtal avseende aren 1997-1998 bereds for narvarande.
Apoteksbolaget AB &gs for narvarande till 2/3 av staten och till 1/3
av Apoteksholagets pensionsstiftelse. Riksdagen bemyndigande i juni
1996 (prop. 1995/96:141, bet. 1995/96:NU26, rskr. 1995/96:302)
regeringen att vidta de atgarder som kravs for att Apoteksbolaget AB
skall bli helagt av staten. Avsikten med atgarden ar att styrningen av
bolaget skall kunna ske utan hansyn till eventuella intressen som

pensionsstiftelsen kan ha.

Apoteksbolagskoncernen omfattar Apoteksbolaget AB och tre
dotterbolag.
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Lakemedelsforsorjningen inom den 6ppna varden sker genom cirka
800 apotek. Den slutna varden forsorjs av Apoteksbolaget, genom
ettariga avtal med sjukvardshuvudmannen. Det finns 100 sarskilda
sjukhusapotek, ofta kombinerade sjukhus- och expeditionsapotek med
forsaljning aven till allmanheten. [ Apoteksbolagets
distributionsservice ingar forutom apoteken &ven cirka 1 050
apoteksombud. De ar enskilda néringsidkare som mot provision
formedlar paket med receptbelagda lakemedel eller séljer receptfria
lakemedel fran ett lager som &ags av Apoteksbolaget. Ombudens
huvuduppgift ar att svara for lakemedelsservice foretradesvis i
glesbygd.

Apoteksbolaget AB bestammer sjalvt om paslag pa inkdpspriserna
men skall redovisa grunderna for sin prissattning. For lakemedel som
ingar inom lakemedelsférmanen faststalls utforsaljningspriserna slutligt
av Riksforsakringsverket (RFV). Apoteksbolagets priser pa lakemedel
skall hallas enhetliga i hela landet och prissattningen skall enligt nu
gallande avtal medge skalig férrantning av bolagets kapital.

Ersattningen for de lakemedel och tjanster som tillhandahalls
sjukvardshuvudmannens vardinrattningar faststalls efter sarskilda
arliga forhandlingar mellan Apoteksbolaget och foretradare for
huvudméannen enligt ett avtal som sléts mellan parterna ar 1971. En
utgangspunkt for  prissattningen ar att leveranserna till
sjukvardsinrattningarna i ekonomiskt avseende varken bidrar till eller
subventioneras av Apoteksbolagets dvriga verksamhet.

Apoteksbolaget faststéller saledes de egna handelsmarginalerna och
darmed bolagets intakter. Detta faststdllande, som for legala monopol
ar en ovanlig ordning, for med sig flera nackdelar som inte &r
acceptabla. Avsaknad av effektivitetstryck kan ge en negativ
kostnadsutveckling och en hog prisniva. Vidare kan avsaknad av yttre
konkurrens eller annan yttre paverkan leda till expansion av delar av
verksamheten som ar gynnsam foér bolaget men inte énskvard fran
samhéllets sida.

Riksdagen har i enlighet med forslagen i propositionen
(prop.1996/97:27, bet. 1996/97:SoUS5, rskr. 1996/97:58) Lakemedels-
formaner och lakemedelsforsoérjning m.m. beslutat en lag (1996:1150)
om hogkostnadskydd vid kop av lakemedel m.m.. De nya
bestammelserna om foérmaner vid kop av receptforskrivna lakemedel
innebar i huvudsak att lakemedelsformanen i framtiden separeras fran
andra formaner i samband med behov av héalso- och sjukvard.
Dessutom innebar de nya reglerna att férmanen innebar skydd mot
héga sammanlagda kostnader i stallet for att som for narvarande
subventionera alla enstaka lakemedelskop 6ver en viss summa.
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Riksdagens beslut innebar &aven att kostnadsansvaret for
lakemedelsformanen overfors till landstingen den 1 januari 1998.
Landstingen har for narvarande ingen mojlighet att paverka
prissattningen av lakemedel. Regeringen har darfér i syfte att att
sakerstéalla en fungerande ordning fran den 1 januari 1998 foreslagit att
en kommitté skall utreda om RFV, annan statlig myndighet eller en ny
statig myndighet skall svara for faststdllandet av priser pa
formansgrundande lakemedel och for faststallande av ersattning till
Apoteksbolaget da kostnadsansvaret fors over fran staten till
landstingen. Utgangspunkten for denna Oversyn skall vara att
lakemedelsformanen &r statligt reglerad samtidigt som sjukvardshuvud-
mannens beréttigade krav pa att kunna paverka kostnaderna inom
formanen maste beaktas. Kommittén skall ha avslutat sitt arbete senast
den 15 maj 1997.

