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Forord

Genom regeringsbeslut den 28 november 1996 bemyndigade rege-
ringen chefen for Socialdepartementet, Margot Wallstrom, att tillkalla
en sarskild utredare med uppdrag att férutsattningslost analysera och
lamna férslag till hur lakemedelsdistributionen framdeles bér organise-
ras och regleras for att malet om en rationell lakemedelsforsérjning
skall uppnas och befolkningens behov av sékra och effektiva lakemedel
till lAgsta mojliga samhéllskostnad skall kunna tillgodoses.

Undertecknad Lars Jeding, som fick uppdraget, dverlamnade i janu-
ari 1998 huvudbetankanddidkemedel i vird och handel, SOU
1998:28, till regeringen. | detta féreslog jag bl.a. ett avskaffande av den
ensamratt som det statligt agda Apoteksbolaget AB har nar det galler
distribution till allmanheten av lakemedel, saval receptbelagda som
receptfria. Vidare dverlamnar jag i mars 1998 betankakidetnedels-
information for alla, SOU 1998:41, som innehaller utforligare underlag
och mer detaljerade forslag pa informationsomradet.

| foreliggande betankande aterfinns en del av det underlagsmaterial
som utredningen anvant. Det kan ordnas i ett antal amnesblock:

» den historiska utvecklingen, bidrag av Rune Lénngren,

« tillverkning, bidrag av Olle Hagberg och Thomas Lénngren

 distribution, bidrag av Bengt Ohlsson, Fredrik Asplund, Stefan
Akesson,

 internationell utblick, bidrag av David Andersson,

» information, bidrag av Anders Rane,

e anvandning, bidrag av Ingegerd Agenas, Cecilia Claesson samt
Stefan Gustavsson, Sune Petersson m fl.,

» lakemedel till djur, bidrag av Gunnel Agrell Lundgren.

Jag tar inte stéllning till de férslag eller varderingar som framfoérs i
uppsatserna pa annat satt an att jag nedan diskuterar nagra teman som
behandlas.
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Vad ar lakemedelspolitik?

Rune Lonngrens bidrag handlar i grunden om den véasentliga fragan:
Vad har statsmakterna for intresse av lakemedelsfragorna? Ett annat
satt att formulera fragan ar hur "lakemedelspolitiken” ser ut och hur
den har utvecklats éver tiden. Den historiska exposén illustrerar att det
lakemedelspolitiska intresset har forflyttat sig 6ver tiden, vilket vi velat
visa genom rubriken de 39 stegen, ett for varje utredning under 1900-
talet. Det forandringsarbete som ledde fram till bildandet av det statliga
monopolféretaget Apoteksbolaget 1971, som for dvrigt Rune Lonngren
sjalv verksamt bidrog till, utgick fran att stat och landsting stod for en
mycket betydande del av lakemedelskostnaderna och att detta talade for
ett storre samhéllsengagemang i lakemedelssektorn. Man kan jamféra
med att motiven bakom dagens férandring av Apoteksbolaget. | och
med att landstingen har fatt det ekonomiska huvudansvaret for lake-
medelskostnaden, har motiven for det statliga féretagsmonopolet for-
andrats. En annan ny faktor ar den narmast explosionsliknande
Okningen av nya, ofta dyra lakemedel som kommit under 90-talet. Det
gor att formerna for och omfattningen av lakemedlens finansiering
bade blir en tung sjukvards- och landstingsekonomisk fraga. Genom de
offentliga organens involvering i finansieringen, tranger lakemedels-
fragorna darfor fram som ett prioriterat politiskt problem. Detta beror
dock inte nodvandigtvis pa att de stora partierna har andrat sina poli-
tiska varderingar i forhallande till 1akemedel eller pa att handhavandet
av lakemedelsforsorjningen har vanskotts.

Man skulle mot denna bakgrund kunna saga att lakemedelspolitiken
har varit reaktiv, snarare an framatinriktad. Det har varit ett av skalen
till att jag skulle dnska att malen for lakemedelsférsorjningen samlas
och redovisas av statsmakterna pa det satt som foreslagits i huvud-
betdnkandet. Vidare att underlaget fér och bevakningen av de lakeme-
delspolitiska fragorna pa den statliga sidan skulle samlas: tdektor-
ansvarig myndighet. Darmed skulle mojligheterna att fortldpande ut-
veckla en samlad statlig lakemedelspolitik 6ka.

Det naringspolitiska problemet

Ett par av artiklarna behandlar sarskilt tillverkningsledet, dels fran pro-
ducentperspektivet (Olle Hagberg), dels fran myndighetsperspektivet
(Thomas Lonngren). For det forsta visar bidragen att den interna-
tionella dimensionen ar helt avgérande i tillverkningsledet. Sverige ar
beroende av en internationell marknad och ocksa av det internationella
samarbetet nar det galler godkannande och tillsyn. Aven om Sverige
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har en framstadende egen lakemedelsindustgigér lakemedelsforsor;-
ningen till 6vervagande delen pa import av lakemedel.

For det andra framgar lakemedelstillverkningens kunskapsintensiva
karaktar. Utvecklingen pa lakemedelsomradet bygger pa ett flode av
nyheter med "uppfinningshdjd”. Denna hojd ar frukten av risktagande
och ofta storskalig forskning och utveckling. Konflikten mellan att a
ena sidan inte skada incitamenten pa marknaden for ny utveckling och
att & andra sidan inte betala for mycket for de nya lakemedlen, plagar
alla regeringar, i synnerhet de som, liksom den svenska, har turen att ha
en egen lakemedelsindustri. Naringspolitik vinner, generellt, pa att ge
marknaden utrymme att gora den det ar bast pa och se till att de offent-
liga insatserna inte blir mer omfattande an vad som direkt behdvs for
att forverkliga centrala politiska mal.

Lakemedelssektorn kan narmat beskrivas som genomreglerad och
jag har skal att missanka att regleringen av priset har bidragit till den
hoga ersattningsnivan till tillverkarna, samtidigt som sjukvarden drab-
bas av kostnadschocker. Prisbildningen behéver frigbras, om &n under
fortsatt statlig 6vervakning.

Logistiken, ett omrade under snabb forandring

De tva bidragen fran partihandelssektorn (av Bengt Ohlsson samt av
Fredrik Asplund och Stefan Akesson) belyser med all 6nskvérd tydlig-
het att den tekniska distributionsformen av lakemedel kanske &r fore-
mal for minst lika snabba och stora forandringar som tillverkningsledet.
Med de nya elektroniska medias framvéxt har forutsattningarna éndrats
i grunden for sattet att kommunicera vilket paverkar logistiken. Det ar
omojligt att centralt utforma ett rationellt system med ett stort antal
aktorer och med en teknisk utveckling som gar blixtsnabbt. P& ett om-
rade av detta maste frinet kunna ges att hitta de basta formerna och
kombinationerna. Distanskép, eller postorder, ar bara ett av flera exem-
pel pa vad som kan goras inom detta omrade.

Jag har velat bidra till logistikens utveckling, dels genom att i
huvudbetankandet betona vikten av att distanskop av lakemedel mojlig-
gors, dels genom att foresla att receptoverforingen till apotek senast ar
2001 obligatoriskt bor ske elektroniskt.
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Offentliga styrnings- och stddinsatser

Den internationella dverblicken dver system for lakemedelsanskaffning
och apotek, for prisbildning, lakemedelsval och lakemedelsférman (av
David Andersson) uppvisar en rik provkarta pa I6sningar mellan de
studerade landerna. Malet, att sakerstalla att alla manniskor far tillgang
till god sjukvard och tillhérande lakemedel ar uppenbarligen en viktig
fraga for alla regeringar, &ven om metoderna vaxlar:

« Nar det galler tatheten av apotek ligger Danmark, Norge och Sve-
rige i den andan av skalan och Grekland, Belgien och Spanien i den
andra.

« | Tyskland, Holland och Storbritannien finns drogerier som har ratt
att salja receptfria lakemedel till allménheten, medan flertalet andra
europeiska lander har mer begransningar.

» Dispensing doctors, dvs. lakare med tillstind att sélja lakemedel
finns i Schweiz, Storbritannien, Osterrike, Holland och Frankrike
medan andra europeiska lander forbehaller apoteken denna ratt.

« Patientens egenavgift vid kdp av lakemedel kan vara lag, hog eller
varierande.

» De nordiska landerna och Storbritannien kannetecknas exempelvis
av skattefinansierade I6sningar medan t.ex. Holland, Tyskland och
Frankrike i storre utstrackning har valt forsakringslosningar.

Jag har i huvudbetankandet provat om man kan avsta fran nagon eller
nagra av de nio kontrolimetoder for styrning av lakemedelsforsori-
ningen som idag tillampas i Sverige. Pa tva av dessa omraden foreslar
jag mer genomgripande férandringar:

» Genom forslaget om konkurrensutsattning av det statliga Apoteks-
bolaget undanréjs en skillnad mellan Sverige och 6vriga Europa,
genom att apoteken i alla EU-lander utom Sverige ar privata. Detta
forslag minskar dock inte den statliga kontrollen utan gér den sna-
rare mer formaliserad och uttrycklig, genom att den styrning som
monopolféretaget idag utdvar ersatts av en mer kontroll via myn-
digheter.

« En annan foreslagen forandring ar, som namndes ovan, évergang till
en friare prisséattning i tillverkningsledet liksom tillatandet av be-
gransade prisskillnader mellan olika apotek i utférsaljningspriset.
Dessa avregleringar, eller snarare omregleringar, kombineras med
forslag om kontroll av myndigheter som haller priserna inom socialt
acceptabla granser.
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En forandring av det offentliga styrnings- och kontrollsystemet i syfte
att harmonisera styrningen av lakemedelsforsorjningen inom Europa
kan inte forverkligas utan vidare. Lakemedelsfragorna ar en del av den
nationella halso- och sjukvarden som i sin tur &r en del av socialpoliti-
ken i vid mening. Det svenska hogkostnadsskyddet pa lakemedelsom-
radet maste t.ex. kombineras med hogkostnadsskyddet pa sjukvardens
omrade eftersom individens utgifter pa dessa bada omraden gar hand i
hand. Malsattningen for de justeringar av kontroll- och stodsystemet
som jag foreslagit ar

- att mojliggora styrning fran landstingen, som har kostnadsan-
svaret,

— att medge ett stérre genomslag av de verkliga priserna for varor
och tjanster for att sa langt majligt géra lakemedelsval och distri-
butionslésningar marknadsmassigt effektiva

- samt att ta halso- och sjukvardspolitiska hansyn till individen
vad galler bostadsort och betalningsférmaga.

Information om lakemedel

Att informationsfragorna ar centrala visas av att de i utredningsdirek-
tiven pekats ut som en av de viktigare fragorna att I6sa. Fragan aktuali-
seras i samband med en eventuell konkurrensutséttning av Apoteks-
bolaget. Detta har haft en sjalvklar informationsspridningsroll vars for-
utsattningar andras nar man maste ta stallning till vad som kan ténkas
ingd i ett apoteksforetags normala marknadsforing, vad som reglerings-
vagen kan kravas av alla apotek och vad som darutéver ar samhalls-
ataganden som maste finansieras av en offentlig uppdragsgivare.

Det problem som Anders Ranes bidrag lyfter fram &ar lakarnas roll i
informationskedjan. Det har ocksa varit en av de fragor som behandlats
i det sarskilda informationsbetédnkande som utredningen utarbetat. Den
stora informationsgivaren i ldkemedelssammanhang &r lakemedels-
foretagen. Dessas information &ar av naturliga skal i forsta hand pro-
duktinriktad. Det finns ett behov av kompletterande information som ar
mer problemorienterad och mojliggér jamférelser mellan lakemedel
och som pa det hela taget utgar fran patienten och vardsituationen. Fra-
gan ar hur ett sddant komplement till industrins lakemedelsinformation
skall kunna havdas.

Utredningen har forsokt att angripa detta problem pa olika satt. En
metod &r att starka lakemedelskommittéernas roll i informationsarbetet,
vilket inte behover innebara att dessa skatjda upp egna resurser
utan i forekommande fall kan utnyttja andra organ hos sjukvardshuvud-
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mannen for att utféra det praktiska arbetet, t.ex. med lakemedelsin-
formationscentralernas resurser pa det satt Rane antyder. En annan
metod ar att samordna de statliga informationsgivarna pa ett satt som
mojliggdr en mer malinriktad information och darmed kan ge mer
resultat for pengarna. Och ett tredje exempel ar att sjukvardshuvud-
méannens mojligheter att anvanda apoteken som informationsgivare i
konsumentkontakten kommer att 6ka om man valjer den av mig fore-
slagna metoden att landstingen koper en viss informationstjanst av
apoteken.

Problemet har varit att hitta en effektivt utformad skarningsméngd
mellan & ena sidan de offentliga kraven, formulerade i statliga bestam-
melser och i sjukvardshuvudmannens bestallningar, och & andra sidan
de marknadsmekanismer som redan verkar inom tillverkningsledet och
som eventuellt 6kar i distributionsledet.

Lakemedlens anvandning

Begreppet lakemedlens anvandning har visat sig innehalla ett betydan-
de sprangstoff. Redan definitionen ar ett problem. Traditionellt menas
med anvéandning det beslut som forskrivaren, lakaren, fattar vid valet av
lakemedel, nar lakaren anvander lakemedlet som en behandlingsmetod.
Men anvandning bor ocksa innefatta den hantering av lakemedlet som
sker pa vagen mellan tillverkningar och férbrukning, och inkluderar
darmed framforallt forséljning och hantering i samband med denna.
Konsumentens slutliga anvandning, det fysiska intaget, hamnar sist i
denna kedja men ar den helt avgodrande férutsattningen for en
framgangsrik anvandning. Att studera denna del av anvandningen tycks
dock ha férsummats under alltfor 1ang tid.

Vi vet alltfér lite om hur mycket av de forskrivna lakemedlen som
verkligen forbrukas av patienten. Att denna kunskap ar sa dalig beror
forstas pa att det tillhor privatlivet. Vardpersonal kan inte, pd samma
satt som i sluten sjukvard, folja patientens lakemedelsintag pa ett till-
rackligt ingdende satt. Intaget av lakemedel i den Gppna sjukvarden
tillhor egenvarden i den meningen att patienten faktiskt bestammer
sjalv. Men aven med denna forutsattning borde man ha skaffat sig me-
toder att folja den fysiska forbrukningen. Med nagon tillspetsning kan
man saga att man vet mer om konsumtionen av choklad an av lakeme-
del, vilket ar betankligt med tanke pa lakemedlens stora betydelse for
individ och samhélle.

De tva studier som presenteras i denna skrift, av Ingegerd Agenas
och Cecilia Claesson samt av Stefan Gustavsson och Sune Petersson
m.fl. liksom avsnitten om lakemedelsanvandning i huvudbetankandet
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avser att markera anvandningsfragornas stora betydelse. Det ar viktigt
att ansvaret for uppféljning av lakemedelsanvandningen fortydligas och
att principer och metoder utvecklas for att 6ka klarheten pa detta om-
rade.

Kunskap om lakemedelsanvandning ar en viktig angelagenhet for
forskrivaren, som maste forvissa sig om i vilken grad patienten foljer
ordinationen for att darigenom kunna bedéma effekten av lakemedlet i
det enskilda fallet och for att fa 6kad kunskap om vilka lakemedel som
felanvands och vilka foljder detta far. Kunskap om anvandningen &r
viktig &ven for dem som utformar informationen om lakemedel. For
finansiaren ar det viktigt att veta vilken effektivitet forskrivningen har i
termer av foljsamhet till ordinationen for att fa underlag for att bedoma
vilka forandringar i lakemedelsférsérjningen som kan ge storst effekt.
Ytterst handlar det om vilket genomslag patientens stallningstagande
till lakemedlet far. Det &r viktigt inte bara vad patienterna sager att de
gor utan ocksa vad de i praktiken gor. Detta har hittills i stora delar va-
rit ok&nd mark.

Lakemedel till djur

| mitt utredningsuppdrag ingick saval humanlakemedel som lakemedel
till djur. De tva omradena ar svara att helt tydligt skilja at eftersom
mycket av humanlakemedlen ocksa anvands till djur. Den genomgang
som pa mitt uppdrag gjordes av Gunnel Agrell Lungren, Apoteksbola-
get, pavisade inga grundlaggande problem som foranledde nagra for-
slag fradn min sida utom pa en mindre punkt som galler férutsattning-
arna for dispensering av lakemedel fran veterinarer. Rapporten ar i ut-
redningssammanhang en av de fa 6verblickarna dver amnesomradet i
sin helhet.

Stockholm den 26 mars 1998

Lars Jeding

/Arne Granholm
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Presentation av forfattarna

Ingegerd Ageniis. Apotekare 1962. Tjanstgjort pA Apotekarsocieteten,
Farmaceutiska fakulteten, Socialstyrelsens lakemedelsavdelning och
Apoteksbolaget AB. Medverkat i Lakemedelsindustridelegationen
1979, 1983 ars lakemedelsutredning och HSU 2000. Har huvudsakligen
arbetat med lakemedelskonsumtionsstudier.

Fredrik Asplund ar civilingenjor fran Industriell ekonomi pa Chal-
mers. Har erfarenheter fran IT och logistik fran olika branscher genom
sitt arbete pa Andersen Consulting. Arbetar sedan 1994 som affarsut-
vecklare pa Kronans Droghandel med IT och logistikfragor mot foretag
inom lakemedels- och medicinteknisk industri.

Gunnel Agrell Lundgren. Apotekare, Apoteksbolaget AB, Réttsenhet-
en, sakkunnig i bl.a. administrativ hantering av lakemedel till djur. In-
gar i Jordbruksverkets arbetsgrupp for revidering av bestammelser som
reglerar lakemedelshantering inom veterindrmedicinsk verksamhet.
Undervisar distriktsskoterskor i receptforskrivningsrétt vid Karolinska
Institutet. Undervisar ocksa vid apotekarutbildningen vid Uppsala Uni-
versitet. Har tidigare bl.a. varit apotekschef i 16 ar.

David Andersson ar chef for Rattsenheten vid Apoteket AB. Han an-
svarar for fragor som ror forfattningsregleringen av lakemedelsfor-
sorjningen sasom lakemedelsexpeditioner och lakemedelsformaner.
David Andersson var innan han for 10 ar sedan kom till davarande
Apoteksbolaget krigsrad och stallféretradande generaldirektor inom
Forsvarets Civilforvaltning. Expert i Lakemedel i vard och handel
(SOU 1998:28).

Cecilia B Claesson. Receptarie 1972, farmacie magister 1976, farma-
cie doktor 1989 pa en avhandling med titeln Apotekaryrke i férandring.
Sedan 1995 chef for det stora projektet Lakemedel i anvandning vid
Socialstyrelsens Halso- och sjukvardsgrupp. 1976-1984 anstalld vid
Farmaceutiska fakulteten, Uppsala universitet och darefter (1984-1995)
inom Apoteksbolaget AB, forst som ansvarig for forfattningssektionen
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och senare som ansvarig for uppfoljningar och utvarderingar av léke-
medelsanvandning. Expert i Lakemedel i vard och handel (SOU
1998:28).

Kristina Ekstrand, primarvardschef i Katrineholms kommun. Tidigare
distriktsskoterska, numera héalso- och sjukvardsadministrator med folk-
halsovetenskaplig inriktning.

Stefan Gustavsson, apotekare, apotekschef, apoteket Svanen, Katrine-
holm. Har sedan 1994 arbetat kontinuerligt med lakemedelsgenom-
gangar i Katrineholms kommun.

Olle Hagberg, pol mag. Arbetar pa Lakemedelsindustriféreningens,
LIF, enhet Marknad. Sekreterare i LIFs kommitté for immaterialratt.

Birgitta Lundstrém, aldreomsorgschef i Katrineholms kommun. Var
tidigare omradeschef for alderdomshem och hemtjénst.

Rune Lonngren, Farmacie doktor h.c., f. 1917. Var tjansteman i da-
varande Medicinalstyrelsen 1945 och har dérefter dels varit verk-
sam som apotekare, dels innehaft talrika statliga uppdrag angaende
fragor om lakemedel, kemikalier och gifter samt miljovard. Inom lake-
medelsomradet har han bl.a. varit ledamot och huvudsekreterare i tva
utredningar om farmacevtisk utbildning och forskning (345 och
195764), utredningsman rdrande |akemedelsforsdrjningens organisa-
tion 1963-69, arbetande styrelseordférande i Apoteksbolaget AB
1970-77 och sakkunnig hos 1983 ars lakemedelsutredning.

Thomas Lénngren, apotekare, programchef vid Lakemedelsverket.
Var forst verksam vid socialfarmaceutiska institutionen vid Uppsala
Universitet och har sedan arbetat i olika befattningar vid Lakemedels-
verket. Var under 80-talet engagerad-lamdernas lakemedelsfragor
bl.a. som projektledare under 10 ar for lakemedelsbistand till Vietnam.
Expert i Lakemedel i vard och handel (SOU 1998:28).

Bengt Ohlsson. Under aren 1971-96 verksam inom ADA AB, forst
som ekonomichef och fran 1989 som VD. Fran 1992 ordforande i
Svenska Lakemedelsdistributérsforeningen, 1996-97 vice president i
GIRP (European Association of Pharmaceutical Wholesalers) och
1997-99 president i samma organisation.
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Sune Petersson, apotekare, apotekschef, apoteket Svanen, Katrine-
holm. Ansvarig for apotekens temadr om demens 1994. Har arbetat
med lakemedelsgenomgangar i Flens kommun.

Anders Rane. Professor i klinisk farmakologi vid Uppsala universitet
och Overlakare pad Akademiska sjukhuset. Medlem i Uppsala lans
landstings lakemedelskommitté och v. ordférande i fakultetens forsk-
ningsetikkommitté. Vetenskapligt rad i Lakemedelsverket. Har och har
haft olika uppdrag i WHO samt i styrelsen for International Union of
Pharmacology, Svenska lakaresallskapet och Svensk forening for kli-
nisk farmakologi. Var tidigare verksam pa Huddinge sjukhus och
mellan 1985 och 1990 professor och enhetschef vid Socialstyrelsens
lakemedelsavdelning. Var ordférande i utredningen om receptforskriv-
ningsratt for distriktsskoterskor.

Jarl Tillberg, Gverldkare vid lanssjukhuset i Ryhov, Jonkoping, med
speciell inriktning mot demensutredningar och strokerehabilitering.

Stefan Akesson. Akademisk utbildning i ekonomi och IT. Har mang-
arig erfarenhet som systemutvecklare och IT-konsult inom olika bran-
scher. Kom till Kronans Droghandel 1988 som ansvarig for foretagets
ADB-verksamhet. Ar sedan 1994 ansvarig for foretagets affarsutveck-
ling med inriktning pa strategisk affarsutveckling, nya kunder och for-
andringar pa marknaden.
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Utredningar som paverkat
lakemedelsforsorjningen

Rune Lonngren
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Stora forandringar pa lakemedelsomradet
under 1900-talet

Apotekens uppgifter

| bérjan av 1900-talet svarade apoteken for praktiskt taget all tillverk-
ning av lakemedel i Sverige medan nu endast ett par procent tillverkas
dar. Rollen som tillverkare spelas nu framst av lakemedelsindustrin. Av
de ldkemedel som konsumeras i landet mot slutet av seklet harror
vardemassigt omkring 1/3 fran svensk lakemedelsindustri medan om-
kring 2/3 kommer fran utlandet. 1 gengald har den svenska lakeme-
delsindustrin en sa stark stallning pa varldsmarknaden att var handels-
balans i fraga om lakemedel &r positiv. Av de tva dominerande svenska
lakemedelsféretagen, Astra och Pharmacia & Upjohn, har nyligen det
forra rankats som nr 13 och det senare som nr 15 bland vérldens storsta
lakemedelsforetag.

Apotekens framsta uppgift ar nu att distribuera lakemedel vartill
kommer en viktig roll att informera allmanhet, lakare och annan sjuk-
vardspersonal om lakemedel och deras anvandning. Den radikala for-
skjutning av tyngdpunkten i apotekens uppgifter som agt rum under
detta arhundrade har sjalvfallet i hog grad paverkat deras inredning,
utrustning och bemanning. Forandringar har ocksa skett till foljd av
befolkningsutvecklingen, socialférsakringssystemens tillkomst och ut-
veckling, de vetenskapliga och tekniska framstegen inom medicin och
farmaci m.m.

Apotekens férekomst och personal

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.
Omkring 2 000 personer torde ha varit sysselsatta pa apoteken vid
sekelskiftet. Av dessa var inemot 800 personer apotekare och drygt 300
hade lagre farmaceutisk utbildning. Aterstoden var farmacie elever och
bitradande personal av olika kategorier. Ar 1996 var omkring 11 000
personer sysselsatta pa apoteken. Av dessa var endast omkring 850
apotekare, medan cirka 5 000 personer hade kompetens som receptarier
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och omkring 5 000 personer fullgjorde olika former av bitradesupp-
gifter.

Lakemedelsarsenalen och varuanskaffningen

| Sverige liksom i andra utvecklade l&ander var en av behdrig myndighet
officiellt faststalld farmakopé lange den urkund som reglerade lake-
medelsarsenalens sammanséttning och kvalitet. Ar 1901 utkom den
attonde upplagan av Svenska farmakopén. Som ett kuriosum kan nam-
nas att alla tidigare upplagor varit skrivna pa latin och att salunda 1901
ars farmakopé var den forsta pa svenska. Denna farmakopé upptog om-
kring 600 lakemedel och lakemedelssubstanser, kvalitetskrav pa dessa
samt andra foreskrifter som skulle trygga lakemedlens akthet, renhet
och styrka.

Drygt halften av varorna i 1901 ars farmakopé var sadana som apo-
tekarna hade ratt att kopa for att anvanda som ingredienser i de lake-
medel de framstallde. De utgjordes framst av oorganiska kemikalier,
torkade vaxtdroger och ett mindre antal organiska kemiska substanser.
Nagon fristdende partihandel fran vilken apotekarna kunde anskaffa
dessa kopvaror fanns inte i Sverige vid sekelskiftet. Det var férst efter
ikrafttradandet av 1913 ars apoteksvarustadga som sadan verksamhet
kunde drivas legalt. | anslutning till sin apoteksverksamhet etablerade
emellertid vissa driftiga apotekare en import- och partihandelsverk-
samhet som kunde assistera andra apotekare i deras varuanskaffning.
Ur denna verksamhet utvecklades sedermera de tre fristdende parti-
handelsforetagen ADA, Kronan och Vitrum som l&nge skulle dominera
som apotekens inkopskallor. Det var emellertid inte forran ar 1944 som
en fran apoteken fristdende partihandel med giftiga lakemedel kunde
bedrivas.

| och med den s& smaningom overvaldigande dominansen av stan-
dardiserade originalférpackade lakemedel (farmaceutiska specialiteter)
omstrukturerades partihandeln under 1900-talets senare halft fran att ha
varit en sortimentsgrosshandel som i princip saluférde alla typer av
lakemedel till att bli ett instrument for enkanaldistribution, varvid i
princip ett partihandelsforetag ensamt tillhandahdll en viss industris
samtliga produkter. Vid 1980-talets slut fanns i stort sett endast tva
partihandelsforetag pa lakemedelsmarknaden. Dessa var det domine-
rande av Apoteksbolaget helagda ADA och det mindre av vissa utland-
ska lakemedelsindustrier agda Kronans Droghandel.
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Lakemedelsindustrins uppkomst

Lakemedelsindustrin fdddes under 1800-talet. Forutsattningarna hade
skapats genom de stora genombrotten inom kemin i slutet av 1700-talet
och framat. En utlésande faktor var att den tyske apotekaren Sertlirner
ar 1806 lyckades isolera morfin ur opium, en bedrift som snart skulle
féljas av att ytterligare flera andra alkaloider (kinin, stryknin m.fl.)
isolerades ur valkdnda medicinalvaxter. En annan ytterst betydelsefull
handelse var att den senare pa 1800-talet sarskilt i Tyskland blomst-
rande fargamnesindustrin lyckades framstélla nya amnen (acetanilid,
fenacetin, acetylsalicylsyra m.fl.) med patagliga, medicinskt anvand-
bara egenskaper.

Ofta utvecklades den industriella lakemedelstillverkningen i anslut-
ning till apotek. S& skedde ocksa i Sverige. Av svenska lakemedels-
foretag som funnits i Sverige under 1900-talet uppstod Vitrum ur apo-
teket Nordstjarnan i Stockholm 1877 och Hassle ur apoteket i Hassle-
holm 1904. Efter tillkomsten av 1913 ars apoteksvarustadga, som
mdjliggjorde industriell lakemedelstillverkning utan anknytning till
apotek tillkom lakemedelsféretagen Astra, Ferrosan, Leo, Pharmacia
och andra.

Det ursprungliga syftet vid tillkomsten av de unga lakemedels-
fabrikerna under 1800-talet var att tillverka substanser for leverans till
apoteken. Ganska snart uppstod emellertid ett intresse att utvidga verk-
samheten till att omfatta aven bruksfardiga lakemedel. Denna aktivitet
beframjades genom tillkomsten av den vid 1800-talets mitt uppfunna
tablettmaskinen. Bayers under seklets sista ar lanserade Aspirintablet-
ter blev en sinnebild fér denna utveckling.

Lakemedelskontrollen

Vid sidan av de seridsa lakemedelsfabrikernas produkter vaxte fram en
flora av mycket tvivelaktiga preparat som saluférdes av “kallar-
fabrikanter” under en ovederhaftig, braskande reklam. For att i nagon
man stavja de varsta avarterna bildades i Uppsala 1903 pa initiativ av
professorerna Morner och Thunberg Byran for upplysning om lakeme-
delsannonser. En upplysningsskrift "Om bedragliga lakemedel” gavs
ocksa ut.
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Den tidens lakemedelslagstiftning, som i stor utstrackning gick till-
baka anda till 1600-talet var ytterst svartolkad. | vilken utstrackning
fabriksframstéllda preparat lagligen kunde sdljas var ofta en Oppen
fraga. Den av Apotekarsocieteten ar 1901 utgivna medicinaltaxan
upptog emellertid 150 olika preparat. Med 1913 ars apoteksvarustadga
blev situationen betydligt klarare men forst 1934 ars specialitets-
kungorelse skapade forutsattningar for en for sin tid god lakemedels-
kontroll. Ar 1962 ersattes den davarande lakemedelslagstiftningen av
en lakemedelsforordning och till denna anknutna foéreskrifter. Denna
lagstiftning fick i sin tur sedermera ge vika for den ar 1992 antagna
lakemedelslagen och den till denna anknutna lakemedelsférordningen.
Den svenska lakemedelslagstiftningen ar nu helt anpassad till EU-
ratten pa omradet.

Lakemedelskontrollen utévas nu av det ar 1990 inrattade Lakeme-
delsverket, som darmed Overtagit den roll som tidigare spelades av
Socialstyrelsens lakemedelsavdelning. Denna i sin tur fullgjorde upp-
gifter som emanerade fran Medicinalstyrelsens apoteksbyra, inrattad
1919, och Statens farmaceutiska laboratorium, utvecklat ur det farma-
ceutiska laboratorium som tillkom 1914 inom den davarande stats-
medicinska anstalten.

Apotekensinredning och utrustning

Med de stora forandringar som intraffat under 1900-talet i fraga om
lakemedlens natur och apotekens uppgifter séager det sig sjalvt att in-
redning och utrustning av ett apotek vid seklets bdrjan inte har mycket
gemensamt med vad vi ser i dag. Den stora skillnaden kan anges pa
féljande satt. Det gamla apoteket kravde stora utrymmen for dels den
storskaliga tillverkningen av lagerberedningar och for analytisk
kontroll av dessa och ravarorna dels for den tillredning av lakemedel
enligt recept som lamnades in pad apoteket. Dagens apotek bedriver
obetydlig tillverkning men behdver resurser for att snabbt och sakert
kunna expediera lakarrecept som nastan alltid handlar om fardigfor-
packade farmaceutiska specialiteter, att lamna information till kun-
derna och att bereda dessa mdjlighet att sjalva orientera sig bland
handk&pspreparaten.

Vad allmanheten sag av det gamla apoteket var den s.k. officinen. |
denna fanns ett stort antal forvaringskarl i morkt glas med prydliga in-
branda etiketter avfattade pa latin. Dessa karl inneholl extrakter,
tinkturer, l6sningar, salter, pulveriserade droger m.m. som skulle an-
vandas vid tillredning av lakemedel enligt inlamnade recept. Bered-
ningen skedde vid recepturer, sarskilt konstruerade maobler, som var
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utrustade med vagar och andra fér beredning av receptlakemedlen er-
forderliga utensilier. | officinen forvarades ocksa handkopspreparat
som expedierades over disk.

| en bakre region skedde tillverkningen av lagervaror och dar fram-
stalldes ocksa dekokter och infusioner for recepturens behov. Dar
rullades ut piller, avdelades pulver i bestamda doser och utférdes annat
tekniskt arbete. | de bakre regionerna fanns ocksa analyslaboratorium
for kontroll av ravaror och tillverkade beredningar. Slutligen forekom
ofta mycket stora forradslokaler for lagerhallna lakemedel och ravaror,
tomglas, férbandsartiklar m.m.

Ett sadant aldre apotek star i bjart kontrast till dagens normalapotek.
Lagertillverkning i storre skala forekommer knappast och i den man
tillredning av recepturlakemedel O6ver huvud taget forekommer, sker
den pa val skyddad plats utanfor officinen. | det for allmanheten till-
gangliga apoteksrummet finns en stérre eller mindre sjalvvalsavdel-
ning, dar kunderna i lugn och ro kan orientera sig bland de utstallda
varorna, dar finns mottagningsplatser fér receptinlamning och infor-
mation. Hela detta ofta ganska stora utrymme &r anpassat till expedi-
tion av det stora antal originalférpackade lakemedel som numera helt
dominerar lakemedelsbilden.

Ett grundligt utrett omrade

Hog utredningsfrekvens

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
seklets borjan i varje fall 40 betéankanden avgivits angaende lakemedel
fram till slutet av 1997. Med det betankande Lakemedelsdistributions-
utredningen vantas avge i borjan av 1998 har alltsd minst 41 lakeme-
delsbetdnkanden avgivits under seklet.

Det sagda innebér att i genomsnitt har ett betédnkande om lakemedel
avgivits vartannat till var tredje ar under hela 1900-talet.

Den utomordentligt héga utredningsfrekvens som antalet beténkan-
den indikerar torde i viss man bero pa lakemedelsomradets mang-
facetterade natur. Det beroér bl.a. forskning, utbildning och information,
handel och industri, sdkerhet till liv och halsa, socialférsakringssyste-
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men, samt organisatoriska och ekonomiska forhallanden pa saval det
civila som militara omradet.

En annan faktor som kan rymma en del av forklaringen ar att lake-
medelsomradet under vart arhundrade undergétt en mycket snabb och
genomgripande forandring. Salunda finns det nu ett stort antal lakeme-
del som kan lindra och bota aven manga ytterst allvarliga sjukdomar,
medan det for 100 ar sedan i basta fall fanns medel som kunde lindra
en del symtom. Denna hastiga utveckling har fort med sig flera nya
lagstiftngsprodukter och kravt organisatoriska anpassningar saval inom
naringslivet som den offentliga forvaltningen.

Aven om ytterligare sakliga skal kanske kan anféras for mangfalden
av utredningar som berort lakemedelsomradet ar det likval svart att helt
varja sig for intrycket att det emellanat varit fragan om ett okynnes-
utredande.

Behandlade @&mnesomraden

Av de tidigare 40 betdnkandena har nio huvudsakligen avsett apoteks-
vasendets ekonomiska och organisatoriska forhallanden medan tre
narmast berort lakemedelsindustrin. Nio betankanden har uppehallit sig
vid storre eller mindre delar av sdkerhetslagstiftning och lakemedels-
kontroll. Tre beténkanden har specifikt avhandlat lakemedlens prissatt-
ning och tva befattat sig med informationsfragor pa lakemedelsomra-
det. Fyra betdnkanden har rort farmaceutisk utbildning och forskning.
Fragor om den militara lakemedelsforsorjningen har behandlats i fyra
andra betéankanden. Det grundlaggande férslaget om en lakemedels-
forman inom den allméanna sjukférsakringens ram lades fram av Social-
vardskommittén i dess betankande SOU 1944:15. Fragor om lakeme-
delsformanens utformning och storlek m.m. har darefter behandlats i
fem olika betédnkanden.

De stora forandringarna inom lakemedelsomradet som exemplifiera-
des inledningsvis ar till stor del resultatet av vetenskapliga och tekniska
framsteg. Till inte ovasentlig del beror de emellertid ocksa pa andrad
lagstiftning, organisationsbeslut och andra hé&ndelser initierade av
offentliga utredningar. For att belysa detta lamnas i fortsattningen en
redogorelse for flertalet av de utredningar som mer eller mindre paver-
kat utvecklingen.
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Utredningarna och utvecklingen

Tiden 1900 - 1940
Successiv omstdllning till den moderna ldikemedelseran

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 genomférdes 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 gif-
ter som Oppnade vagen for den svenska lakemedelsindustri och parti-
handel med lakemedel som i allt vasentligt grundlades under 1920- och
1930-talen. Det var ocksa under denna senare period som den speciella
kontrollen av fabriksberedda lakemedel kom till liksom de pensions-
och avgiftssystem for apoteken som for lang tid framat gav dessa
karaktaren av delar inom ett ekonomiskt kollektiv.

Ny ldkemedelslagstifining

De tva forsta av 1900-talets utredningar avsag lagstiftningsfragor. Den
ena resulterade i tillkomsten av 1906 ars giftstadga och den andra blev
avgorande for tillkomsten av 1913 ars apoteksvarustadga. Genom dessa
lagstiftningsprodukter introducerades i vart land en for sin tid modern
lakemedelslagstiftning som ersatte de foraldrade och svartolkade be-
stammelser som tidigare gallt och i stor utstrackning emanerade fran
sent 1600-tal. Relativt klara begreppsbestamningar inférdes, industriell
tillverkning av lakemedel legaliserades och partihandel med lakemedel
blev mdjlig aven utanfér apoteken.

Apoteksviisendets ordnande efter 1920

Bland de tidigaste betéankandena star det som 1920 lades fram av 1912
ars apotekskommitté satillvida i sarklass som det markerar dévergangen
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fran det sedan 1600-talet nedarvda apotekssystemet och det som radde i
Sverige mellan 1920 och 1971.

Nar ett ordnat apoteksvasende bérjade utbildas i Sverige under
1600-talet tillkom nya apotek i regel genom att Konungen foérlanade en
apotekare privilegium att inratta ett apotek inom ett bestamt omrade.
Ett sadant privilegium I6pte pa livstid och var saljbart. Fram till 1830-
talets mitt hade apoteksinnehavaren, eller efter dennes dod, dodsboet
kunnat forsélja privilegiet till hogstbjudande. D& detta forhallande ska-
pade allt stérre ekonomiska och sociala problem inom apotekarkaren
andrades praxis sa att nya apoteksprivilegier blev personliga och gallde
langst till innehavarens dod. Kvar stod emellertid att alla aldre privile-
gier kunde fortsatta att forsaljas.

Efter nara 50 ars debatter och utredningar férordnade Kungl. Maj:t
ar 1873 efter riksdagens horande, "att all handel med eller 6verlatelse
enskilda emellan av apoteksprivilegier skall med utgangen av ar 1920
upphora att vidare tillerkannas gallande kraft”. Tva amorteringsfonder
bildades och det stora flertalet av innehavarna av de séljbara privilegi-
erna valde att anlita dessa fonder for att ekonomiskt avveckla sina pri-
vilegier fore 1920-talets borjan. En rad problem aterstod emellertid att
I6sa och med bifall till en i andra kammaren vackt motion hemstéllde
riksdagen ar 1907 att en utredning matte tillkallas for att avge forslag
om hur apoteksvasendet skulle ordnas efter 1920 ars utgang.

Den begarda utredningen tillkallades inte forran 1912. Sarskild han-
syn skulle enligt beslutet tas till att allmanheten fick bekvam tillgang
till p& en gang prisbilliga och goda lakemedel. Vid riksdagsbehand-
lingen 1907 hade framhallits att invanarna pa landsbygden borde fa
battre tillgang till lakemedel och tanken hade framkastats att en fond
med bidrag fran de mer barkraftiga apoteken skulle kunna underlatta
inrattande av apotek i mindre folktata omraden.

Apotekskommittén av 1912 redovisade sitt uppdrag genom ett ar
1919 avgivet betankande i tre delar. P& inte mindre an 1400 sidor pre-
senterade utredningen apoteksvasendets historiska utveckling, analyse-
rade fortjanster och brister, forde principdiskussioner om olika tank-
bara l6sningar for framtiden, lade fram utarbetade forfattningsforslag
till organisatoriska och ekonomiska anordningar m.m.

Trots den omsorgsfullt genomforda utredningen lades betdnkandet
aldrig till grund foér nagon proposition. Det remissbehandlades inte ens.
Efter flera ars bearbetning inom civildepartementet tycks betankandet
ha avforts fran dagordningen i mitten av 1920-talet. Detta betyder inte
att utredningen var betydelsel6s. | sjalva verket vidtogs flera atgarder i
utredningens anda redan under utredningstiden och vid flera tillfallen
under 1920-talet Bl.a. utfardades bestdmmelser om personliga (i mot-
sats till saljbara) apoteksprivilegier 1915, ett forsta steg mot en ekono-
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misk kollektivisering av apotekens ekonomi togs 1917, bestammelser
om upplyggnad av pensionsfider och pensionering av saval apoteks-
innehavare som farmaceutisk personal och deras efterlevande utfarda-
des i omgangar under tiden 1921-1931, driftbidrag till innehavare av
mindre barkraftiga apotek infordes 1928 och samma ar skapades ocksa
forutsattningar for inrattande av lakemedelsforrad som tillhandaholls
av apoteken for att forbattra tillgangen pa lakemedel i glest befolkade
omraden.