Riksdagen har harutdver beslutat tre nya lagar; om handel med
lakemedel m.m. lagen (1996:1152), om receptregister lagen
(1996:1156) samt om lakemedelskommittéer lagen (1496:1157).

| lagen (1966:1152) om handel med lakemedel har inforts en
mojlighet for den som har tillstand att bedriva partihandel med
lakemedel, att sélja lakemedel direkt till sjukvardshuvudmannen eller
sjukhus for vilket det finns ett vardavtal med sjukvardshuvudman eller
till vilken ersattning for sjukvard lamnas enligt 2 kap. 4 § lagen
(1962:381) om allméan férsakring. Vacciner och serum skall enligt
forslaget ocksa fa saljas direkt till lakare och veterinarer.

| de flesta europeiska lander har det sedan lange funnits
bestammelser om tillhandahallande av lakemedel till allmanheten. |
EG:s radsdirektiv (92/26/EEG) om Kklassificeringen vid tillhanda-
héllande av humanlakemedel har reglerna for att lamna ut lakemedel
till allménheten till viss del harmoniserats mellan medlemsstaterna.
Bestammelserna har i samband med att Sverige anslét sig till det
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) overforts till den
svenska rattsordningen genom lakemedelslagen och forfattningar som
ansluter till den.

Det finns inte nagra EG-forordningar eller direktiv som reglerar
forsaljningsorganisationen i ovrigt. De olika landerna inom EU har
ocksa valt olika apotekssystem for sin distribution. Gemensamt for alla
EU-landerna ar dock att det finns nagon form av kompetensmonopol.
Sverige ar det enda landet som har en organisation som baseras pa
statlig ensamratt. Detta monopol ar ocksa ett kompetensmonopol.

Under de senaste aren har flera statliga verksamheter omreglerats.
Avsikten med dessa omregleringar har varit att sarskilja reglering av
samhallsataganden och myndighetsuppgifter fran den affarsdrivande
verksamheten. Affarsverk har bolagiserats samtidigt som speciallag-
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stiftning och myndighetstillsyn inférts. Genom detta skapas
forutsattningar for konkurrens samtidigt som statliga krav pa
samhaéllsataganden kan tillgodoses. Exempel pa detta ar teleomradet
och postomradet.

Utgangspunkter

Fragan om Apoteksbolagets framtida roll i halso- och sjukvarden har
behandlats i ett flertal utredningar under de senaste aren. Senast
lamnades ett forslag i departementspromemorian (Ds 1995:82)
Apoteksbolagets framtida roll — Utgangspunkter och forslag. Den
arbetsgrupp som utarbetat promemorian har i enlighet med sina direktiv
i huvudsak utgatt fran nuvarande Overgripande reglering och
organisation for distribution och forsaljning av lakemedel. Nagon
egentlig provning av Apoteksbolagets ensamratt har saledes inte gjorts.

Regeringen anser, trots det relativt omfattande utredningsmaterial
som finns om detaljhandeln med lakemedel, att det finns ett behov av
att ytterligare analysera hur detaljhandel med lakemedel skall
organiseras och regleras i ett vidare samhallsperspektiv.

Under de senaste aren har betydande férandringar skett inom hélso-
och sjukvardssektorn. Utgangspunkt for forslagen ar att lakemedels-
forsorjningen skall ses som en del av halso- och sjukvarden.

Det har ocksa skett stora férandringar vad galler styrningen av andra
statliga verksamheter som tidigare har reglerats genom en ensamratt
och/eller statligt agande. Dessa erfarenheter bor, tillsammans med
internationella jamforelser fran handel med lakemedel, analyseras och
ligga till grund for ett forutsattningslost forslag till hur lakemedels-
distributionen skall bedrivas for att befolkningens behov av séakra och
effektiva lakemedel skall tillgodoses till lagsta mdjliga kostnad.

En given utgangspunkt ar vidare de forandringar av finansieringen
av lakemedelsformanen liksom dess konstruktion som foreslas i
propositionen och vilka riksdagen har fattat beslut om (prop.
1996/97:27, SoU5, rskr.58).

Uppdraget
Mal for den framtida ldkemedelsforsorjningen

Utredaren skall utifran halso- och sjukvardslagens Overgripande mal
precisera mal for den framtida lakemedelsdistributionen. Utgangs-
punkten skall vara att medborgarna skall erbjudas god tillgang till sékra
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och effektiva lakemedel till sa laga samhallsekonomiska kostnader som
mojligt.

Internationella erfarenheter

Saval organisationen av halso- och sjukvarden, forsakringssystemet
som lakemedelsdistributionen ar utformad pa olika séatt i olika lander.
Utredaren skall sarskilt beskriva, analysera och ta tillvara de
erfarenheter i andra jamférbara lander inom Europa och Kanada som
kan bidra till forbattringar av den svenska lakemedelsdistributionen.
Aven USA kan vara av intresse nar det géller alternativa
distributionsformer. Sarskild vikt bor laggas pa en jamforelse mellan
olika regleringsformer som innefattar kompetensmonopol kontra
konkurrenssituationer, etableringsreglering och férekomst av
ytterligare sarreglering och tillsynsformer. Aven prisbildningen pa
lakemedel och kostnader for lakemedelsdistributionen skall belysas och
analyseras med hansyn till vilka slutsatser som kan dras avseende
effektiviteten i den svenska lakemedelsdistributionen.

Utredaren skall sarskilt beskriva och analysera de regler och de
avgoranden av EG domstolen och Fdrsta instansratten som har relevans
for regleringen av lakemedelsdistributionen. Denne skall sarskilt
Overvaga vad som ar ndédvandigt att beakta avseende en ensamratt att
sdlja lakemedel och gora en beddmning av vilka eventuella
forandringar som kan férvantas i detta avseende i framtiden.

Erfarenheter av samhdllsataganden inom andra statliga omraden

Utredaren bor géra en genomgang av de samhallsataganden inom olika
sektorer dar statlig eller kommunal verksamhet har omreglerats och
motiven bakom omregleringen och deras inriktning. Av sarskilt intresse
ar att belysa forandringarna som skett inom tele- och postomradena
samt att beddma om dessa erfarenhet kan vara av varde i diskussionen
om hur den framtida lakemedelsdistributionen skall organiseras.

Analys av olika alternativa losningar for den framtida
ldkemedelsdistributionen

Mot bakgrund av den kunskapssammanstélining och analys som
utredaren gor skall olika alternativa l6sningar for den framtida
lakemedelsdistributionen redovisas. Utredaren bor inte ké&nna sig
bunden av regleringar eller l6sningar som finns inom eller utanfor
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landet utan kan féresla helt andra Iosningar for lakemedels-
distributionens organisation, &gandestruktur, statliga styrning och
ekonomiska forutsattningar. Exempel pa méjliga lésningar att prova ar;
en fortsatt statlig ensamrétt avseende detaljhandeln, ett system baserat
pa nagon form av kompetensmonopol, ett system baserat pa nagon
annan typ av sarreglering med tillstdnd och mdjlighet att stalla villkor
pa verksamheten.