Krav pa sdnkta ldikemedelspriser

Sedan riksdagens revisorer payrkat ett forbilligande av lakemedlen pa-
borjades ar 1929 ett program som i tre etapper sankte lakemedels-
priserna med 8,5 procent. Innan programmet helt genomforts tog riks-
dagsrevisorerna pa nytt upp fragan och begarde att mera langtgdende
atgarder skulle vidtas. Detta torde ha bidragit till att en utredning till-
kallades 1931 med uppdrag att lagga fram férslag om ett foérbilligande
av lakemedlen.

Nagot overraskande lade utredningen, Apotekssakkunniga av ar
1931, efter ett ar fram ett delbetédnkande med forslag till lagstiftning om
farmaceutiska specialiteter. Detta &r bakgrunden till den férut om-
namnda 1934 ars specialitetskungorelse. Att de sakkunniga forst in-
riktade sig pa denna fraga motiverades med dels att en kontroll 6ver
handeln med farmaceutiska specialiteter borde kunna utgéra ett beak-
tansvart led i mojliga atgarder for att minska allmanhetens utgifter for
lakemedel, dels att de sakkunniga ansag det nodvandigt att utan drojs-
mal fa till stand en tillsyn fran det allmanna pa detta omrade.

| utredningens huvudbetankande (SOU 1934:35) behandlades fragor
om apotekens ekonomi, personalférhallanden och lokalkostnader, for-
billigande av apotekens varuinkdp, central lakemedelsberedning,
kreditgivning at apoteksinnehavare, revision av apoteksvarustadgan
och medicinaltaxegrunderna, billigare lakemedel fér vissa forbrukare,
nyanlaggning av apotek, pensionsfragor samt inkomstreglering for
apoteksinnehavare.

Bland de forslag som forverkligades var utan tvivel inkomstregle-
ringen for apoteksinnehavare det mest betydelsefulla resultatet av de
sakkunnigas arbete. Inkomstregleringen utformades sa att apoteks-
innehavarna blev skyldiga att till en central kassa inbetala avgifter som
var relaterade till det fore avgiften berdknade rorelseresultatet. Vinsten
minskad med avgiften var apoteksinnehavarens behallna inkomst av
apoteksrorelsen. Ett stort antal andringar i avgiftens tekniska konstruk-
tion gjorde sa smaningom avgiften alltmer progressiv.
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Genom det ar 1936 inforda avgiftssystemet astadkoms dels en regle-
ring av apoteksinnehavarnas inkomster, dels en mogjlighet for apote-
karna att genomfora forbattringar i fraiga om apotekens utrustning och
funktion utan att detta alltfor mycket paverkade deras egen inkomst av
rorelsen. Den med aren alltmera framtradande negativa effekten var, att
innehavarens inkomst inte heller paverkades sarskilt mycket, om denne
underlat att genomféra behdvliga atgarder for att forbattra apotekets
rationella funktion. Under de mer an 30 ar under vilka avgiftssystemet
tilampades var det emellertid av stor betydelse fér utvecklingen. Sys-
temet innebar ett konsekvent fullféljande av den tanke om en kollekti-
visering av apoteksekonomin som i viss man bdérjade tillampas redan
under 1910-talets senare del, och var ett forverkligande av en idé som
nara 30 ar tidigare framforts i riksdagen, da denna for forsta gangen
begarde en utredning om apoteksvasendet i Sverige.

Apotekssakunnigas forslag om inréattande av en statlig monopol-
grosshandel for lakemedel, inom vilken ocksa en centraliserad tillverk-
ning av vissa apoteksberedningar skulle &ga rum, motte stort motstand
under remissbehandlingen. Det genomférdes aldrig.

Militér ldkemedelsforsorjning

En utredning om det militdra apoteksvasendets ordnande i borjan av
1920-talet lyckades inte medverka till en modernisering av den militéara
lakemedelsforsorjningen. Saken aktualiserades igen under 1930-talets
senare del. Orsaken var narmast att fragan om den framtida situationen
for det i Stockholm beldgna Garnisonssjukhuset involverades i det ut-
redningsarbete som foregick tillkomsten av Karolinska sjukhuset i
Stockholm 1940. Vid Garnisonssjukhuset fanns sedan tidigt 1800-tal
ett militért sjukhusapotek.

Efter ett omfattande utredningsarbete inom ansvariga saval civila
som militAra myndigheter tillkallades en utredning som i betdnkandet
SOU 1939:48 avgav forslag om forsvarsvasendets lakemedelsforsori-
ning. Detta innebar bl.a. att som verkstéllande organ for den militéara
lakemedelsforsorjningen skulle finnas ett statsapotek, som skulle férse
forsvarsvasendet med dess behov av lakemedel saval for den dagliga
férbrukningen i fredstid som for dess utrustningsbehov. Statsapoteket
skulle lokalmassigt vara anslutet till Karolinska sjukhuset och forse
sjukhuset med dess behov av lakemedel. Militarapoteket, inrattat 1940,
kom i sin dubbla roll som apotek for Karolinska sjukhuset och central-
apotek for forsvarsmakten att spela en mycket stor roll for farmacins
utveckling pa saval det civila som militara omradet. For den i Sverige
da starkt eftersatta sjukhusfarmacin blev det ménsterbildande.
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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 ddesdi-
gert 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 perio-
den ar forknippad med tva stora statliga utredningar rérande lakeme-
delsforsorjningen som dock inte medforde nagra namnvarda organi-
satoriska forandringar. Under perioden infordes allman sjukforsakring i
Sverige och i samband darmed tillkom en relativt generds lakemedels-
forman.

Farmaceutbrist, utbildning och forskning

En central laroanstalt for farmaceutisk utbildning, Farmaceutiska insti-
tutet tillkom 1837 pa Apotekarsocietetens initiativ. Det 6vertogs helt av
staten 1881. Enligt 1901 ars stadga for institutet kunde tva olika exa-
mina avlaggas vid institutet, dels farmacie kandidatexamen, dels apote-
karexamen. Avlagd kandidatexamen var ett villkor for tilltrade till
apotekarutbildningen. Kandidatexamen blev emellertid fér manga aven
en slutexamen, eftersom den gav behdrighet att pa eget ansvar expe-
diera recept pa apotek.

Det fanns salunda tva kategorier farmaceutiskt utbildad personal pa
apoteken, apotekare och kandidater. Detta var lange ett for de svenska
apoteken unikt forhallande, som inrymde mgjlighet till en ekonomiskt
mera rationell personalpolitik &n i andra lander. Kanske narmast av en
tillfallighet svarade lange institutets kapacitet for att utbilda kandidater
ganska val mot behovet att saval sakra erforderligt tillflode till apote-
karutbildningen som att forsorja apoteken med 6nskat antal kandidater.

Under 1930-talets senare del uppstod emellertid svara kapacitets-
problem i och med att en allt svarare brist pa farmaceuter, sarskilt
farmacie kandidater, gjorde sig markbar pa landets apotek. Samtidigt
borjade det bli alltmera tydligt att institutets vetenskapliga och lokal-
massiga resurser inte langre motsvarade tidens krav. Detta illustreras av
att institutet inte fick nagon permanent forstarkning av vetenskaplig
personal under de forsta femtio aren av 1900-talet och att huvuddelen
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av de lokalresurser som disponerades fram till dlutet av 1960-talet
stéllts till forfogande som ett provisorium 1923.

Ar 1945 tillkallades en utredning som tre ar senare redovisade sina
forslag om reformerad utbildning i betdankandet SOU 1948:46. | bdrjan
av 1950-talet genomférdes vissa partiella reformer i linje med utred-
ningens grundtankar.

De flesta av de tidigare missforhallandena kvarstod emellertid of6r-
andrade, da en ny utredning tillkallades 1957. Pa basis av ett av utred-
ningen snabbt producerat stencilerat delbetédnkande beviljade stats-
makterna 1958 avsevarda forstarkningar, som tillférsakrade institutet
en i flera avseenden motsvarande basorganisation som vid den tid-
punkten tillampades vid de naturvetenskapliga fakulteterna vid univer-
siteten. | sitt slutbetdnkande 1964:48 foreslog utredningen omfattande
reformer som inbegrep att Farmaceutiska institutet i Stockholm skulle
ombildas till en farmaceutisk fakultet vid Universitetet i Uppsala.
Enligt beslut vid 1965 ars riksdag inrattades en farmaceutisk fakultet i
Uppsala fran och med budgetaret 1968/69 med lokaler inom det plane-
rade biomedicinska centret. Ett stort antal hogre vetenskapliga tjanster
inrattades och utbildningskapaciteten forstarktes avsevart.

Forflyttningen till Uppsala innebar en stark stimulans fér den farma-
ceutiska forskningen. Den 1957 inrattade farmacie doktorsgraden for-
varvades till en bdrjan av naturliga skal av endast ett fatal. Numera ar
antalet doktorander stort. | genomsnitt har 10 - 15 nya farmacie dokto-
rer tillkommit arligen sedan borjan av 1980-talet. Flertalet av dessa har
anstallning inom lakemedelsindustrin och den akademiska sektorn.

Utredning efter riksdagsmotion om forstatligande av Idkemedelsfor-
sorjningen

Till f6ljd av en motion i andra kammaren av Rolf Edberg (s) m.fl. an-
holl 1944 ars riksdag i skrivelse till Kungl. Maj:t om skyndsam utred-
ning av mojligheterna att forbilliga lAkemedlen och att darvid aven
fragan om ett helt eller delvis forstatligande av lakemedelsindustrin,
droghandeln och apoteksvasendet i syfte att dstadkomma en rationel-
lare och andamalsenligare organisation matte uppmarksammas.

| ett anfoérande till statradsprotokollet Gver socialarenden den 7 juni
1946 anholl davarande konsultativa statsradet Mossberg om bemyndig-
ande att tillkalla sakkunniga for utredning angaende apoteksvasendet,
droghandeln och lakemedelsindustrin. Han hanvisade darvid till riks-
dagens nyss omnamnda skrivelse och anférde bl.a. féljande.
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Vid utredningen bor en rationell plan for lakemedelsforsorj-
ningen och de organisatoriska formerna darfér utarbetas. Mojlig-
heten till ytterligare 6kad industriell tillverkning av lakemedlen bor
undersokas. Syftet bor vara att fa fram billigare lakemedel utan att
sakerhets- och kvalitetssynpunkterna eftersétts samt att bereda all-
méanheten snabb och bekvam tillgang till behdvliga lakemedel.
Angelagenheten aven for statens egen rakning av att lakemedlen
forbilligas framtrader med skarpa i belysningen av framlagda for-
slag, enligt vilka staten skulle pataga sig en avsevard del av lakeme-
delskostnaderna for landets befolkning.

Fran de synpunkter jag nu utvecklat bor salunda grosshandeln
med lakemedel, dess prissattning och affarsforhallanden i Gvrigt
goras till foremal for en ingdende utredning. Om det harvid skulle
visa sig att grosshandeln behdver omlaggas enligt riktlinjer, som
uppdragits vid tidigare utredningar i @&mnet, bor utredningen upptaga
dessa linjer till fornyad prévning.

Lakemedelsindustrins produktionsférhallanden, prissattning och
affarsforhallanden i 6vrigt bor dven ingdende granskas. Med den
dominerande roll, som de fabriksframstéllda Iakemedlen intar i l&ke-
medelsforsorjningen, ar en kannedom om de férhallanden och vill-
kor under vilka de framstélls och prissatts av grundlaggande bety-
delse, Skulle det visa sig att en effektiv kontroll 6ver lakemedels-
industrins tillverkning och prisséattning samt dess planmassiga
inordnande i lakemedelsforsérjningen kan vinnas endast genom ett
statligt 6vertagande av denna industri, bor ocksa denna fradga och
dess konsekvenser utredas.

Utredningen bor vidare uppta fragan om en rationell organisation
av apoteksvasendet. Darvid bor undersdkas om icke vissa lakeme-
del, som nu tillverkas pa det apotek, dar de forsaljs, och icke lamp-
ligen bor tillverkas inom industrin, med fordel skulle kunna beredas
antingen vid ett for hela riket gemensamt laboratorium eller & ett
mindre antal darfér lampade apotek (distriktsapotek). Harigenom
skulle apoteken komma att i viss man differentieras, varigenom en
del apotek skulle kunna ersattas av filialapotek, lakemedelsforrad
eller ndgon annan lamplig form av inrattning for lakemedels-
distribution. Mdéjligheterna att i de stora stdderna i 6kad utstrack-
ning forlagga forsaljningsstallena fran de med héga hyror belastade
lokalerna i affarscentra till bostadsomradena bor undersokas. Fragan
om ett helt forstatligande av apoteken bor ingaende provas och
skalen for och emot redovisas.
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Bland 6vriga fragor som skulle utredas namndes en revision av medici-
naltaxegrunderna, en 6versyn av 1934 ars specialitetskungorelse samt
fragan om lagerhallning av lakemedel i beredskapssyfte.

Den tillkallade utredningen antog benamningen 1946 ars lakeme-
delsutredning. Ett betankande (SOU 1951:34) med titeln Omorganisa-
tion av apoteksvasendet i riket m.m. avgavs i september 1951. Darvid
anmaldes att av utredningsuppdraget aterstod att féreta en éversyn av
specialitetskungorelsen och framlagga darav féranledda forslag. Ord-
foranden och tva 6vriga ledaméter meddelade samtidigt att de pa grund
av den fragans speciella karaktar dnskade bli befriade fran ledamotskap
i utredningen. Langre fram redogdrs for hur utredningen efter viss
rekonstruktion fullgjorde lagstiftningsuppdraget.

Det avgivna betdnkandet inneh6ll en kortfattad redogorelse for tidi-
gare utredningar, en omfattande historik éver utvecklingen av lakeme-
delsforsorjningens olika komponenter samt en relativt grundlig beskriv-
ning av da aktuella forhallanden. Tekniska utredningar och diskussion
av alternativa losningar forekom mera sparsamt. Daremot lamnades en
ganska utforlig redogorelse for hur det enhdlligt féreslagna statliga
apoteksbolaget skulle konstrueras och fungera. | fraiga om lakeme-
delsindustrin och grosshandeln foreslogs att en statlig inspektions-
verksamhet skulle inforas. Tva ledamoter foreslog reservationsvis att
grosshandeln borde forstatligas.

Betankandet blev foremal for en omfattande remissbehandling.
Denna fick ett mycket negativt utfall. En aterkommande anmaérkning
var att utredningen inte i erforderlig utstrackning presenterat béarande
undersokningar samt att den underlatit att narmare behandla flera i di-
rektiven anforda betydelsefulla fragor. | flera yttranden papekades
ocksa att materialets trovardighet belastades av att utredningen pa ett
mycket tidigt stadium syntes ha bundit sig for ett forstatligande av
apoteksvasendet innan nagra mer djupgaende undersokningar gjorts.

Lakemedelsutredningens betankande foranledde aldrig nagon pro-
position till riksdagen.

Ytterligare en organisationsutredning utan resultat

Efter vederbdrligt bemyndigande tillkallade davarande chefen for Inri-
kesdepartementet statsradet Hedlund i juni 1953 tva utredningsman att
bitrada med en 6versyn av lakemedelsforsorjningen. Ett antal foretra-
dare for olika intresseinriktningar inom lakemedelssektorn férordnades
att som sakkunniga delta i verlaggningar med utredningsmannen.
Utgangspunkten for 6versynen skulle vara det av 1946 ars lakeme-
delsutredning framlagda betankandet samt de konstruktiva forslag som
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kommit fram i samband med remissbehandlingen av detta. Saddana for-
slag hade presenterats framst av Medicinalstyrelsen och av apotekar-
organisationerna. Bland de fragor som sarskilt borde uppmarksammas
av utredningen namndes foljande i direktiven, ndmligen apoteksvasen-
dets centrala ledning. apotekens avgiftssystem, sjukhusens lakeme-
delsforsorjning, gransdragningen mellan apotekens och lakemedels-
industrins tillverkning samt kommunala subventioner vid nyetablering
av apotek. Utover at dessa agnade utredningen stor uppmarksamhet at
fragan om droghandelns férhallanden.

Utredningen antog benamningen 1953 ars lakemedelskommitté.
Uppdraget redovisades i betdnkandet SOU 1959:5 betititlat Lakeme-
delsforsdrjningens organisation.

| frAiga om apoteksvasendets ledning foreslogs inrattande av en
apoteksndmnd. Denna skulle vara ett organ som ledde den ekonomiska
utvecklingen i stort betraffande apoteksvasendet. Namnden skulle besta
av foretradare for det allmdnna och apotekarna.. Den skulle svara for
de stora linjerna, medan beslut om verkstallighet i 6vrigt skulle ligga
hos Apotekarsocietetens direktion.

Betraffande avgiftssystemet gjordes omfattande ekonomiska utred-
ningar. Baserat pa dessa lade kommittén fram ett modifierat avgifts-
system Detta ansags battre an det da gallande systemet ta tillvara saval
det allm&nnas som den enskildes intressen.

Kommitténs behandling av frdgan om sjukhusens lakemedelsfor-
sorjning foljde en konservativ linje. Nagot stdrre behov av att inratta
nya sjukhusapotek ansag kommittén inte finnas. Flertalet sjukhus borde
som dittills betjanas av ett apotek pa orten. Sex av de storsta sjukhusen
ansags dock kunna fa medgivande att i egen regi driva sjukhusapotek
for att betjana den slutna varden men inte att tillhandahalla lakemedel
for oppenvardens behov.

Fragan om gransdragning mellan apotekens och lakemedelsindu-
strins tillverkning gav framst upphov till vissa forslag om apotekens
ACO-verksamhet. Darmed avses tillverkning av standardiserade
fardigforpackade lakemedel inom apoteksvasendet. Forslaget gick ut pa
att ACO-tillverkningen borde ske inom ett av Apotekarsocieteten &gt
bolag och att vissa narmare angivna typer av ACO-preparat borde
underkastas registreringstvang i likhet med industrins produkter.

Kommittén konstaterade att kommunala bidrag till drift av apotek
inte langre forekom i nagon storre utstrackning men menade att de
kvarvarande borde avvecklas.

Stor uppmarksamhet agnades at droghandelns forhallanden. For
kommitténs rakning utférdes en ekonomisk utredning av professorn Ulf
af Trolle om foérdelar och nackdelar med en centraliserad grosshandel.
Hans slutsats var att en centraliserad droghandel pa kort sikt skulle vara
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mest kostnadseffektiv men att denna fordel i det langa loppet i av-
saknad av konkurrens skulle ga forlorad. Med hansyn till detta re-
kommenderades inte en monopolisering av droghandeln. | stallet fore-
slog kommittén att Apotekarsocieteten skulle starta en kollektiv drog-
handel i konkurrens med de redan existerande.

Nagra veckor innan 1953 ars lakemedelskommitté avgav sitt betank-
ande offentliggjorde Apotekarsocieteten att den dvertagit aktiemajori-
teten i Apoteksvarucentralen Vitrum som dels drev droghandel dels var
en tillverkande lakemedelsindustri. | betdnkandet uttalades att detta
forvarv sammanfoll med kommitténs forslag endast under forutsattning
att foretagets tillverkningsdel franskildes.

Remissutfallet pa kommitténs betankande blev oenhetligt. Betraff-
ande droghandelsfragan forekom sparsamt med kommentarer till kom-
mitténs Overvaganden och forslag. Manga remissinstanser dgnade i
stallet sort utrymme &t en diskussion av lampligheten av Apotekar-
societetens forvarv av Vitrum. | flera yttranden yppades tvivel om att
den foreslagna apoteksnamnden innebar nagon lésning pa frdgan om
apoteksvasendets centrala ledning. Inte heller forslaget till nytt avgifts-
system ansags av de sakkunnigaste remissinstanserna vara tillrackligt
Overlagset det gamla.

Nagon proposition till riksdagen avlats inte pa basis av lakemedels-
kommitténs betankande. Det anméaldes dock for riksdagen i den propo-
sition med forslag till Iakemedelsférordning som avgavs 1962 och som
kommenteras langre fram. Darvid refererades vissa synpunkter som
kommittén haft pa fragan om ev. registrering av ACO-preparaten samt
pa problematiken kring sjukhusens lakemedelsférsorjning.

Allmdin sjukforsckring med anknuten ldkemedelsforman

Vid ingangen av 1955 tradde en allméan sjukforsakring i kraft i Sverige.
Formellt utom forsakringens ram erholl medborgarna samtidigt en lake-
medelsforman.

Forslag om allméan sjukforsakring lades fram av Socialvards-
kommittén i dess sjunde betdankande SOU 1944:15. Kommittén var
medveten om att en lakemedelsforman skulle fororsaka avsevarda
kostnader men ansag en sadan forman nodvandig. Bl.a. anférdes fol-
jande: "Man torde med ganska stort fog kunna goéra gallande att det inte
ar mycket bevant med en lakarvard som faststéller patientens sjukdom
och de for botandet erforderliga atgarderna, om inte samtidigt mojlig-
het bereds den sjuke att begagna sig av dessa atgarder. Den ojamforligt
vanligaste ordinationen har varit och synes alltmera bli begagnhandet av
lakemedel.”
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Avsikten hade varit att sjukforsakringen skulle trada i kraft 1950
men av olika skal — bl.a. en 6nskan att samordna sjuk- och olycksfalls-
forsakringarna — skots ikrafttradandet upp till 1955. Utformningen av
lakemedelsformanen foljde i huvudsak de riktlinjer som dragits upp i
ett stencilerat betdankande 1953 av en sarskilt tillkallad utredningsman.
Detta innebar att lakemedel ordinerade vid ndgon av de i 15 grupper
sarskilt fortecknade sjukdomarna erhélls kostnadsfritt, medan 6Gvriga
lakemedel ersattes till 50 procent av den del av kostnaden som Gversteg
tre kronor. Rabatterna forskotterades av apoteken som efter rekvisition
erhdll gottgorelse for rabatterade belopp. Stickprovsmassig kontroll av
de recept som legat till grund for rabatteringarna utférdes i efterhand av
Medicinalstyrelsen och Riksforsékringsverket.

En 6versyn av bestdmmelserna om lakemedelsrabatteringen gjordes
av 1961 ars sjukforsakringsutredning, som redovisade denna del av sitt
uppdrag i betdnkandet SOU 1966:28. Resultatet blev att anordningen
med kostnadsfria och prisnedsatta lakemedel behdlls. Antalet sjuk-
domar vid vilka kostnadsfria lakemedel kunde férekomma Okades och
tekniken for rabattering andrades. Salunda skulle en prisnedséttning
med 50 procent utga pa den del av kostnaden for de vid samma tillfalle
expedierade lakemedlen som lag mellan 5 och 25 kronor och for kost-
nad darutdver skulle rabatteringen vara 100 procent. Detta innebar att
ingen behdvde betala mer &n 15 kronor for de vid varje tillfalle inkopta
lakemedlen. Déarefter har rabattsatserna andrats vid ett stort antal till-
fallen, sa att den minsta kostnaden for ett lakemedelskop under 1996
var 160 kronor.

Som narmare beskrivs langre fram har lakemedelsformanen under-
gatt en drastisk forandring fran 1997.

Moderniserad lagstifining

Som redan namnts hade 1946 ars lakemedelsutredning i uppdrag att se
Over 1934 ars specialitetskungorelse. Utredningen fann emellertid att
en sadan oversyn inte skulle bli meningsfull om den inte utstracktes till
att omfatta det storre lagstiftningskomplex av vilket specialitetskungo-
relsen var en integrerad del. Arbetet kom darfér att omfatta en fullstan-
dig genomgang av da gallande lakemedelslagstiftning.

Resultatet blev ett forslag till lakemedelsférordning som redovisa-
des i betdnkandet SOU 1955:44. Forslaget var mycket komplett och
forfattningstexten omfattade inte mindre an 104 paragrafer.

Avsikten var att lakemedelsforordningen skulle ersétta apoteksvaru-
stadgan, specialitetskungdrelsen och fem andra aldre forfattningar. Nar
betankandet avlamnades framholl utredningen, att den foreslagna léke-
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medelsforordningen inkluderade foreskrifter om gifter sdsom lakeme-
del, vilket medférde att om forslaget vann bifall maste davarande gift-
stadga revideras.

Vid remissbehandlingen av betadnkandet uttalade ett stort antal
remissinstanser beténkligheter mot att sammanfora hela |lakemedels-
lagstiftningen i en enda férordning. Manga forklarade ocksa att det var
svart att ta stallning till vissa begreppsbestamningar och dessas kon-
sekvenser i avsaknad av en modifierad giftlagstiftning. | dvrigt forekom
atskilliga synpunkter for och emot de framférda foérslagen men total-
bedomningen var att betédnkandet borde kunna tjana som utgangspunkt
for en ny lagstiftning.

Pa hosten 1957 tillkallades en utredningsman for att foreta en Gver-
syn av giftlagstiftningen (Giftstadgeutredningen). Uppdraget redovisa-
des i betdnkandet SOU 1961:41.

Forslaget utgick ifran att alla bestammelser om lakemedel skulle
meddelas inom ldkemedelslagstiftningens ram och att de materiella
bestdmmelserna om gifter som inte utgjorde lakemedel skulle férdelas
mellan en giftférordning och en bekampningsmedelsforordning.

Betankandet fick ett mycket positivt mottagande av remissinstan-
serna.

Genom propositionen 1962:184 inhdmtades riksdagens yttrande
over fyra inom regeringskansliet utarbetade férslag till forordningar
angaende lakemedel, gifter och andra halsofarliga varor, bekampnings-
medel respektive narkotika. | dverensstammelse med de under remiss-
behandlingen framforda kraven hade forslaget till 1akemedelsférord-
ning utformats som en kort ramférfattning avsedd att kompletteras med
tillampningskungorelser. Forslagen till giftfrordning och beka&mp-
ningsmedel, aven de avsedda att kompletteras med tillampningskungo-
relser, stod i nara dverensstammelse med Giftstadgeutredningens for-
slag. Forslaget till narkotikaférordning innefattade relevanta regler i de
konventioner pad omradet Sverige bitratt.

Riksdagen anslét sig till forslagen i propositionen. Forordningarna
utfardades i december 1962 och tréddde liksom senare utfardade
tillampningskungorelser i kraft vid ingangen av ar 1964. En sarskild
tillsynsmyndighet for den nya giftlagstiftningen, Giftnd&mnden, inrétta-
des fran den 1 juli 1963.

Genom 1962 ars lakemedelsforordning blev kontrollbestammelserna
tillampliga aven pa diagnostiska preparat som skulle appliceras pa eller
tillféras organismen. En annan vasentlig nyhet var att biverknings-
problematiken kom i fokus. Salunda infordes det generella kravet att
lakemedel inte fick ha biverkningar som stod i missférhallande till den
avsedda effekten.
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Nya medicinaltaxegrunder

Redan 1688 stadgades att apoteken inte fick tillampa hdgre priser an
vad som angavs i en officiell medicinaltaxa. Den forsta taxan utfarda-
des 1699. Under 1900-talets forsta halft utfardades medicinaltaxor
arligen av Medicinalstyrelsen. Taxorna hade utarbetats med ledning av
de medicinaltaxegrunder som Kungl. Maj:t meddelat 1901 respektive
1925 och med hansynstagande till de modifikationer som vid nagra
tillfallen vidtagits i dessa grundregler. Principiellt foll bestimmelserna
fran saval 1901 som 1925 tillbaka pa foreskrifter som faststalldes redan
1819. Med tiden blev medicinaltaxegrunderna alltmer orationella. Be-
lopp som angivits i kronor och éren hade inte justerats trots penning-
vardets forandringar, tillracklig hansyn togs inte till mekaniserade me-
toder som tillampades bade pa apotek och inom industrin. Darjamte var
reglerna genom sin detaljrikedom tungrodda att arbeta med.

En ar 1952 tillsatt utredning, Medicinaltaxekommittén, lade fram
forslag till nya medicinaltaxegrunder 1954. | kommittén ingick fére-
tradare for Medicinalstyrelsen, Priskontrollnamnden, Landstingsfor-
bundet, Apotekarsocieteten samt Lakemedelsindustriféreningen.

Det avgivna forslaget innebar vasentligt férenklade tekniska regler.
Dessa kggde pa att varje varugpp och helst varje varuslag skulle
bara sina egna kostnader. Malsattningen skulle vara att med tillgodo-
seende av kostnadstackning for apotekskollektivet och skalig ersattning
till apoteksinnehavarna skulle staten, sjukvardens Ovriga huvudman
och allmanheten tillférsékras lagsta mojliga priser pa lakemedlen.

| nara dverensstammelse med kommitténs forslag faststallde Kungl.
Maj:t i oktober 1954 nya medicinaltaxegrunder att tillampas fran och
med ingangen av ar 1955.

Sjukhusens ldkemedelsforsorjning

De forsta bestammelserna om sjukhusens lakemedelsférsérjning med-
delades genom en kungdrelse 1938. Enligt denna skulle vid varje sjuk-
hus med flera avdelningar finnas antingen ett sjukhusapotek eller ett
centralforrad. Sjukhusapoteket var del av apotek i orten och forestods
av en apotekare, medan centralférradet var en del av sjukhuset och
forestods av en sjukskoterska. Vid den tidpunkten fanns fem sadana
sjukhusapotek i Sverige.

Alla lakemedel som reglerades av apoteksvarustadgan maste ur-
sprungligen inforskaffas till sjukhus fran apotek. Genom en andring i
stadgan 1952 medgavs emellertid att fabrikant av infusionslosningar
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efter sarskilt tillstdnd kunde fa salja sadana lésningar direkt till sjuk-
hus.

Genom en foreskrift i tillampningskungorelsen till 1akemedelsfor-
ordningen vidgades senare detta medgivande till att avse "lakemedel
som anvandes foretradesvis vid sjukvardsinrattning och i allmanhet
levereras i forpackning av mera avsevérd tyngd eller skrymmande
volym”. | praktiken innebar detta i huvudsak att infusionsldsningar och
vissa rontgenkontrastmedel kunde saljas direkt till sjukhus.

Som framgatt av redogorelsen for 1953 ars lakemedelskommitté har
ocksa diskuterats huruvida en sjukhushuvudman i egen regi skulle
kunna driva sjukhusapotek. Enligt kommittén borde detta kunna
komma i fraga endast om vinsten for sjukvardshuvudmannen blev
storre an forlusten for apotekskollektivet.

Medicinalstyrelsen hade vid tre olika tillfallen uttalat sig till férman
for sjukhusapotek i sjukvardshuvudméannens regi. Uttalanden i samma
riktning hade forekommit fran lakarsallskapet, landstingsforbundet och
davarande stadsférbundet.

Fragan togs upp i den forut namnda lagstiftningspropositionen
1962:184. Foredragande departementschefen statsradet Johansson an-
férde bland annat féljande.

Vid ett bedémande av fragan hur sjukhusens lakemedelsforsorjning
for framtiden skall ordnas torde man forst ha att ta stallning till
huruvida spoérsmalet bér bedémas uteslutande fran ekonomiska ut-
gangspunkter. Den frdgan sammanhénger i sin tur med om det ar be-
rattigat att betrakta Iékemedelsf(jrsdrjning_en_ a sjukhusen blott och
bart som en fraga om lagerhallning och distribution. Enligt min me-
ning kan sa inte vara fallet. De senaste artiondenas utveckling pa
lakemedelsomrédet har visat vad effektivare medel betyder for indi-
vid och samhalle men har ocksa uppdagat tidigare okanda risker vid
lakemedelsbehandling. Det ar av storsta betydelse fran allmén-
mansklig och samhallsekonomisk synpunkt, att ett intensifierat
forskningsarbete kommer till stand for att ytterligare oka lakeme-
delsterapins mojligheter och minska dess risker. Ett sadant arbete
kan inte bedrivas med framgang utan aktiv medverkan fran sjukhus-
ens sida. Vid ett sadant arbete maste en samverkan &ga rum mellan
foretradare fran olika @mnesomraden och darvid inte minst fran
farmacin. Jag anser det darfér lampligt att de storre sjukhusen,
framst undervisnings- och regionsjukhusen, utrustas med farma-
ceutiska avdelningar, som inte blott har att forse klinikerna med
lakemedel for den dagliga sjukvarden utan ocksa har resurser att
fran farmaceutiska utgangspunkter deltaga i forskningsarbetet pa
lakemedelsomradet och i ovrigt medverka vid I6sning av sjukvards-
problem som star lakemedels ragigrna nara. Som exempel pa sadana
vill jag blott namna de mangskiftande problemstéliningarna pa
steriliseringsteknikens omrade. Aven for den praktiska sjukvarden
ar omedelbar tillgang till farmaceutisk sakkunskap av stort varde.
En sadan samordning mellan medicin och farmaci, som den jag har
skisserat, existerar sedan mer an tju%u ar vid Karolinska sjukhuset,
dar det statliga militarapoteket ar sjukhusapotek.
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Efter ytterligare argument till forman for sjukvardshuvudmannaégda
sjukhusapotek forklarade sig departementschefen bora tillstyrka att
sjukhusen i viss utstrackning och pa vissa villkor efter Kungl. Maj:ts
prévning i varje sarskilt fall medgavs ratt att genom egna sjukhusapo-
tek svara for sin lakemedelsférsorjning. Som allménna forutsattningar
borde galla att sjukhuset hade tillrécklig storlek och att apoteket gavs
erforderliga resurser.

Departementschefens yttrande foranledde ingen erinran fran riks-
dagens sida.

Endast ett fatal sjukvardshuvudman begéarde och fick medgivande
att i egen regi driva sjukhusapotek. Departementschefens uttalande i
propositionen kom emellertid att initiera utredningar saval inom den
davarande centrala sjukvardsberedningen (en foregangare till SPRI)
som inom Apotekarsociteten om sjukhusapotekens resursbehov. Dessa
utredningar fick stor betydelse fér den senare omfattande utvidgningen
och upprustningen av sjukhusfarmacin i Sverige.

Tiden 1963 - 1985
Systemskifte

Avlbsningen av privilegiesystemet av ett apoteksbolag ar utan tvivel
den mest genomgripande forandringen inom svensk farmaci under
1900-talet. Darfor har tidpunkten for tillkallandet av Lakemedelsfor-
sorjningsutredningen och slutaret for bolagets forsta avtalsperiod fatt
begransa detta tidsavsnitt. Under denna period engagerade sig staten
lakemedelsindustrin genom forvarven av lakemedelsféretagen Kabi och
Vitrum, som bildade karnan i den statliga lakemedelskoncern som ska-
pades. Lakemedelskontrollen forstarktes och lakemedelsinformationen
byggdes ut. Bland annaittkom FASS och Apoteksbolagets lakeme-
delsbok.

Ytterligare en organisationsutredning tillkallas

| april 1963 bemyndigades chefen for Inrikesdepartementet att tillkalla
en sakkunnig for att gora en utredning om lakemedelsférsorjningen och
lagga fram darav féranledda forslag.

Direktiven for utredningen var mycket omfattande. En relativt utfor-
lig redogorelse gavs for de forslag som lagts fram av 1946 ars lakeme-
delsutredning och 1953 ars lakemedelskommitté. Det konstaterades att
under den tid dessa utredningar pagatt hade en utveckling och moderni-
sering skett inom saval lakemedelsindustri och droghandel som apo-
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teksvasende. Nar det daremot gallde att tillgodose de samhalleliga
intressena av saval ekonomisk som annan art, sades problem i allt
vasentligt kvarsta olosta. Hanvisning gjordes till att omkring 40 procent
av lakemedelsutgifterna bestreds av sjukférsakringsmedel eller av stat
och kommun, en andel som hade stigit till 2/3 nar utredningen lade
fram sitt betédnkande. Vidare ndmndes den mdjlighet som genom det
nyss refererade initiativet i proposition 1962:184 Oppnats for sjukhusen
att i viss man 6ppna apotek i egen regi. Angelagenheten av att lakeme-
delsforsorjningens organisation ytterligare reformerades mot ett storre
samhallsengagemang slogs fast. Det konstaterades ocksa att de tidigare
namnda utredningarna inte kunde laggas till grund for dnskvarda re-
former.

Véagledande synpunkter for utredningens bedrivande gavs betraffan-
de saval industri som droghandel och apotek.

| fraga om industrin uttalades att anledning saknades att aktualisera
kravet pa ett forstatligande. Betraffande insyn i verksamheten och kon-
troll av produkterna héanvisades till att den nya lakemedelslagstift-
ningen gav 6kade majligheter. Det borde dock undersdkas om inte fran
konkurrenssynpunkt en viss Okad lakemedelstillverkning borde ske i
allman regi.

Det borde allvarligt 6vervagas att centralisera droghandelns verk-
samhet till ett statligt monopolforetag.

En ny ordning for detaljhandeln med |akemedel borde 6vervégas.
Mycket torde darvid tala for att sjukvardens huvudman fick ett okat
ansvar for lakemedelsforsorjningen. Parallellt kunde privatagda apotek
téankas. Alternativt borde 6vervagas ett system med apoteken anknutna
till ett statligt foretag. Oavsett vilket system som valdes borde ses till
att allmanhetens behov av service pa omradet blev val tillgodosett.

Om en I6sning enligt de angivna principerna inte kunde forordas se-
dan de erforderliga detaljundersdkningarna gjorts, borde andra vagar
provas som kunde ge samhallet 6kat grepp om lakemedelsfragorna.

Utredningen antog bendmningen Lakemedelsforsérjningsutred-
ningen

| utredningens slutskede uppdrog Kungl. Maj:t at utredningsmannen
att jamte tre tjansteman inom regeringskansliet uppta de férhandlingar
rérande organisationen m.m. av lakemedelsforsérjningen som kunde
pakallas av utredningens arbete. Med anledning héarav inleddes for-
handlingar med Apotekarsocieteten om formerna for aviosning av da-
varande apotekssystem, darest staten genom lagstiftning inférde princi-
piell ensamratt for staten att fran den 1 januari 1971 driva detaljhandel
med lakemedel och upplat sin ensamréatt pa ett for andamalet bildat
apoteksbolag.
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Ldikemedelsforsorjningsutredningens betdnkande

| november 1969 lade lakemedelsférsorjningsutredningen fram sitt be-
tankande Lakemedelsférsorjning i samverkan (SOU 1969:46). Detta
inneholl dels en redovisning av utférda utredningar och darav foéran-
ledda forslag, dels en redogorelse for uppnatt resultat vid férhandling-
arna med Apotekarsocieteten.

Betraffande apoteksverksamheten var huvudférslaget att ett apo-
teksbolag skulle bildas och att staten genom lagstiftning gav detta bo-
lag principiell ensamrétt att bedriva detaljhandel med lakemedel. Bola-
get skulle till 2/3 &gas av staten och till 1/3 av en av Apotekarsocieteten
bildad stiftelse. Aktiekapitalet skulle vara 37,5 miljoner kronor och
genom 20 procents dverkurs vid aktieteckningen skulle en reservfond
av 7,5 miljoner kronor erhallas.

Ett avtal skulle ingds mellan staten och Apoteksbolaget rérande
bolagets rattigheter och skyldigheter.

Apoteksbolaget skulle per den 1 januari 1971 l6sa in samtliga exis-
terande apotek och erbjuda alla tidigare apoteksinnehavare och
apoteksanstallda tjanst inom det nya foretaget.

Apotekarsocieteten, som varit en sammanslutning med obligatoriskt
medlemskap for landets apoteksinnehavare och som i flera avseenden
haft karaktar av ledningsorgan for apoteksvasendet, skulle ombildas till
en privat férening utan obligatoriskt medlemskap. Foreningen skulle
frimja apoteksvasendets och farmacins utveckling samt en hdg farma-
ceutisk yrkesstandard.

Apoteksbolaget skulle av Apotekarsocieteten 6verta dels societetens
innehav av aktier i Apoteksvarucentralen Vitrum, dels societetens tek-
niska huvudavdelning med laboratorium, dels delar av societetens
administrativa huvudavdelning och dels en fastighet i vilken ett dist-
riktslaboratorium var inrymt.

Den industriella lakemedelstillverkning som bedrivits inom apoteks-
vasendet (ACO), skulle skiljas av och drivas inom ett sarskilt ACO-
bolag som under en minimitid av tva ar skulle vara dotterforetag till
Apoteksbolaget. Pa enahanda satt skulle Vitrums tillverkning drivas.

| fraga om droghandeln féreslogs inte nagot statsmonopol. | stéllet
borde den redan inledda 6vergangen fran sortimentsgrosshandel till
enkanalsystem beframjas.

For att beframja den producentobundna informationen om lakeme-
del och utvecklingen av en lakemedelsstatistik foreslogs inrattande av
ett statligt lakemedelsinstitut. Detta skulle vara ett samarbetsorgan pa
omradet och verka genom att ge ut tryckt producentobunden informa-
tion om lakemedel, anordna symposier, bekosta konsulenter i farma-
kologi vid sjukhusen, producera forbrukningsstatistik m.m. Institutet
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skulle ledas av en styrelse med bred férankring, inrymmande féretrad-

are for socialstyrelsen, lakemedelskontrollen, universiteten, apoteks-

bolaget, sjukvardens huvudman, lakarkaren, apotekarsocieteten, andra
yrkessammanslutningar och lakemedelsindustrin. Finansieringen skulle

ske dels genom att Apotekarsocietetens stiftelse enligt éverenskom-

melsen med staten Gverlamnade sin avkastning av innehavda aktier i
Apoteksbolaget till institutet, dels genom ett smarre prispaslag pa alla

farmaceutiska specialiteter.

En ny politik for prissattning av |lakemedel foreslogs. Denna skulle
astadkommas genom att Apoteksbolaget fick en expert- och férhandlar-
roll betraffande priset pa farmaceutiska specialiteter.