Utredaren bor sarskilt belysa de framtida forandringar som kan vara
aktuella nar det galler att distribuera lakemedel pa annat satt an "6ver
disk", t.ex postorderforsaljning eller bestallningar via dator. Hur
doshantering ytterligare kan utvecklas skall sarskilt belysas.

| utredarens arbete skall olika vagar att uppnd en séker och
kostnadseffektiv detaljhandel med lakemedel prévas. Utdkad
konkurrens inom lakemedelsdistributionen som ett medel att uppna
effektivitet skall provas da det alltid finns risk for ineffektivitet i en
monopolsituation.

Oversynen skall omfatta saval receptbelagda som receptfria
lakemedel foér manniskor och djur. Vidare skall glesbygdens speciella
problem beaktas.

Producentobunden information

En rationell och saker lakemedelsforsorjning maste bygga pa effektiv
information kring produkterna och deras anvandning. Informationen
bidrar till en aktiv egenvard vilket i sin tur bidrar till en rationell
lakemedelsanvandning.

| prop. 1996/97:27 presenterade regeringen grunder for den
producentobundna informationen, avsedda att galla for det nya avtalet
som skall ingas med Apoteksbolaget for aren 1997 och 1998. Utredaren
skall narmare analysera formerna for den framtida lakemedels-
informationen och ge forslag till riktlinjer for denna. | detta
sammanhang skall utredaren beakta gréansdragningen mot och
samarbetet med olika aktérer inom lakemedelsomradet som
Lakemedelsverket och Socialstyrelsen.

De kliniska farmakologernas roll inom den producentobundna
informationen skall sarskilt belysas.

Allmdint om uppdraget

Mot bakgrund av sina 6vervaganden skall utredaren lamna forslag till
en framtida organisation av lakemedelsdistributionen. Utredaren skall
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vidare lamna forslag till den lagstiftning pa omradet och/eller riktlinjer
for verksamheten som féljer av férslagen.

Utredaren bor vara oférhindrad att ta upp ytterligare aspekter
rérande lakemedelsforsorjningen.

Utredaren skall ta del av den rapport som skall lamnas av en
kommitté till regeringen den 15 maj 1997 angaende faststallande av
formansgrundande priser vid overforing av kostnadsansvaret till
landstingen ar 1998.

Ramar for arbetet

Utredaren skall beakta dels direktiven till samtliga kommittéer och
sarskilda utredare att prova offentliga ataganden (dir.1994:23), dels den
overenskommelse som finns mellan regeringen och Kommun- och
Landstingsforbunden avseende 1997 och 1998. Forslaget skall ocksa
innehalla en redovisning av de regionalpolitiska konsekvenserna (dir.
1992:50), och de jamstalldhetspolitiska konsekvenserna (dir.
1994:124).
Utredningsarbetet skall vara avslutat senast den 1 oktober 1997.

(Socialdepartementet)
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Bilaga 2
Alternativt forfattningsforslag
betraffande lakemedelsprofiler

| avsnitt 8.5 foreslog jag att lakemedelsprofilerna i forsta hand skulle
inforas genom att ett nytt andamal inférdes i receptregistret. Jag
féreslog i andra hand att inforandet skulle ske genom att varje apotek
eller apotekskedja skulle fa fora sitt eget register med lakemedels-
profiler, s.k. lokala profiler. Har vill jag lamna ett alternativt forfatt-
ningsforslag for det fall att mitt férstahandsval inte skulle bli genom-
fort.

Detta forslag bygger pa forslagét lag om lakemedelsforsorjning
och anger endast i vilka delar som andringar bor ske.

| lagens 1 kap. 4 8§ bor inféras en definition av begreppet
lakemedelsprofil, t.ex. enligt foljande.

8. ldkemedelsprofil, ett av apotek med hjalp av automatisk data-
behandling fort register for registrering och redovisning till enskild
av uppgifter om dennes ldkemedelsinkdp for ratt lakemedels-
anvandning.