Apoteksbolaget var avsett att bli ett rikstdckande foretag med om-
kring 600 apotek och 750 lakemedelsforrad. Huvudkontoret med cen-
tral ledning och serviceorgan skulle forlaggas till Stockholm. Ekono-
miskt skulle varje apotek sortera direkt under den centrala ledningen,
men i Ovrigt skulle apoteken i stor utstrackning repliera pa de sju
regionkontor som foreslogs bli inrattade i Géteborg, Linkdping, Lund,
Stockholm, Umed, Uppsala och Orebro, dar regionsjukhusen som
centra for de sju sjukvardsregionerna var belagna. Regioncheferna
skulle vara foretagsledningens forlangda arm i regionerna och fungera
som kontaktorgan for regionens apotek och foérbindelselank mellan
dessa och foretagsledningen. De skulle ocksd medverka till att stimu-
lera samarbetet mellan apoteken & den ena sidan och sjukvarden och
andra samhallets organ & den andra.

Utredningen presenterade vissa specialundersokningar som pekade
pa nya mojligheter att rationalisera apoteksverksamheten och samtidigt
ge allmanheten en foérbattrad service. Dit horde i forsta hand nya sys-
tem for receptexpeditionen sonydgde pa modern datateknik. P&
sadan baserades ocksa nya system for lagerkontroll och varuanskaff-
ning. Studier 6ver receptens ursprung och frekvens pekade pa behovet
av enkla expeditionsapotek vid sjukhusen och stérre 6ppenvardscent-
raler. Aven om utredningen inte lade fram formliga forslag om hur sé&-
dana nyheter skulle forverkligas inom Apoteksbolaget, utgick den fran
att sadana innovationer skulle provas och att stor flexibilitet skulle
kénneteckna den nya verksamheten.

Remissbehandling och proposition

Vid remissbehandlingen av Lékemedelsférsorjningsutredningens be-
tankande konstaterade flera remissinstanser utan kommentar att en for-
handlingséverenskommelse forelag, medan andra direkt tillstyrkte eller
sade sig inte ha nagot att erinra mot inrattande av ett foreslaget apo-
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teksbolag. Nagot formligt avstyrkande forekom inte, men avvikande
meningar betraffande olika delar av bolagets verksamhet framfordes i
flera remissyttranden.

Det fanns inga invandningar mot bildande av ett ACO-bolag, men
flera remissorgan ansag det olampligt att det blev ett dotterbolag till
Apoteksbolaget.

Betraffande droghandelns stélining var remissutfallet oenhetligt.
Medan vissa remissorgan skulle ha féredragit en centraliserad statlig
droghandel, hade andra en rad synpunkter pa formerna for och effekter-
na av enkanaldistribution. Ytterligare andra hade betankligheter mot att
Apoteksbolaget ens under en 6vergangsperiod drev droghandelsverk-
samhet i form av dotterbolag. Riksforsakringsverket, slutligen, ifraga-
satte om det dver huvud taget skulle finnas behov av sérskilda grossis-
ter pa lakemedelsgrossister i Sverige nar Apoteksbolaget fick inkops-
monopol. Om avansen i grossistledet tillférdes Apoteksbolaget borde
den enligt verket i stéllet kunna anvandas for prisséankningar.

Utredningens forslag om en ny prispolitik tilldrog sig stort intresse
hos remissinstanserna. Landstingsférbundet anslot sig till utredningens
forslag i dess helhet och LO understrok vikten av att de mojligheter
utredningen foreslog for att folja prisutvecklingen anvandes sa att pris-
justeringar kunde goéras enligt utredningens intentioner. Ovriga remiss-
organ som yttrat sig om prispolitiken redovisade en varierande install-
ning till de olika delfragorna.

Flertalet remissinstanser som yttrade sig 6ver utredningens forslag
om ett sarskilt lakemedelsinstitut anslét sig i huvudsak till utredningens
uppfattning om behovet av atgarder for att forbattra lakemedelsinfor-
mationen men avvisade tanken om ett sarskilt institut for andamalet.

Forslag med anledning av Lakemedelsforsdrjningsutredningens be-
tankande lades fram for 1970 ars riksdag genom propositionen
1970:74.

De i propositionen framlagda forslagen om en ny organisation for
apoteksvasendet dverensstamde i allt vasentligt med vad Lakemedels-
férsorjningsutredningen foreslagit. Departementschefen framholl att
genom Overenskommelsen mellan staten och Apotekarsocieteten fick
det nya apoteksbolaget mgjlighet att redan fran borjan driva sin verk-
samhet i en aktiv medverkan fran hela apotekarkaren. Genom att hela
den befintliga apoteksorganisationen Overtogs av bolaget skapades
garantier for en god service till allmanheten. Samtidigt gav den nya
organisationen 6kade mojligheter till rationaliseringar genom utnyttjan-
de av moderna tekniska resurser.

| propositionen lades ocksa fram forslag om en ny prispolitik, men
med héansyn till vad som anférts i vissa remissyttranden modifierades
utredningens forslag nagot. Salunda borde man enligt propositionen



44 Utredningar som paverkat Idkemedelsforsorjningen SOU 1998:50

soka fa till stand en ordning dar férhandlingar mellan apoteksholaget
och lakemedelsfabrikanterna i fraga om priset blev det normala men
bibehalla kravet pa att lakemedels pris skall vara skaligt for att registre-
ring skall kunna ske. Samtidigt borde man fora in en foreskrift i
tilampningskungdrelsen till 1akemedelsférordningen av den innebor-
den att ett pris varom apoteksbolaget och producenten enats skulle an-
ses som skaligt, savida inte sarskilda skal talade for annat. Regel-
massigt borde forhandlingar mellan bolaget och producenten i pris-
fragan inledas i samband med att ans6kan om registrering gjordes.
Endast om férhandlingarna inte ledde till resultat borde Socialstyrel-
sens lakemedelsndamnd sjalv i sak préva om priset var skaligt och fast-
stalla ett hogsta tillatet pris. Sa lange ACO och Vitrum var dotterfore-
tag till Apoteksbolaget borde dock prisets skalighet betraffande dessa
foretags produkter alltid provas av lakemedelsnamnden i samband med
registrering.

Efter en redogodrelse for utredningens och remissorganens syn pa
droghandelsfragan forklarade departementschefen att enligt hans
mening borde Vitrums droghandel antingen den drevs som dotterfore-
tag till apoteksbolaget eller om den sedermera direkt inforlivades med
bolaget fungera som en inkdpsavdelning for bolaget och samtidigt ut-
gora dess apparat for intern varudistribution. Mot denna bakgrund fann
han i likhet med utredningen att man borde prévas vilka resultat som
kunde uppnas med mindre genomgripande atgarder an att monopolisera
droghandelin.

Departementschefen forklarade sig 6vertygad om att Okade insatser
fran samhallets sida behovdes for att framja en obunden lakemedels-
information. Delvis borde detta ske i anslutning till en aviserad for-
starkning av lakemedelskontrollen. | 6vrigt menade han att Apoteks-
bolaget borde fa ett ansvar for att ekonomiska resurser stalldes till for-
fogande for information och sadana darmed nara sammanhangande
uppgifter som statistik samt speciella undersékningar och utredningar
rérande lakemedelsanvandningen. Det syntes lampligt att bolagsled-
ningen bitraddes av en for andamalet bildad namnd. | namnden borde
finnas allsidig sakkunskap pa lakemedelsomradet med starkt medi-
cinskt inslag och representation for sjukvardens huvudman.

| avtalet mellan staten och Apoteksbolaget borde tas in en foreskrift
om att det skulle aligga bolaget att verka for en forbattrad information
och statistik pa lakemedelsomradet. Bolagsstyrelsen borde vid sina
priskalkyler ta hansyn till att erforderliga medel skall kunna stéllas till
forfogande for dessa uppgifter. Till belysning av vilken obetydlig
effekt informationskostnaderna skulle fa pa lakemedelspriserna namn-
des att vid en initial omsattning av minst 1 400 miljoner kronor skulle
ett sa begransat bidrag som 0,5 procent av omsattningen ge 7 miljoner
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kronor. Till detta skulle komma beraknade 750 000 kronor fran Apote-
karsocietetens stiftelse.

Ett forslag till lag om detaljhandel med lakemedel lades fram i pro-
positionen. Enligt denna skulle detaljhandel med lakemedel fa drivas
endast av staten eller av juridisk person i vilken staten &gde ett be-
stammande inflytande. Kungl. Maj;t skulle bestamma av vem och pa
vilka villkor detaljhandel med lakemedel fick drivas.

Ett forslag om en narmast formell andring i férordningen angaende
kostnadsfria eller prisnedsatta lakemedel lades ocksa fram. Vidare in-
hamtades riksdagens yttrande 6ver foreslagna andringar i fyra forord-
ningar rérande lakemedel, gifter, narkotika samt injektionssprutor och
kanyler.

Riksdagen beslutar att ett apoteksbolag skall inrdttas

Med anledning av proposition 1970:70 vacktes fem motioner i forsta
kammaren och sex, darav fem likalydande, i andra kammaren.

Propositionen behandlades av andra lagutskottet savitt angick for-
fattningsforslagen. Ingen erinran forekom (utlatande nr 37) | 6vrigt be-
handlades propositionen av statsutskottet (utlatande nr 98).

Statsutskottet konstaterade att inget yrkande férekommit mot att
statens ensamrétt att driva detaljhandel slogs fast i lag eller mot att
denna ensamratt overlats till ett for andamalet bildat apoteksbolag. Na-
gon erinran mot att godkanna den traffade Gverenskommelsen med
Apotekarsocieteten om formerna for aviosning av davarande apoteks-
system fanns inte. Darfor anslot sig statsutskottet i princip till att staten
overtog upphandling och distribution av lakemedel genom ett nyinrattat
apoteksbolag.

Vad géllde apoteksbolagets verksamhet gick meningarna i viss man
isar. | allt vasentligt ansl6t sig utskottets majoritet till propositionens
forslag, men i fraga om priskontrollen, droghandelns verksamhet och
lakemedelsinformationen férekom vissa reservationer.

Salunda havdade de fyra moderata ledaméterna i motsats till ut-
skottets majoritet att Apoteksbolagets verksamhet endast borde omfatta
distribution av lakemedel. | dverensstammelse med denna sin upp-
fattning reserverade de sig mot bolagets befattning med priskontroll
och lakemedelsinformation. De uttalade sig ocksa reservationsvis for
att en sortimentsorienterad droghandelsdistribution borde tillampas och
att Vitrums droghandel borde frigéras fran Apoteksbolaget och arbeta
som en fristdende droghandel som konkurrerade med Gvriga grossister
pa lika villkor.
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Betraffande priskontrollen férekom ytterligare en reservation.
Bakom denna stod nio ledamoter fran folkpartiet och centerpartiet, som
ansag att det borde finnas mojlighet for lakemedelsnamnden att pa eget
initiativ eller efter anmalan prova skéaligheten av priset pa visst lake-
medel.

Riksdagens kamrar behandlade propositionen i maj 1970.

Propositionens forslag till lag om ensamratt for staten att driva
detaljhandel med lakemedel och méjligheten att 6verlata denna ratt till
ett for andamalet bildat apoteksbolag bifélls i bada kamrarna utan vote-
ring.

| fraga om Apoteksbolagets verksamhet anslot sig riksdagen med
stor majoritet till propositionens forslag. De fragor dar en storre eller
mindre minoritet rostade mot forslaget gallde apoteksbolagets informa-
tionsverksamhet, droghandelns stallning och priskontrollens utform-
ning. | bada kamrarna tillsammantaget avgavs omkring 83 procent av
rosterna for att Apoteksbolaget skulle driva information om lakemedel.
Betraffande droghandelns stéllining avgavs omkring 78 procent av
rosterna till forman for propositionens forslag. Motsvarande siffra for
priskontrollens anordning var omkring 64 procent.

Utbyggd ldkemedelskontroll forlagd till Uppsala

Pa framstallning av Socialstyrelsen stallde Kungl. Maj:t ar 1968 medel
till forfogande for att styrelsen i samradd med Statskontoret och Lake-
medelsforsorjningsutredningen skulle kunna utreda vissa organisa-
tionsfragor rorande lakemedelskontrollen. Bakgrunden var att lakeme-
delskontrollen inte hallit jamna steg med utvecklingen pa lakemedels-
omradet i dvrigt, varfor forstarkta insatser fran samhallets sida kravdes.

En rapport med utredning och forslag Overlamnades till Kungl.
Maj:t mot slutet av 1969.

Det framlagda forslaget byggde pa att storre delen av detliggfin
resurserna for lakemedelskontrollen fordes samman till en organisa-
tionsenhet, Statens lakemedelskontroll. stélld under Socialstyrelsens
inseende. Inom Socialstyrelsen skulle bli kvar en mindre del av lake-
medelsbyran samt Lakemedelsnamnden. Kostnadsokningarna berékna-
des till 1,2 miljoner kronor som helt skulle tackas genom hdjda avgifter
for kontrollen av farmaceutiska specialiteter.

Med hansyn till erinringar som férekom under remissbehandlingen
och till angelagenheten av att Socialstyrelsen fortfarande blev ytterst
ansvarig for lakemedelskontrollens malsattning och innehall lade
Kungl. Maj:t fram ett jAmkat forslag for riksdagen. Detta skedde i
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samma proposition i viket forslaget till inréttande av ett apoteksbolag
presenterades (prop. 1970:74).

Forslaget innebar att en sarskild lakemedelsavdelning under ledning
av en avdelningschef inrattades i Socialstyrelsen. | denna skulle inga
davarande Statens farmaceutiska laboratorium samt farmakopékom-
mittén med tillhérande laboratorium. Utdver laboratoriet skulle lake-
medelsavdelningen omfatta tva byraer, en allmén byra och en registre-
ringsbyrd. Vid laboratoriet skulle finnas en farmaceutisk, en farmako-
logisk och en farmakoterapeutisk enhet samt en enhet for kliniska
lakemedelsprovningar. Den féreslagna nya organisationen innebar en
okning med 19 tjanster och skulle dra en total arlig kostnad av 8,2
miljoner kronor.

Socialstyrelsen hade foreslagit att sonderingar for att skaffa nya
lokaler for lakemedelskontrollen borde goras snarast. Lakemedelsfor-
sorjningsutredningen argumenterade i sitt betankande starkt for en for-
flyttning till Uppsala. | propositionen sade sig departementschefen dela
uppfattningen att en flyttning till Uppsala borde ske och gtjgBads-
styrelsen skulle fa i uppdrag att utarbeygdnadsprogram for den nya
kontrollorganisationen.

Efter utlatande fran Statsutskottet beslot riksdagen i enlighet med
propositionens forslag och ett sarskilt anslag for statlig lakemedels-
kontroll uppfordes pa riksstaten.

Staten engagerar sig inom ldkemedelsindustrin

| juli 1969 undertecknades under forbehall om Kungl. Maj:ts godkan-
nande ett avtal mellan staten och Prippsbryggerierna om att staten
skulle forvarva 65 procent av aktierna i lakemedelsforetaget Kabi, som
var ett helagt dotterbolag till yggerierna. Genom pposition
1969:142 hemstalldes att riksdagen ville bemyndiga Kungl. Maj:t att
godkénna dels detta avtal dels det avtal som i samband med férhand-
lingarna mellan staten och Apotekarsocieteten upprattats angaende
statens forvarv av Vitrum.

Foredragande departementschefen statsradet Wickman utvecklade
saval principiella skal for att staten engagerade sig inom lakemedels-
industrin som speciella skéal for de aktuella forvarven. Han framholl
darvid att det centrala malet for statens lakemedelspolitik borde vara att
kvalitativt hogtstaende lakemedel kunde tillhandahallas medborgarna i
ratt omfattning vid ratt tidpunkt och pa ratt plats till lagsta mojliga
kostnad. En konsekvens harav var att en rationell politik maste omfatta
forskning, produktion, grosshandel och detaljhandel och inte endast
nagot enstaka av dessa led. Han ansag det ocksa nodvandigt, att statliga
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atgarder inom ett led var samordnade med atgarder inom andra led om
basta moéjliga samhalleliga resultat skulle kunna uppnas. Vad betraf-
fade produktionen vid Kabi och Vitrum betecknade han det som
mycket betydelsefullt att bada foretagens forskning lag inom sadana
forskningsomraden — framst biokemin — dar svenska forskare sedan
lange intagit en framstaende stallning.

Kortfattat berdrdes de langt framskridna planerna pa inrattande av
ett statligt apoteksbolag fran ingadngen av 1971. | detta sammanhang
namndes att staten genom forvarvet av Vitrum skulle fa tillgang till en
egen enhet for partihandel och att efter en évergangstid saval Vitrums
produktion som den inom apoteksvasendet bedrivna ACO-produktio-
nen var avsedda att jamte Kabi-gruppen bilda en statlig tillverknings-
koncern.

Statsutskottet tillstyrkte bifall till propositionens hemstallan och
riksdagen besl6t i enlighet darmed.

Samordning mellan civil och militdr likemedelsforsorjning

| propositionen rdrande inrattande av Apoteksbolaget uttalade fore-
dragande departementschefen att aven om staten éverlat sin ensamrétt
att driva detaljhandel med lakemedel till det nybildade apoteksbolaget
borde granserna for det statliga militrapoteket inte andras tills vidare.
Efter bolagets tillkomst borde emellertid frdgan tas upp hur lakeme-
delshanteringen pa det civila och militara omradet bast kunde samord-
nas. Vid mitten av 1971 bemyndigade Kungl. Maj:t styrelsen fér Apo-
teksbolaget att i samrdd med Socialstyrelsen, Overbefalhavaren, For-
svarets sjukvardsstyrelse, Militarapoteket och andra berorda myndig-
heter utreda och inkomma med férslag om lampliga former for sam-
ordning av civil och militar lakemedelsforsorjning. Vid utredningen
skulle behovet av en effektiv total beredskap pa lakemedelsomradet
sarskilt beaktas.

Under medverkan av berérda parter utreddes fragan och ett stencile-
rat betankande med forslag till atgarder 6verlamnades till Kungl. Maj:t
i oktober 1972. Efter remissbehandling av betankandet avgavs proposi-
tion i amnet till 1973 ars riksdag, som biféll de av Kungl. Maj:t fram-
lagda férslagen.

Riksdagens beslut innebar, att den sarskilda militdra apoteksorgani-
sationen skulle upphéra och att dess uppgifter skulle foras 6ver till
Apoteksbolaget. Salunda skulle Militarapoteket och dess tre filial-
apotek inordnas i bolaget. Vidare skulle driften vid krigsmaktens
beredskapsforrad av lakemedel 6vertas av bolaget och knytas till lamp-
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liga apotek. Den nya organisationen skulle trada i kraft den 1 januari
1974.

Delegation tillkallas for samordning inom Ildkemedelsindustrin

| september 1975 bemyndigade regeringen chefen foér Industrideparte-
mentet att tillkalla sakkunniga att inga i en delegation med uppgift att
narmare utreda mdjligheterna till en samordning av resurserna inom
svensk lakemedelsindustri och att ta initiativ i dessa fragor.

Bakom regeringens beslut kan man fran direktiven urskilja tva
utgdngspunkter. Den ena var, att det ansags onskvart med ett starkare
samhalleligt inflytande Over lakemedelsindustrin. Den andra var att en
samordning av lakemedelsindustrins resurser ansags vara till fordel for
saval industrin som for samhéllet. Delegationens huvuduppgift skulle
vara att ta initiativ till samordningsprojekt avseende produktion och
forskning liksom vissa samordningsprojekt avseende marknadsforing.
Arbetet borde bedrivas med sarskild inriktning pa att tillgodose sam-
hallets krav pa inflytande Gver lakemedelsindustrin. Projekten kunde
avse tva eller flera foretag och kunde ges formen av samarbetsavtal,
gemensamma bolag eller foretagsfusioner. En 6vergripande malsatt-
ning borde vara att i samhallets regi sammanfora lakemedelsindustrins
verksamhet.

Till ledamoter i delegationen tillkallades representanter for Kabi-
gruppen och andra féretag som tillhérde Lakemedelsindustriféreningen
(Astra, Ferrosan, Leo och Pharmacia) samt foretrddare for berdrda
fackliga organisationer, Industridepartementet, Socialdepartementet,
Apoteksbolaget samt Landstingsférbundet. Delegationen antog be-
namningen Lakemedelsindustridelegationen (LIND).

Delegationens aktiva verksamhet borjade kring arsskiftet 1975-76.
Efter regeringsskiftet var det ovisst huruvida delegationens arbete
skulle fortsatta. Ett omfattande kartlaggningsarbete drevs emellertid
vidare och redovisades pa nyaret 1978 i en delrapport (Ds | 1978:18).

Kort darefter beslot regeringen att delegationen skulle fortsatta men
med delvis &ndrade direktiv. Salunda skulle malsattningen att i sam-
héllets regi sammanféra lakemedelsindustrins verksamhet inte langre
galla och delegationens arbete borde ske forutsattningslost med avse-
ende pa samhallets intressen vad gallde inflytande Gver denna industri.
En utgangspunkt for det fortsatta arbetet borde vara att allmant goda
betingelser skulle féreligga for en konkurrenskraftig svensk lakeme-
delsindustri med mgjlighet att gora sig gallande aven pa den internatio-
nella marknaden. Vidare borde bra och sa langt majligt billiga lakeme-
del sta till forfogande inom landet. Den svenska industrins roll i den
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inhemska lakemedelsforsorjningen borde sarskilt belysas. Delegationen
borde ocksa beakta mojligheterna att utveckla samarbetet mellan
foretradare for lakemedelsindustrin och samhéllet.

LIND avgav sitt slutbetankande i mitten av ar 1980 (SOU 1980:33).

Det enda konkreta férslag som fordes fram i slutbetédnkandet var in-
rattandet av ett branschrad for lakemedelsindustrin. | propositionen
1980/81:130 om industripolitikens inriktning anférde emellertid fore-
dragande departementschefen statsradet Asling att det inte skulle vara
sarskilt andamalsenligt att inratta ett sadant branschrad. Ett dylikt in-
rattades dock 1984 men kom inte att f& nagon namnvard betydelse.

Aven om LIND:s verksamhet inte avkastade nagra patagliga ome-
delbara resultat torde den kartlaggning och problemanalys som delega-
tionen foretog ha haft stor betydelse for den svenska lakemedels-
industrins fortsatta utveckling. Detta gdller sarskilt slutbetankandets
avsnitt om den svenska lakemedelsindustrins struktur och davarande
samt framtida konkurrenskraft. Detta kan i sjalva verket ses som ett
forebud om den langtgdende foretagsfusionering som sedan agde rum
under 1980-talets senare del. Delegationens arbete bidrog nog ocksa till
att skapa en stdrre 6ppenhet mellan féretagen vilket med stor sannolik-
het underlattade tillkomsten av en del interna dverenskommelser om
samarbete, bland annat produktbyten som innebar rationaliseringar for
berdrda foretag.

Naturmedlen uppmdrksammas

De da alltmer uppméarksammade s.k. naturmedlen foranledde Social-
styrelsen att 1973 tillsatta en arbetsgrupp for att utreda forutsattning-
arna for anvandning av sadana medel vid sjukdomsbehandling. Pa
grundval av gruppens arbete féreslog Socialstyrelsen att naturmedlen
skulle undantas fran lakemedelsférordningens tillampningsomrade.
Efter en remissbehandling med oenhetlig tendens férelades fragan riks-
dagen genom propositionen 1976/77:134. | regeringsférslaget som var
utformat som en &ndring av lakemedelsforordningen namndes inte
ordet naturmedel utan det foreslogs att "sadant medel som enligt
betryggande erfarenhet vid normalt bruk ej medfor halsorisker for
manniska eller djur och i vilken den verksamma bestandsdelen &r en
vaxt- eller djurdel, ett mineral eller i naturen forekommande bakterie-
kultur, salt eller saltlésning” inte skulle falla under férordningen, sa-
vida det inte var avsett till injektion. Den enda restriktionen var att
medlen skulle anmalas till Socialstyrelsen.

Naturmedlen har kommit att representeras av ett brett varusorti-
ment, som i stor utstrackning saluhdlles inom héalsokostbranschen. En-
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ligt nu gallande lagstiftning ar medlen i viss utstrackning underkastade
Lakemedelsverkets kontroll.

Nya utredningar om priser, information och kontroll

Under 1977 bemyndigade regeringen statsradet Troedsson att tillkalla
tre utredningar rérande olika delar av lakemedelsférsdrjningen. Dessa
gallde priskontrollen rorande lakemedel, utformningen av lakemedels-
informationen samt en 6versyn av lakemedelskontrollens mal, arbets-
uppgifter och finansiering.

Utredningen rorande priskontroll av lakemedel avgav ett ytterst
okonventionellt betdnkande betitlat Pillerpriser (Ds S 1978:11) som
inte resulterade i nagra atgarder.

Uppdraget att utreda lakemedelskontrollens mal, medel och finan-
siering utvidgades genom tillaggsdirektiv till att ocksa omfatta alterna-
tiva organisationsforslag betréaffande Socialstyrelsens ldkemedelsav-
delning. Det ena skulle ga ut pa att lakemedelskontrollen aven fortsatt-
ningsvis skulle bedrivas inom ramen fér Socialstyrelsens organisation,
medan det andra skulle avse en ombildning av lakemedelsavdelningen
till en fristiende myndighet. Utredningen redovisade sitt uppdrag i be-
tankandet Ds 1978:12. En vardefull dversikt dver lakemedelskontrol-
lens organisation gavs. Lakemedelskontrollen i ett antal jAmforbara
lander beskrevs. Forslag avgavs om vissa utvidgningar och skarpningar
av ldkemedelslagstiftningen. Socialstyrelsens lakemedelsavdelning
foreslogs bli ombildad till en fristdende myndighet.

Utredningen resulterade i vissa &ndringar i lakemedelsforordningen
(prop. 1978/79:118). Darigenom inférdes en mgjlighet att i vissa fall
forbinda meddelad registrering med forbehall. Vidare forbattrades
mojligheterna att aterkalla registreringen for lakemedel som i efterhand
visat sig inte vara andamalsenliga. Nagon ny myndighet for lakeme-
delskontroll kom inte till stdnd. Daremot fick Socialstyrelsens lakeme-
delsavdelning vissa forstarkningar.

Utredningen om lakemedelsinformation redovisade sitt uppdrag i
rapporten Ds S 1978:13 och en bilagedel (Ds S 1978:14). Rapporten
innehaller en utforlig redogorelse for da forekommande informations-
aktiviteter pa lakemedelsomradet. Forslag lades fram om inrattande av
ett samarbetsorgan for lakemedelsinformation benamnt Lakemededels-
informationsradet. En sarskild arbetsgrupp med foretradare for Social-
departementet, Socialstyrelsen, Konsumentverket, Landstingsforbun-
det, Apoteksbolaget och lakemedelsindustrin lade i december 1979
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fram forslag till riktlinjer for radets verksamhet samt forslag till en
overenskommelse om inrattande av radet (Ds S 1979:11).
Radet som bildades 1980 har numera avvecklats.

Utvdrdering av Apoteksbolaget infor ny avtalsperiod

Det forsta avtalet mellan staten och Apoteksbolaget om bolagets verk-
samhet avsag tiden 1971 - 1985. Infoér att avtalsperioden narmade sig
sitt slut gjordes en utvardering av bolagets verksamhet och utarbetades
forslag till ett nytt avtal. Denna uppgift fullgjordes av en ar 1983 till-
kallad utredning (1983 ars lakemedelsutredning). Utredningen hade
ocksd en rad andra uppgifter, bl.a. att se dver da gallande lakemedel-
slagstiftning. For den delen lamnas en redogorelse langre fram.

Uppgiften att utvardera Apoteksbolagets verksamhet och att lagga
fram forslag till nytt avtal fullgjordes genom delbetdankandet SOU
1984:82 som avlamnades i oktober 1984.

| betédnkandet ges en redogtrelse for Apoteksbolagets tillkomst.
grunder for dess verksamhet samt utformningen av bolagets organisa-
tion. Under rubriken Apoteksbolagets mal och medel for etablering och
service granskas etableringspolitiken, sortiment och leveransberedskap,
snabbhet och sakerhet i expeditionen, kundinformation, centralisering
av apotekstillverkningen samt fornyelse av lokalbestandet. | andra av-
snitt berors inkdp och intern distribution, prisbildningen inom lakeme-
delsomradet, Apoteksbolaget och lakemedelsinformationen, den slutna
vardens lakemedelsforsorjning, vissa personal- och utbildningsfragor
samt ekonomi och finanser.

Med stod av inforskaffat material gor utredningen den bedémningen
att Apoteksbolaget i allt vasentligt levt upp till sina ataganden samt
infriat och i vissa fall 6vertraffat de forvantningar som stalldes pa bo-
laget vid dess tillkomst. | en sammanfattande vardering framfor
emellertid utredningen vissa synpunkter infér framtiden.

Den forsta rér problemet hur Apoteksbolaget som monopolforetag i
fortsattningen skall kunna bibehalla och vidareutveckla sin vitalitet.
Efter vissa allménna synpunkter anfor utredningen foljande.

Tidigare har utredningen betonat det stora vardet med region-
indelningen och regionkontoren. Utredningen haller for sannolikt att
ett fortsatt och kanske ytterligare utvecklat utnyttjande av denna
resurs ar ett aktivt medel att motverka de risker som har berérs. Ge-
nom att pa olika satt stimulera till att reﬁionerna sjalvstandigt initie-
rar och provar olika metoder att uppfylla bolagets mal kan en viss
form av resultatkonkurrens uppnas inom foretaget. Det ar darvid
sarskilt viktigt att man centralt ytterligare utvecklar metoder att
mata effektivitet och uppnadda resultat. Den storsta svarigheten &ar
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givetvis att finna matt pa insatsernas kvalitet i forhallande till kost-
naderna. Utredningen har ingen anledning att nu diskutera nagra
drastiska organisationsforandringar. Men det maste understrykas att
ju starkare kravet pa vitalisering ar desto viktigare torde det vara att
Oka regionernas_sjalvstandighet. Har star alla mc')ljlllgheter Oppna
t.ex. en formell forstarkning av regionchefernas stallning och divi-
sioneringar av olika slag.

Utredningen tog ocksa upp fragan om sambandet mellan ledning och
service. Det konstaterades att ett ledningsorgan skall verka genom
direktiv och anvisningar som ledningen finner nédvéandiga for att uppna
de uppstallda malen, medan ett serviceorgan skall tillhandahalla den
service mottagaren anser sig behdva. En effektiv regulator pa att servi-
cen verkligen behdvs sades vara att mottagaren var beredd att betala fér
den. Apoteksbolagets centrala aktiviteter inrymde ett rikt serviceutbud
till apoteken. Till stdrsta delen meddelades servicen utan att mottaga-
ren hade nagon valfrinet Aven om interndebitering gjordes av kostna-
derna for lamnad service var detta enligt utredningens mening mera ett
satt att fordela bokforingskostnaderna for dem an att fa ett matt pa de
verkliga servicebehoven vid olika enheter. Foéretagsledningen férvan-
tades uppmarksamt folja fragan.

Utredningen tog ocksa upp fragan om finansfoérvaltningen. Under
den tid Apoteksbolaget verkat hade det undergatt en avsevard forstark-
ning ekonomiskt och finansiellt. | sjalva verket spelade finansnettot en
stor roll fér bolagets rorelseresultat. Under senaste verksamhetsar
(1983) hade bolagets resultat till ungefar 25 procent harrort fran finans-
forvaltningen. Det kunde forvantas att de davarande pensionsfonderna,
som uppgick till omkring 1250 miljoner kronor, under en 15-arsperiod
skulle komma att 6ka med omkring 50 procent i fast penningvarde. Ut-
redningen konstaterade: "Det ar alltsd uppenbart att Apoteksbolaget vid
sidan av sina stora och egentliga uppgifter inom lakemedelsférsorj-
ningen ar pa vag att bli en inte obetydlig intressent pa marknaden for
penningplacering”. Konsekvenserna av detta maste noggrant foljas,
eftersom primarmalet for Apoteksbolaget alltid maste vara att uppratt-
halla en god lakemedelsforsorjning till lagsta mojliga kostnader.

Ett utarbetat forslag till nytt avtal mellan staten och Apoteksbolaget
presenterades. | sak skilde sig detta inte mycket fran det ursprungliga
avtalet. Med vissa formella avvikelser lades detta avtal fram for riks-
dagen i propositionen 1984/85:170. Det foreslogs darvid att avtalet
skulle I6pa pa fem ar och om det inte sades upp av nagon av parterna
senast ett ar fore avtalstidens utgang skulle det sedan férlangas for fem
ar i séander.

Riksdagen besl6t i 6verensstammelse med forslaget.
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Tiden efter 1985

Samling men ocksa oenighet

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

Slutbetdnkandet fran 1983 ars ldikemedelsutredning

Lakemedelsutredningens slutbetdnkande Lakemedel och halsa (SOU
1987:20) lades fram i april 1987. | detta redovisade utredningen sitt
givha uppdrag utom den 6versyn av avtalen mellan staten och Apo-
teksbolaget som redan behandlats i det nyss namnda betankandet. Flera
omfattande problemstallningar innefattades bl.a. lakemedelsinforma-
tionen, behovsprdvning vid registrering av lakemedel som farmaceu-
tiska specialiteter, generisk lakemedelsforskrivning, l&karnas for-
hallande till lakemedelsindustrin, omfattningen av sekretess i registre-
ringsarenden, atgarder for att nedbringa handlaggningstiden for prov-
ning av registreringsansokningar samt mojligheten att ge de lokala
lakemedelskommittéerna en starkare stallning.

| det framlagda betéankandet presenterades omfattande utredningar
och forslag inbegripet forslag till en lakemedelslag och en lag om kon-
troll av narkotika, avsedda att ersatta 1962 ars lakemedelsférordning
och narkotikafdrordning. Betankandet utgor en del av forarbetena till
den lakemedelslag som avhandlas i fortsattningen. Det tjanade ocksa
som utgangspunkt for det arbete som resulterade i tillkomsten av lake-
medelsverket.

Léikemedelsverket inrdittas

Efter bemyndigande av regeringen i januari 1989 tillsattes en arbets-
grupp inom Socialdepartementet med uppdrag att férbereda en ombild-
ning av Socialstyrelsens lakemedelsavdelning till en fristdende myn-
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dighet for kontroll av lAkemedel m.m. | februari 1990 lade gruppen
fram forslag om Ny myndighet for kontroll av lakemedel, lakemedels-
nara produkter, medicintekniska produkter och dentala material (Ds
1990:15)

Efter remissbehandling av forslaget resulterade det i propositionen
1989/90:99 med forslag om inréattande av en ny myndighet for kontrol-
len och tillsynen pa lakemedelsomradet. Den nya myndigheten, Lake-
medelsverket, skulle ersétta Socialstyrelsens lakemedelsavdelning den
1 juli 1990. En av huvuduppgifterna for Lakemedelsverket skulle vara
att svara for kontrollen och tillsynen enligt lakemedelsforfattningarna.
Socialstyrelsen skulle aven fortsattningsvis ha vissa aligganden inom
lakemedelsomradet. Dessa skulle rora dvergripande fragor om lakeme-
del i halso- och sjukvarden samt tillsyn 6ver halso- och sjukvardsper-
sonalens uppgifter i friga om lakemedel.

Lakemedelsverkets verksamhet skulle, liksom den tidigare statliga
lakemedelskontrollen, finansieras med avgifter.

Riksdagen bifdll propositionen.

Enligt den utfardade instruktionen for Lakemedelsverket skall inom
verket finnas sex enheter, en for registrering av lakemedel, en for
farmaci, en for farmakologi, en for farmakoterapi, en for lakemedels-
epidemiologi, information och inspektion samt en fér administration.

Ny ldikemedelslagstifining

| propositionen 1991/92:107 lade regeringen fram forslag till en ny
lakemedelslag, som skulle ersatta 1962 ars lakemedelsférordning, och
en ny lag om kontroll av narkotika, som skulle ersatta narkotikafor-
ordningen.

Lagforslagen hade utarbetats inom Socialdepartementet med ut-
gangspunkt i de lagforslag som presenterats av 1983 ars lakemedels-
utredning och de remissyttranden som avgivits dver dessa. Vidare hade
de inom davarande EG gallande rattsreglerna pa omradet beaktats.

Bland nyheterna i forslaget mérktes att beslut om godkannande av
ett nytt lakemedel tidsbegransas till att galla i fem ar men skall kunna
férnyas. Ett ansokningsforfarande skulle inféras for kliniska prov-
ningar. Vidare maste Lakemedelsverket iaktta en viss maximitid for
prévning av ett registreringsarende. Granskning av ett lakemedels pris
skulle inte l&angre vara en del av registreringsproceduren utan ske inom
ramen for lakemedelsformanens administration. Sarskilda krav skulle
stallas pa viss skriftlig information till den som skall anvanda lakeme-
del.
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Efter Socialutskottets granskning (SoU 21) antog riksdagen de nya
lagarna som tradde i kraft den 1 juli 1993.

Tva betinkanden avgivna av LFU 92

| april 1992 bemyndigades davarande statsradet Konberg att tillkalla en
sarskild utredare for att se 6ver den svenska lakemedelsforsorjningen,
sarskilt med avseende pa Apoteksbolagets framtida roll och verksam-
hetsinriktning. | uppdraget skulle inga att foresla riktlinjer for saval
parti- som detaljhandel med lakemedel och tillhérande informations-
fragor, att foresla nddvandiga forandringar i det gallande avtalet mellan
staten och bolaget samt att prova fragan om bolagets agarestrukur.

Foljande fragor borde sarskilt belysas, namligen agarfragan, detal-
jistledet — ensamréttens omfattning, Apoteksbolagets informations-
ansvar, prisforhandlingar, forsvarsférberedelser m.m. och partihandel
med lakemedel.

Utredningen antog bendmningen Lakemedelsforsérjningsutred-
ningen, LFU 92.

Utredningen har redovisat sitt uppdrag genom tva betankanden det
ena Lakemedel och kompetens (SOU 1993:106), det andra Lakemedel
och konkurrens (SOU 1994:110).

| det forsta betdnkandet féreslogs att lakemedel i framtiden delades
in i tre klasser, en for lakemedel som endast skulle fa utlamnas mot
recept (receptbelagda ldkemedel), en som kravde att farmaceutiskt ut-
bildad personal skulle finnas tillganglig for fragor vid forsaljningen
(handkopslakemedel) och en tredje klass déar den information som
fanns i och pa lakemedlets forpackning bedomdes som tillracklig for en
korrekt anvandning (allmanna lakemedel).

Enligt utredningens forslag skulle staten fortfarande ha ensamratt
till detaljhandel med lakemedel, men regeringen eller myndighet som
regeringen bestamde, skulle kunna lamna tillstdnd for apoteksverk-
samhet (samtliga lakemedel), egenvardsapoteksverksamhet (handkops-
och allmanna lakemedel) samt for annat forséljningsstéalle (endast all-
manna lakemedel). Utredningen forutsatte att tills vidare skulle ingen
annan an Apoteksbolaget fa ratt att tillhandahalla lakemedel mot
recept. For ratt att bedriva verksamhet som egenvardsapotek skulle
kravas att verksamheten forestods av farmaceut. For att fa salja all-
méanlakemedel skulle endast behovas ett enkelt tillstand och ingen
speciell kompetens. Det nuvarande principiella kravet att sjukhusen
maste forvarva sina lakemedel via apotek foreslogs bli upphéavt och i
stallet skulle anskaffningen kunna ske fran partihandel.
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| proposition 1994/95:9 lade den davarande regeringen fram forslag
i huvudsaklig dverensstammelse med vad utredningen férordat. Som
redan namnts aterkallades denna proposition efter regeringsskiftet 1994
av den nya regeringen.

| det av LFU 92 avgivna slutbetéankandet gick utredaren vidare pa
den vag som betratts i delbetankandet. Salunda foreslogs en fortsatt
avreglering av detaljhandeln med lakemedel och forordades etable-
ringsfrihet for apotek efter de krav som kunde komma att faststéllas av
Lakemedelsverket. Under en 6vergangstid av tva ar efter det att gal-
lande avtal med Apoteksbolaget sagts upp av staten borde bolaget en-
ligt utredaren ha ensamratt att driva apoteksrorelse.

Utredaren betonade att Apoteksbolaget val 16st sin uppgift och att
bolaget under sin 25-ariga verksamhet i manga avseenden forbattrat
kvaliteten pa det svenska apoteksvasendet. | avtalet med staten hade
bolaget alagts vissa samhallsataganden som enligt utredaren var viktiga
att vidmakthalla men som ansags boéra finansieras pa annat satt an med
Apoteksbolagets marginal. Nagra losningar presenterades emellertid
inte utan det foreslogs att olika fragor, t.ex. organisationen av den of-
fentliga informationen, det framtida ansvaret for andra samhaélls-
gemensamma uppgifter som lakemedelsstatistik och fragor rorande
ersattning till apoteken fran lakemedelsforsakringen skulle utredas
vidare i enlighet med riktlinjer som foreslogs i betédnkandet.

Darjamte borde en kommitté med ett 6vergripande uppdrag tillsattas
enligt féljande uttalande av utredaren.

Da lakemedelsforsorjningen ar av stor betydelse for en val fun-

erande halso- och ‘sjukvard har utredaren sett sig foranledd att
oresla att en kommitte tillsatts, under en dvergangsperiod (cirka 5
ér?, for att folja utvecklingen pa omradet till dess att avregleringen
fullbordats och marknaden beddémts som stabil. En sadan kommitté
bor ha kompetens att utvardera saval den kvalitativa som den eko-
nomiska utvecklingen. Farmaceutisk, medicinsk och ekonomisk

kompetens bor darfor inga.

Sedan LFU 92 slutfort sitt arbete har ett omfattande utredningsarbete
rérande lakemedelsforsorjningen fortsatt och riksdagen har fattat flera
beslut av principiell innebord rérande detta omrade.