Definitionen underlattar den vidare skrivningen av lagtexten. Av
definitionen foljer att det ar frdga om ett personregister enligt datalagen
(1973:289). Bestammelserna i datalagen. med undantag for tillstands-
bestammelser och bestammelser rérande saddant som ar reglerat i denna
lag, blir géllande for lakemedelsprofilerna. Att registeransvaret, med
vilket ar forenat en rad skyldigheter enligt datalagen, avilar apoteks-
innehavaren foljer direkt av bestimmelserna i datalagen.

De narmare bestammelserna om lakemedelsprofiler bor intas i 9 kap.,
som fr.o.m. 9 § kan fa foljande innehall.

Uppgifisskyldighet

9 § Ett apotek skall lamna de uppgifter till Socialstyrelsen som
kravs for receptregistret enligt 12 kap..
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Lckemedelsprofiler

10 § Apotek skall erbjuda enskilda lakemedelsprofilservice.

En lakemedelsprofil far anvandas endast for registrering och redo-
visning till enskild av uppgifter om dennes lakemedelsinkdp for ratt
lakemedelsanvandning.

Anvandningen far endast avse den som lamnat skriftligt sam-
tycke till det. Sddant samtycke kan nar som helst aterkallas. Aven
andra uppgifter av betydelse fér den enskildes lakemedelsanvand-
ning far intas i lakemedelsprofilen om denne lamnar sitt samtycke.

11 § I den utstrackning det behovs far en lakemedelsprofil innehalla
féljande uppgifter som kan hanféras till enskild person:
1. inkdpsdag, vara, méngd och dosering,
2. den enskildes namn, adress, telefonnummer och person-
nummer,
3. andra uppagifter rorande den enskilde av betydelse for dennes
lakemedelsanvandning,
4. forskrivarens namn, och
5. samtycke enligt 10 § tredje stycket.

12 § Lakemedelsprofilen far inte tillféras uppgifter fran andra
personregister.

13 § Enskilds identitet far anvandas som sokbegrepp. Forskrivares
identitet far inte anvandas som sokbegrepp.

14 8§ Uppgifter som kan hanforas till enskilda personer skall tas bort
ur lakemedelsprofilen under den tjugofjarde manaden efter den
under vilken de registrerades.

Uppgifterna skall dock omedelbart tas bort ur lakemedels-
profilen om den enskilde aterkallar sitt samtycke enligt 10 § tredje
stycket.

15 § Apotek skall pa lampligt satt lamna enskilda information om
lakemedelsprofilen. Informationen skall redovisa andamalet med
lakemedelsprofilen och vilka uppgifter den far innehalla samt ge
upplysningar om
1. de tystnadsplikts- och sakerhetsbestammelser som géller for
lakemedelsprofilen,
2. ratten att fA registerutdrag och rattelse enligt datalagen
(1973:289),
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3. de bestdmmelser om samtycke som galler enligt 10 § tredje
stycket, och

4. de begransningar i fraga om sambearbetning, sokbegrepp och
bevarande av uppgifter som galler for lakemedelsprofilen.

16 8§ Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Social-
styrelsen far meddela de ytterligare foreskrifter som behovs for
lakemedelsprofiler.

Bestammelsernas utformning ansluter till utformningen av forslaget till
12 kap. i lagen om lakemedelsforsorjning. Vissa smarre skillnader
finns som betingas av att receptregistret har flera andamal &n bara lake-
medelsprofiler, t.ex. att de lokala profilerna enligt 12 § ovan inte far
sambearbetas med andra register.

| forslaget till lag om lakemedelsforsorjning maste vidare 12 kap.
andras pa sa satt att det kommer att Gverensstimma med den nu
gallande lagen (1996:1156) om receptregister (med undantag for 28 i
den lagen, vilken har intagits i 1 kap. 2 § lagen om lakemedelsforsorj-
ning och for forslaget att Socialstyrelsen skall ansvara for registret).



390 Bilaga 2 SOU_1998:28