Visentligt cindrad ldkemedelsforman

Kommittén om hélso- och sjukvardens finansiering och organisation
(HSU 2000) lade i december 1995 fram ett delbetdnkande (SOU
1995:122) rorande kostnadsansvaret for lakemedel m.m. i 6ppenvard



58 Utredningar som paverkat ldkemedelsforsorjningen SOU 1998:50

samt lakemedelsformanen inklusive hogkostnadsskydd for sjukvard i
oppenvard och lakemedel. Betankandet var betitlat Reform pa recept.

Pa basis av detta betankande har riksdagen fattat beslut om en
vasentligt andrad lakemedelsforman att utga fran den 1 januari 1997.
Salunda har den tidigare formanen om ett stort antal kostnadsfria lake-
medel forsvunnit och den utgdende rabatteringen for flertalet andra
lakemedel har slopats. | stallet har tillkommit ett hdgkostnadsskydd
som innebar att ingen skall behdva mer &n 1 300 kronor for lakemedel
under en 12-manadersperiod.

Beslutet fattades efter forslag i propositionen 1996/97:27 om lake-
medelsformaner och lakemedelsforsérjning m.m. | denna foreslogs
ocksa att landstingen fran den 1 januari 1998 Gvertar kostnadsansvaret
for lakemedelsformanen.

Riksdagen beslot i enlighet harmed.

| propositionen 1996/97:27 lade regeringen ocksa fram forslag till
foljande lagar, namligen en lag om handel med lékemedel, en om
receptregister samt en om lakemedelskommittéer.

Lagen om handel med lakemedel skulle ersatta lagen om detaljhan-
del med lakemedel och féreslogs medge att sjukhusen skulle kunna
upphandla lakemedel direkt fran partihandelsforetag. 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 regist-
rering och redovisning av uppgifter for den medicinska uppféljningen.
Vad slutligen angar lagen om lakemedelskommittéer skulle denna bidra
till en forstarkning och forbattring av den professionella lakemedels-
informationen till forskrivare inom saval den offentliga som privata
varden.

Riksdagen antog de foreslagna lagarna som tradde i kraft den 1
januari 1997.

Apoteksbolagets framtid

I mars 1995 tillsattes inom Socialdepartementet en arbetsgrupp med
uppdrag att sammanstéalla och analysera uppgifter rorande Apoteks-
bolagets verksamhet. Arbetsgruppen redovisade sitt uppdrag i novem-
ber 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
behallas for receptbelagda lakemedel, men en grupp lakemedel borde
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fa saljas i 6ppen handel av den som gjort anmalan darom till Lakeme-
delsverket. Vidare borde sjukhusen fa upphandla sina lakemedel direkt
fran partihandeln. Enligt den av riksdagen antagna lagen om handel
med lakemedel (1996:1152) har sddan mdojlighet nu 6ppnats.

Betraffande Apoteksbolagets agarforhallanden foreslogs att staten
borde bli ensam &agare till bolaget. Med bifall till propositionen
1995/96:141 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 l&keme-
delsforsorjningen, varvid bolaget bl.a. borde ha en central roll betraf-
fande producentobunden l|dkemedelsinformation och &ven fortsatt-
ningsvis fullgéra uppgifter inom totalforsvaret.

Arbetsgruppen foreslog ocksa att priset pa Apoteksbolagets tjanster
(marginalerna) faststélldes av en statlig myndighet pa basis av bl.a.
overlaggningar mellan bolaget och sjukvardshuvudmannen. Som
namnts ar denna fraga f.n. foremal for sarskild utredning.

Slutligen foreslog arbetsgruppen att Apoteksbolagets interna redo-
visning 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 omndmnda propositionen 1996/97:27 om lakemedelsfor-
maner och lakemedelsforscrjning m.m. meddelades att regeringen an-
sag behov foreligga for att tillkalla tva nya utredningar rérande lake-
medelsomradet. Beslut om att tillkalla dessa utredningar fattades den
28 november 1996.

| det ena fallet avsag beslutet att en sarskild utredare skulle tillkallas
for att forutsattningslost analysera och lamna forslag till hur [Akeme-
delsdistributionen framdeles borde organiseras och regleras for att
malet om en rationell lakemedelsforsorjning skulle uppnas och befolk-
ningens behov av sékra och effektiva lakemedel till lagsta méjliga
kostnad skulle kunna tillgodoses.

Utredningen arbetar under bendmningen Lakemedelsdistributions-
utredningen.

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
statlig myndighet eller en ny statlig myndighet skulle svara for att fast-
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stalla priser pa formansgrundande lakemedel och erséttning till Apo-
teksbolaget da kostnadsansvaret fors over fran staten till landstingen.
Utgangspunkten for denna 6versyn skulle vara att lakemedelsformanen
ar statligt reglerad samtidigt som sjukvardshuvudmannens berattigade
krav pa att kunna paverka kostnaderna inom férmanen maste beaktas.

Utredningen som bedrivits under bendmningen Kommittén for pris-
reglering av lakemedel har i december 1997 avgivit sitt betdnkande
Lakemedel i priskonkurrens (SOU 1997:165).
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1 Inledning

Immaterialratten kan sdgas reglera enskildas rattigheter i fraga om pro-
dukter som utg6r resultat av det méanskliga intellektets anstrangningar.
Av tradition indelas immaterialratten i upphovsratt och industriellt
rattsskydd. Inom det senare omradet aterfinns de for den forskande
lakemedelsindustrin viktiga patent- och varumarkesratterna.

2 Patent

Patent ar den mest langtgaende typen av industriellt rattsskydd med
rétter redan i det medeltida Italien. Sjélva syftet med patentskyddet &r
att framja den industriella utvecklingen. Tanken &r att patentet skall
skydda investeringar i forskning och utveckling for att darigenom
stimulera till konkurrens och innovationer genom Okade utsikter till
ekonomisk avkastning pa saddana investeringar.

En annan tanke ar att patentsystemet skall sprida information om
utvecklingens frontlinje till samhallet i stort och inte minst till konkur-
renter. Den som saknar egna mojligheter att exploatera sin uppfinning
kan genom licensavtal anda fa en ekonomisk avkastning av sina insat-
ser.

| formell mening ar patent av en stat beviljad exklusiv ratt till en
uppfinning under en begransad tidsrymd. Av detta fbljer att ensam-
ratten ar begransad till den stat som utfardat patentet.

Kriterier for patenterbarhet

Nagon klar och entydig definition av begreppet uppfinning finns inte.
Genom praxis har dock ett allmant accepterat begrepp utvecklats. En-
ligt detta skall en uppfinning ha teknisk karaktar, dvs. ange 16sning pa
ett problem med utnyttjande enligt naturlagarna av energi och materia.
For att vara patenterbar maste uppfinningen vara reproducerbar och
mojlig att utnyttja industriellt.

En uppfinning maste aven vasentligt skilja sig fran vad som tidigare
ar kant och saledes utgéra en nyhet med viss uppfinningshojd. Nyhets-
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kravet ar strangt och innebér att om t.ex. information om en uppfinning

i forvag presenterats vid en dppen vetenskaplig sammankomst eller i en
tidskrift, s& kan patenterbarheten darmed ga forlorad. | fraga om upp-
finningshojd galler att uppfinningen maste vara Overraskande eller

ovantad for en fackman pa omradet.

Allmant tillganglig information

Uppfinnarens motprestation for ensamréatten bestar i att en utforlig be-
skrivning av uppfinningen offentliggérs och saledes blir allmant till-
ganglig. Med hjalp av denna beskrivning skall uppfinningen vara re-
producerbar, dvs. mdjlig att upprepa.

Krankning av ensamrétten till en uppfinning, s.k. patentintrang, ar
straffbar och kan medfora ersattningsskyldighet. For icke kommersiell
forskning och vidareutveckling far dock en patenterad uppfinning an-
vandas utan att detta betraktas som patentintrang.

PatL 1967:837

Forhallandena pa patentomradet i Sverige regleras i patentlagen PatL
(1967:837) med senare andringar.

| Sverige, liksom i 6vriga Vasteuropa, ar den nominella patenttiden
20 ar och loper frAdn den dag da ansdkan inlamnas till Patent- och
registreringsverket eller motsvarande. Férutom ansodkningsavgift beta-
lar patentinnehavaren en arsavgift for vart och ett av de ar som patentet
ar i kraft. Arsavgiften utgér efter en progressiv skala dvs. den blir hdgre
med tiden. Utebliven avgift medfér att patentskyddet upphor.

Lagstiftningen innehdller aven regler om s.k. tvangslicenser pa
grund av att patent inte utévas. Regelverket grundas pa de minimikrav
som faststallts i den s.k. Pariskonventionen (se nedan). Innebdrden ar
att om en uppfinning inte utnyttjas inom tre ar fran tidpunkten da pa-
tent beviljades, kan den som begar det fa ratt att utéva uppfinningen.
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Pariskonventionen, WIPO

Det industriella rattsskyddet baseras pa den s.k. Pariskonventionen fran
1883 till vilken samtliga utvecklade industrilander sedermera anslutit
sig. Konventionen avser i forsta hand att 6ka rattssdkerheten fér upp-
finnare och patentsékande. Den har genom aren reviderats ett antal
ganger. World Intellectual Property Organization, WIPO, en special-
organisation inom FN-systemet med sate i Genéve, ar det organ som
forvaltar Pariskonventionen.

EPC, EPO och PCT

Det internationella samarbetet har fordjupats vasentligt genom till-
komsten av dels den Europeiska patentkonventionen, EPC, ar 1973,
vilken administreras av en gemensam europeisk patentmyndighet EPO,
med sate i Minchen, dels den internationella Patentsamarbetskonven-
tionen, PCT, fran ar 1970.

EPC, som tilltraddes av Sverige ar 1978yder pa principen att den
gemensamma patentmyndigheten gor saval nyhetsprovning som be-
viljar patent i de konventionsstater som anges i anstkan. Ett beviljat
patent enligt EPC har samma rattsverkningar som ett nationellt patent.
Det innebar att ett europeiskt patent regleras av respektive lands natio-
nella patentlagstiftning.

PCT, som tradde i kraft &r 1978 i Sverige, innebar i korthet att de
nationella patentmydigheter som godkants for andamalet far goéra en
primar nyhetsgranskning. P& basis av den primara granskningen kan
sedan nationella patent beviljas i respektive konventionsland.

CPC

EG:s patentkonvention — CPC — fran ar 1975 syftar till att inféra ett en-
hetligt patentsystem inom gemenskapen. Konventionen har dock &nnu
inte tratt i kraft, eftersom den inte ratificerats av samtliga medlems-
lander.

Prévning av patentanstkningar

Patent i Sverige kan erhéllas pa foljande tre satt:

« Nationell patentansdkan stalld till och provad av det svenska Patent-
och registreringsverket (2 kap PatL).
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* Internationell patentansdkan stélld till och provad av behérig ut-
landsk patentmyndighet samt av det svenska Patent- och registre-
ringsverket (3 kap PatL).

« Europeisk patentansokan stélld till och provad av EPO (11 kap
PatL).

Patenttiden raknas fran den tidpunkt da ansokan lamnas in. Patent- och
registreringsverket gor en granskning av anstkan utifran gallande
huvudkriterier. Om verket i sin granskning finner brister av nagot slag
har sckanden mdjlighet att forsvara sig genom skriftligt svaromal.

Senast 18 manader efter inlamnandet offentliggérs ansokan. Nar
granskningen ar avslutad sker s.k. utlaggning. Det innebér att allméan-
heten bereds tillfalle att inom tre manader fran kungorelsedagen in-
komma med invandningar mot ansokan.

Efter namnda periods utgang aterupptar verket sitt granskningsar-
bete med en prévning av eventuella inkomna invandningar. Proceduren
avslutas med PRVs beslut. | de fall en ansdkan bifallits, kan den som
eventuellt framfort invandningar fora talan mot beslutet genom besvéar
hos Patentbesvarsratten inom tvd manader. | de fall en patentansokan
avslagits, kan s6kande pa motsvarande satt besvara sig hos Patent-
besvéarsratten.

Om Patentbesvarsrattens beslut gatt emot sokanden, dger denne réatt
att fora talan genom besvar hos regeringsratten inom tvad manader fran
beslutsdatum.

Patent & meddelat nar patensansodkningen bifallits och beslutet
vunnit laga kraft. Darefter skall beslutet kungéras och patentbrev utfar-
das. Patentet antecknas aven i verkets patentregister.

Ansodkan om internationellt patent inges till, enligt PCT behdrig
patentmyndighet eller internationell organisation. En sadan ansokan,
for vilken den behdrige mottagaren faststallt ingivningsdag, har samma
verkan som en motsvarande svensk patentansdkan inlAmnad samma
dag.

Ansdkan om europeiskt patent gérs hos EPO i Miinchen antingen
direkt eller via nationell patentmyndighet. EPO:s patentbeslut har
samma rattsverkan i Sverige som motsvarande beslut fattade av Patent-
och registreringsverket. En férutsattning ar dock att sékanden till den
svenska patentmyndigheten lamnar in en beskrivning av patentet i
svensk Oversattning.
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3 Varumarken

Definitioner

Ett varumarke har i svensk ratt definierats som figur, ord, bokstaver,
siffror eller "saregen utstyrsel” av en vara eller dess férpackning. Varu-
market har ytterst till syfte att ange en viss varas ursprung. Innehavaren
av ett varumarke kan med hjalp av detta till konsumenten férmedla
budskap om kvalitet och sakerhet vid framstallningen for produkter
som marknadsfors under markesnamnet. Ett annat syfte ar att skilja
likartade produkter fran varandra och darigenom forhindra forvaxling.
Man kan darfér saga att varumarket innebar ett visst skydd foér konsu-
menten.

| likhet med andra immateriella rattigheter betraktas varumarken
som en tillgang for innehavaren och kan darfor kopas, saljas eller
licensieras. Till skillnad fran patent har varumarken ingen tidsbe-
gransad giltighet. Varumarkesskyddet galler sdledes &aven sedan ett
eventuellt patent [6pt ut.

Varumarkeslagen

| Sverige regleras varumarkesrdatten genom varumarkeslagen
(1960:644) —VmL— och kollektivmarkeslagen (1960:645). Genom re-
gistrering i Patent- och registreringsverkets varumarkesregister kan en
naringsidkare forvarva ensamratt till ett sadant méarke. Ensamratten kan
aven erhallas utan registrering genom inarbetning, dvs. om det bland
dem som det riktar sig till inom Sverige ar kant som beteckning for
innehavarens varor. Formagan att sarskilja innehavarens varor fran
andra utgor ett krav for ensamratten.

| frdga om lakemedel kan sdgas att av namnet pa en farmacevtisk
specialitet skall framga dess kliniska individualitet. P4 samma séatt som
andra konsumentvaror kravs marknadsféring for att den skall bli kand.
Av detta skal dnskar tillverkare ge produkten ett varumarke som gor att
den gar latt att sarskilja fran andra produkter samtidigt som namnet
framstar som en symbol for tillverkaren och for kvalitet i fraga om Kkli-
nisk effekt och tillverkningskvalitet. Varumarket sager inget om pro-
duktens kemiska sammanhang, vilken anges pa annat stalle pa for-
packningen.

EU-medlemskapet har pa varumarkesrattens omrade inneburit att
Sverige maste anpassa VmL till EG:s direktiv fran den 21 december
1988 "om narmande av medlemsstaternas varumarkeslagar till varand-
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ra”. Direktivet syftar till att eliminera vissa skillnader i de olika EU-
staternas nationella lagstiftning for att pad sa satt minska de handels-
hinder som sadana skillnader kan ge upphouv till.

Direktivet innebar dock inte att medlemsléndernas varumarkeslagar
harmoniseras helt och hallet. Det har ansetts tillrackligt att begransa
harmoniseringen till sddana nationella bestammelser som pa ett mer
direkt sétt kan motverka den fria rorligheten for varor eller tjanster och
darigenom hindra en val fungerande inre marknad. Andra nationella
varumarkesregler berors inte av direktivet. VmL ligger val i linje med
direktivets bestammelser.

4 Lakemedel och svensk
patentlagstiftning

Enligt svensk patentlagstiftning, liksom i de flesta andra landers mot-
svarighet, ar det inte mojligt att patentera terapeutisk behandling och
diagnostisering. Detta utesluter t.ex. kirurgiska ingrepp fran patent-
skydd.

S.k. produktpatent for bruksfardiga lakemedel (tabletter, injektions-
I6sningar etc) och for den aktiva substansen i ett |akemedel tillampas i
de fall patentansdkan inlamnats efter den 30 maj 1978. Det reella pa-
tentskyddet for lakemedel &r med andra ord en relativt ny foreteelse i
vart land. Dessforinnan tillampades namligen s.k. process- eller for-
farandepatent rorande framstallning av kemiska foreningar och farma-
cevtiska beredningar. Sddana patent gav endast ett indirekt skydd for
sjalva substansen och var relativt enkla att kringga. Det var saledes
mojligt att tillverka och marknadsféra en med originallakemedlet iden-
tisk produkt om kopian framstallts med hjalp en annan kemisk process
an originalet. Lagandringen rérande produktpatent skedde i samband
med att Sverige tilltradde EPC.

Oinskrankt skydd

Innebdérden i begreppet produktpatent ar att skyddet ar oinskrankt, dvs.
omfattar varje tdnkbar anvandning av produkten och inte enbart en viss
specifik anvandning, som maste preciseras i patentansokan. Genom
detta system atnjuter originallakemedel skydd mot kopiering under pa-

tenttiden.
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Andraindikation

De tre centrala kriterierna for patenterbarhet har tidigare berérts

* nyhet (2 § forsta stycket Patl)
» uppfinningshojd (2 § forsta stycket PatL)
» teknisk effekt (1 § PatL)

Dessa galler aven for lakemedel. Ett viktigt undantag fran nyhetskravet
finns inskrivet i 2 § fjarde stycket PatL. Enligt detta féreligger majlig-
het att erhalla patent pa en ny medicinsk anvandning av en redan kand
produkt forutsatt att produkten i fraga inte var kand som ett visst lake-
medel. Fragan om det skall vara majligt att fa patent pa en ny anvand-
ning av en redan kand och for andra anvandningsomraden patenterad
produkt har varit och ar féremal for omfattande diskussioner. For 13-
kemedel galler diskussionen huruvida &ven en s.k. andra indikation kan
patenteras.

5 Lakemedelsindustrins behov av
patentskydd

Patentskydd avser specifika produkter och ger saledes inte konkurrens-
skydd gentemot andra och kanske likvardiga produkter for samma an-
damal som kan finnas pa marknaden.

Inom omraden med snabb teknologisk utveckling — t.ex. halvledar-
industrin — har patent for enskilda komponenter kommit att fa en mins-
kad betydelse. Att behalla kunskapen i form av féretagshemlighet upp-
fattas ofta som ett battre skydd &n patent i dess sammanhang.

For lakemedelsindustrin ar dock férhallandena annorlunda. Innan ett
nytt lakemedel kan introduceras pa marknaden kravs, forutom ett
omfattande foretagsinternt utvecklingsarbete, dven ett omfattande kli-
niskt provningsarbete och ett saval komplicerat som tidskravande forfa-
rande for godkannande av nationella kontrolimyndigheter eller den eu-
ropeiska lakemedelsmyndigheten EMEA. Genom att kontrolimyndig-
heter och extern expertis harigenom far full insyn i det som i andra
sammanhang skulle betraktas som foretagshemligheter ar patentskyddet
helt nddvandigt.
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Hoga utvecklingskostnader och stort risktagande

Kostnaderna for att ta fram ett nytt originallakemedel 6kar snabbt och
uppskattas idag enligt amerikanska berakningar uppga till belopp i stor-
leksordningen 500 MUSD. Fdr att inte utvecklingen av nya lakemedel
skall minska i omfattning, kravs att den forskande industrin bedémer
nya satsningar vara kommersiellt intressanta, dvs. bedémer det vara
mojligt att fa tackning for sina FoU-, tillverknings-, marknadsforings-
och distributionskostnader samt rimlig avkastning pa satsat kapital.

For lakemedelsindustrin galler dessutom att det kapital som investe-
ras i FoU till allra storsta delen kommer fran egna férsaljningsintakter.
Det kommersiella risktagandet i sammanhanget ar av sadan art att lanat
kapital knappast kommer i fraga.

Med tanke p& FoU-kostnadernas storlek &ar det uppenbart att aven
lakemedel, som kan beskrivas som forséaljningsframgangar, behover
manga ar pa marknaden for att kunna uppfylla kriterierna for framgang
i foretagsekonomisk mening. Det legala, tidsbegransade monopol som
patentskydd innebar, kan darfér avgora ett enskilt foretags mdjligheter
att gora fortsatta satsningar pa nya lakemedel och darmed 6verleva som
foretag aven pa langre sikt.

Huruvida ett nytt lakemedel blir en kommersiell framgang eller ej
beror givetvis pa fler faktorer an patentskydd. Om marknadens intresse
ar svagt eller om substitut existerar, forsvaras mojligheten att ta ut ett
pris, som ger tackning for FoU och 6vriga kostnader fér produktionen.

Investeringar i FoU av nya lakemedel kan bokstavligen betraktas
som riskkapital. Det gar inte att med normala sakerhetsmarginaler be-
rakna huruvida resurser, som satsas i forskningsprojekt, kommer att
leda fram till en godtagbar produkt.

Vad galler den kommersiella risken visar berédkningar att medianen
av samtliga nya lakemedel pa marknaden aldrig nar full kostnadstack-
ning. De lakemedel som genererar substantiella vinster ar relativt fa.
Nagot generellt kan sédgas att endast ca 30 procent av samtliga lakeme-
del vilka innehaller en ny kemisk substans (NCE) ger en avkastning pa
insatt kapital, som 6verstiger avkastningen pa obligationer.

Effektiv patenttid

Den effektiva patenttiden for lakemedel kan mer exakt beskrivas som
tiden mellan godkannandetillfallet, dvs. den tidpunkt d& produkten i
fraga blev godkand for forsaljning av respektive lands kontrollmyn-
dighet, och tidpunkten da patentet for denna produkt lI6per ut. Utveck-
lingstiden for nya lakemedel blir allt lAngre. Enligt amerikanska berak-
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ningar kan idag uppemot 15 ar forbrukas, dvs. 75 procent av den nomi-
nella patenttiden innan en produkt lanseras pa marknaden.

Vid en jamforelse av utvecklingstider for nya produkter i lakeme-
delsindustrin och i 6vrig industri finner man att skillnaden till storsta
delen ar att h&nfora till den kliniska prévningen av lakemedel. Eftersom
den kliniska provningen syftar till att klarlagga produkternas sakerhet
och effekt ar det ingen som ifragasatter kraven pa detta omrade.
Minskningen av den effektiva patenttidens langd har dock kommit att
bli ett allvarligt problem med effekter bl.a. pa innovationstakten inom
lakemedelsomradet.

Generisk konkurrens

Staten eller enskilda forsakringsgivare i flertalet OECD-lander har re-
dan vidtagit eller planerar att vidta atgarder i syfte att sanka sina kost-
nader for lakemedelssubventionering genom att 6ka konkurrensen for
originallakemedel fran synonympreparat (generika) nar patenttiden
I6per ut. Tillverkarna av generika kan halla lagre priser till foljd av att
dessa foretag inte haft nagra FoU-kostnader.

Sett ur patientperspektivet leder en krympande effektiv patenttid till
att sannolikheten for att nya effektiva lakemedel introduceras pa mark-
naden successivt minskar. For sjukvardens vidkommande innebér detta
férsamrade majligheter att hdja produktiviteten.

WTO/TRIPS

TRIPS-avtalets tillkomst vid den senaste GATT-rundan utgor ett viktigt
fundament i stravandena att astadkomma en internationell minimistan-
dard for patentskyddet pa bl.a. lakemedelsomradet. Detta skall dock ses
i ett — inte minst for den forskningsbaserade lakemedelsindustrin —
langsiktigt perspektiv eftersom avtalet innehaller generésa 6vergangs-
tider som kan utnyttjas av utvecklingslanderna innan ett effektivt pa-
tentskydd for lakemedel behdver inforas.

Avtalet innehaller salunda artiklar som ger ett stort antal utveck-
lingslander majligheter att tillgripa langa dvergangstider — upp till elva
ar — innan TRIPS-avtalets bestammelser far genomslag i berérda lan-
ders nationella lagstiftning. Dartill skall laggas att TRIPS-avtalet sak-
nar bestammelser om s.k. pipelineskydd foér existerande lakemedels-
produkter, vilka idag beraknas ha en utvecklingstid pa 10-15 ar. Det ar
darfor ett starkt dnskemal fran industrin att man fran svensk sida inom
ramen for EUs gemensamma handelspolitik framgent agnar stor kraft at
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att soka forma i sammanhanget berérda utvecklingslander att i sin na-
tionella lagstiftning implementera TRIPS-avtalets bestammelser om
produkt- och processpatent pa lakemedel s& snart som mojligt.

Nagra av de viktigaste ensamratterna for den forskningsinriktade |a-
kemedelsindustrin ar patent- och dokumentationsskyddet. Enligt berék-
ningar utférda av den amerikanska internationella handelskommissio-
nen (ITC) anses det bristande skyddet for berdrda ensamratter i ut-
vecklingslanderna arligen fororsaka den internationella innovativa la-
kemedelsindustrin forluster i form av uteblivna intakter i storleksord-
ningen 5 miljarder USD.

6 Lakemedelspatent i ett europeiskt
perspektiv

EGs SPC-forordning

Inom EU finns sedan 1993 ett sarskilt system med s.k. skyddscertifikat
SPC (Supplementary Protection Certificate), som ger upphovsmannen
marknadsexklusivitet med upp till femton ar. Detta astadkoms genom
att den effektiva patenttiden under vissa villkor férlangs med maximalt
fem ar. EGs SPC-system skall ses mot bakgrund av de motsvarande
revideringar som gjordes under 1980-talet i USAs och Japans patent-
lagstiftning.

Det forbattrade skyddet for uppfinningar uppnas genom att certifikat
kan utfardas for produkter som har gallande grundpatent i nagon
medlemsstat och som ar godkénda for forsaljning som lakemedel.
Skyddstiden for en produkt far endast férlangas en gang med hjalp av
certifikat.

Ur regelverket i dvrigt kan namnas att ansékan om SPC normalt
skall inges senast sex manader efter marknadsforingstillstandet. Ansok-
an skall stallas till patentmyndigheten i det medlemsland som utfardat
grundpatentet eller meddelat det forsta marknadsforingstillstandet.

Det rattsliga skyddet for biotekniska uppfinningar

Inom EU finns f n inget gemenskapsbaserat patentskydd foér biotek-
nologiskt framstéllda produkter. EU-parlamentet forkastade i mars
1995 ett direktivforslag om patentskydd inom EU pa sadana produkter.
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Forslagets huvudsyfte var att astadkomma stérre samstammighet med
omvarldens patentlagar inom bioteknikomradet. Tolkningar enligt di-
rektivforslaget skulle ha gett tydligare definitioner av patenterbarhet
for biotekniska uppfinningar och i 6kad utstrackning ha 6ppnat for bio-
tekniska patent. Ett sddant direktiv hade skapat battre forutsattningar i
Europa for tkade investeringar kring bioteknologiska metoder for att
utveckla battre lakemedel till manniskor och djur.

Ett nytt arbete har paborjats, syftande till att fA ett direktiv antaget
under 1998.

Dokumentationsskydd

EU:s regler forhindrar generikaféretagen att aberopa originalféretagens
vetenskapliga dokumentation som stdd for godkdnnande av en kopia i
upp till 10 &r. Detta skydd mot "andrasdkande” géller dock bara den
ursprungligen godkanda produkten och ej efterkommande utvecklings-
produkter, nya anvandningsomraden e dyl. Detta ar en brist i EG-syste-
met som gor fortsatt produktutveckling aventyrlig och mindre ldonsam
eftersom konkurrenter relativt snart fritt far aberopa originaltillverka-
rens tillkommande dokumentation for t.ex. ett nytt medicinskt anvand-
ningsomrade. Har bor noteras att det svenska lakemedelsverket har
tagit beslut i denna fraga som syftar till att starka skyddet for original-
tillverkarens dokumentation. Det aterstar dock att se om den svenska
linjen skall vinna gehdr hos 6vriga EU-lander.

US "Bolar amendment”

Som en foljd av en patentstrid mellan lakemedelsféretagen Roche och
Bolar inforde kongressen i USA under 1980-talet genom den s.k.
Waxman Hatch Act en mdgjlighet for generiska foretag i USA att for-
bereda sin registreringsansdkan m m redan innan originaltillverkarens
patent l6pt ut.

| Europa betraktas detta av domstolarna som patentintrang. Salunda
har inom EU-landerna inkl Sverige genom aren behandlats ett antal
rattsfall, som genomgaende inneburit att berérda rattsinstanser ansett
att forberedelser for att i kommersiellt syfte registrera en kopia av ori-
ginalprodukten under dess skyddstid ar att betrakta som patentintrang.
Det ar ett starkt intresse fran saval europeisk som amerikansk forsk-
ande lakemedelsindustri att gallande rattspraxis inom EU uppratthalls,
inte minst mot bakgrund av vad EUs ministerrad anfort om behovet av
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industriellt rattsskydd i sitt program fran ar 1996 om industripolitiken
inom lakemedelssektorn i den Europeiska Unionen.

7 Parallellhandel med lakemedel

Innan Sverige blev EU-medlem 1.1.1995 var det mojligt att pa patent-
rattslig grund hindra import till Sverige av har patenterade produkter,
t.ex. lakemedel, som lagligen sdlts i andra lander. | och med EU-
anknytningen férsvann denna mdijlighet.

Som tidigare namnts finns inom EU en 6verenskommelse om s.k.
gemenskapspatent (Community Patent Convention), CPC. Denna fore-
skriver att hela gemenskapen ska utgora ett patentomrade och att detta
omrade inte kan delas upp i nationella marknader med hjalp av t ex
patent. CPC har dock annu inte tratt i kraft inom EU och ar ej heller del
av det s.k. EES-avtalet.

EG-domstolen har tolkat Romfoérdraget sa att nationella patentratter
inte far anvandas for att dela upp den gemensamma marknaden i natio-
nella delmarknader. Nar den patenterade varan "satts pa marknaden”,
dvs. utbjudits till férsaljning ar ensamratten till patentet i viss mening
forbrukad. Produkten ifraga far fritt saljas vidare till alla medlemssta-
ter.

| praktiken innebar detta att parallellimport av patenterade varor inte
kan hindras om varorna ifraga lagligen salts i ett annat EU/EES-land.
Tanken med detta ar att skilda prisnivaer inte skall kunna uppratthallas
i olika delar av EU/EES-omradet med hjalp av patent.

Fragan om parallellimport har aven en koppling till varuméarkes-
ratten. | VmL finns ingen uttrycklig bestammelse om konsumtion av
rattigheter. | praxis har dock lagts fast att parallellimport i normala fall
inte kan foérhindras med hanvisning till VmL &ven om den skyddade
produkten marknadsférts utomlands.

Vad ar parallellimport?

Normalt avser parallellimport det fallet att ett lakemedel forst expor-
teras till en lagprismarknad och sedan upphandlas dar av en importor
eller grossist for att saljas tillbaka till en hégprismarknad, dar det sedan
marknadsfors till ett lagre pris an den identiska produkt som redan
finns pa hogprismarknaden.
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| Europa har denna foreteelse fatt en allt 6kande omfattning och
uppskattades ar 1993 omsatta ca 400 MECU. Verksamheten &r dock
begransad till i huvudsak ett fatal lander som utgor lagpris- respektive
hogprismarknader. Typiska parallellexportorer ar lagprislanderna Bel-
gien, Frankrike, Grekland och Italien. Typiska parallellimportorer ar
hogprismarknaderna Danmark, Norge, England, Holland och Tyskland.

| Danmark beréknas t.ex. den parallellimporterade kvantiteten re-
ceptbelagda mediciner uppga till mellan 6-10 procent av den totala
marknaden.

Vad hander i Sverige?

Det forsta parallellimporterade |dkemedlet i Sverige introducerades

hosten 1996. Under 1997 har ett stort antal godkannanden for parallell-
import utfardats av Lakemedelsverket. Namnda godkannanden hanfor-
de sig till fler an tio av de mest salda lakemedlen i Sverige. Vid ars-

skiftet 1997/98 fanns fyra godkanda parallellhandelsaktorer pa den
svenska lakemedelsmarknaden.

En Okad parallellimport till Sverige innebar givetvis att ett pris som
satts efter ett viss lands barkraft ocksa kan bli normgivande pa andra
marknader med atféljande negativa konsekvenser for berort foretag.
Detta galler idag de svenska foretagens produkter som lanserats pa
saval hog- som lagprismarknader. Vinnare pa parallellhandeln blir
distributorer och grossister och forlorare blir de forskande foretagen.

Den lagre prisbilden ar givetvis — atminstone pa kort sikt — till for-
man for konsumenten. En annan aspekt pa parallellimport ar dock
mindre konsumenttillvand, namligen kraven pa dessa produkters hante-
ring och markning liksom pa kompetensen hos dem som hanterar lake-
medlen.

Infor Lakemedelsverkets framtagning av foreskrifter for forsaljning
av parallellimporterade lakemedel i Sverige framférde lakemedels-
branschen ett antal villkor som borde gélla vid parallellimport.

Huvuddelen av de konsumentpolitiska och sakerhetsmassiga krav
som framforts av industrin har beaktats i Lakemedelsverkets foreskrif-
ter pa omradet.

M er ck/Primecrown-malet

Vad géller den s k inre marknaden har flera rattsfall som rér sambandet
mellan principen om den fria varurorligheten och den nationella kon-
sumtionen av patentskyddet varit uppe till behandling i EG-domstolen.
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Det mest kénda &r kanske det s.k. Merck-Primecrown-arendet. Dom i
detta mal fattades den 6 december 1996.

Domstolen slog i sin dom fast att de problem som uppkommer med
den omfattande parallellhandeln med lakemedel mellan olika EU-I&n-
der, beroende pa mycket olika nationella prisregleringssystem, maste
atgardas av gemenskapens organ och inte genom att en annan medlems-
stat genomfor atgarder som ar oférenliga med bestammelserna om den
fria rorligheten for varor. Enligt domstolen maste prisnivan pa lakeme-
del fa tilldtas att variera mellan landerna med hansyn till deras olika
kopkraft om man skall behalla prisreglering pa lakemedel inom EU-
landerna. Domstolen sade vidare att ndgon moralisk skyldighet att forse
landerna inom EU med lakemedel inte kan laggas till grund fér ett un-
dantag fran regeln om fri rorlighet for varor.

Den forskningsbaserade lakemedelsindustrin anser att den konflikt
som idag finns mellan en strikt tillampning av principen om fri rorlig-
het fér varor inom EU, som domstolen i den nyligen avkunnade domen
havdat, och olika former av prisreglering mellan EU-landerna inte kan
tilldtas fortsatta. Skulle den principen tillampas fullt ut skulle landet
med den lagsta prisnivan pa lakemedel "exportera” denna till dvriga
lander via de olika landernas prisreglering. For den forskningsbaserade
lakemedelsindustrin inom EU skulle detta inneb&ara en mycket negativ
signal nar det galler att investera resurser i forskning och utveckling.
Fragestallningen ar ytterst relevant infér EU:s utvidgning med vissa
central- och Osteuropeiska lander, vilka idag har mycket laga lakeme-
delspriser och dessutom uppvisar varierande brister i sitt industriella
rattsskydd.

Fortsatt utveckling

Hur parallellhandeln med lakemedel kommer att utvecklas i Europa &r
svart att forutse. Parallellhandeln grundas pa imperfektioner pa mark-
naden, framfor allt genom den administrativa prissattning som fore-
kommer i flertalet lander. Detta forhallande torde besta sa lange man
har kvar nationella prisreglerings-/subventioneringssystem, vilka gor
att foretagen har stora svarigheter att férandra prisnivaer efter mark-
nadsmassiga kriterier. Detta utgor en vasentlig skillnad mellan lakeme-
delsindustri och annan industri. Den internationellt verkande lakeme-
delsindustrins mal ar darfor att uppna fri prisbildning frikopplad fran
subventioneringssystemen.
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Den statliga lakemedelskontrollen

Thomas Lonngren






SOU 1998:50

81

Innehall

1 Statsmakternas syften och mal med den statliga

lakemedelsSKoNtrollen...........oiiiiriieree e 83
2 Procedurer for godkédnnande av lakemedel...........ccccooeiiinininienn. 85
3 Kilinisk lakemedelSprovning ........ccooeeeeirenineseseseeeee e 86
4 Efterkontroll och information om lakemedel ............ccooeiiiiinnnnnn. 89
Bilaga

EG:s nya procedur for godkdnnande av lakemedel............cccccveueneee. 93



SOU 1998:50 83

1 Statsmakternas syften och mal med
den statliga lakemedelskontrollen

Overgripande mal

Det dvergripande malet for den statliga lakemedelskontrollen har i lan-
det ar att tillse att lakemedel som finns pa marknaden ar sakra, effek-
tiva och av god kvalitet samt att verka for att dessa lakemedel anvands
pa ett andamalsenligt och kostnadseffektivt satt. Lakemedelskontrollen
skall vidare framja sékerheten och kvaliteten for lakemedelsnara pro-
dukter.

Inom ramen for detta arbete skall Lakemedelsverket i dess egenskap
av central forvaltnings- och tillsynsmyndighet pa lakemedelsomradet
dels utgdra en kontrollerande myndighet, dels aktivt arbeta for en
rationell utveckling och anvandning av saval nyare som &ldre lakeme-
del.

Verksamhetens grundlaggande inriktning

Lakemedelsverket skall i dess egenskap av central forvaltningsmyndig-
het pa lakemedelsomradet prioritera verksamhet som ar inriktad pa
trygghet och sakerhet for halso- och sjukvarden och den enskilde, sam-
tidigt som verksamheten skall utgéra en effektiv och rattvisande pro-

duktkontroll och kvalitetssakring for lakemedelsindustrin.

Lakemedelsverket skall aktivt delta i det intensifierade europeiska
kontrollsystemet for lakemedel och verka for att erhdlla uppdrag som
rapportor. Inom ramen for detta arbete skall verket iaktta de inom EU
etablerade handlaggningstiderna rdérande anstkningar om marknads-
foringstillstand for nya lakemedel. Vidare skall Lakemedelsverket
aktivt delta i det europeiska och internationella samarbetet fér vidare
utveckling av kontrollsystem, dokumentationskrav och bed&mnings-
normer och darigenom bidra till att utvecklingsnormerna fér nya lake-
medel fortsatt bygger pa vetenskapligt solid grund.

Lakemedelsverket har i sin egenskap av verkstéallande organ inom
den statliga lakemedelskontrollen en central roll saval vad galler ut-
vecklingen av nya lakemedel genom godkannande och 6vervakning av
kliniska prévningar som inom efterkontrollen av godkanda lakemedel
genom ett val fungerande och inom EU samordnat system foér saker-
hetsévervakning.
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Lakemedelsverket skall ocksd genom information och marknads-
kontroll verka for en rationell anvéndning av lakemedel.

Kraven pa lakemedel

Inom lakemedelsomradet har under arens lopp utvecklats ett mycket
omfattande EG-regelverk. Ett stort antal direktiv, forordningar och rikt-
linjer har antagits sedan mitten av sextiotalet. Regelverket innefattar
saval dokumentations- som procedurbestammelser. Den 1 januari 1995
trddde dessutom ett antal nya rattsakter i kraft vilka tillsammans inrat-
tar det nya samordnade systemet inom EU for godkdnnande av lake-
medel vilket populért brukar bendmnas ‘New system’. Den svenska
lakemedelslagstiftningen ar anpassad till EG:s regelverk. En ny lake-
medelslag (1992:859) tradde i kraft den 1 juli 1993 och har darefter
andrats bl.a. for att genomféra de nya rattsakter som inrattar ‘New
system’. Ldkemedelslagen ar en s.k. ramlag som kompletteras av fram-
forallt lakemedelsforordningen (1992:1752) och L&kemedelsverkets
foreskrifter och allmanna rad.

De grundlaggande kraven pa lakemedel anges i 4 § lakemedelsla-
gen, som foreskriver att ett lakemedel skall vara av god kvalitet och
dartill andamalsenligt. Ett lakemedel ar andamalsenligt om det ar verk-
samt for sitt andamal och vid normal anvandning inte har skadeverk-
ningar som star i missforhallande till den avsedda effekten.

De grundlaggande kraven pa lakemedel ar i betydande utstrackning
internationellt harmoniserade och utvecklas narmare i ett stort antal
EU- och ICH-riktlinjer. Inom EG-ratten talas i detta sammanhang om
kvalitet, sékerhet och effekt som de tre pelare pa vilka ett godkannande
av ett nytt lakemedel skall vila. Endast dessa grundlaggande veten-
skapliga kriterier skall foljaktligen beaktas vid utvarderingen av nya
lakemedel. Den svenska lagstiftaren har ansett att kraven pa lakemedel
inom EU inte har medfort nagon namnvard férandring i forhallande till
vad som tidigare gallt i Sverige for att fa lakemedel godkanda for for-
séljning.
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2 Procedurer for godkannande av
lakemedel

Nationellt regelverk, lakemedelslagen (1992:859)

Lakemedelslagstiftningen kan karakteriseras som sakerhetslagstiftning,
mycket pa grund av att den innefattar langtgaende bestammelser for
lakemedelstillverkarna. Med hansyn till lakemedlens betydelse for
manniskors och djurs liv och halsa ar det viktigt att lakemedelskonsu-
menterna kan lita pa de lakemedel som finns tillgangliga pa den
svenska marknaden. Lakemedelslagen innehaller de grundlaggande
bestammelserna om lakemedelshantering i Sverige. Ett lakemedel far
enligt lagen séljas forst sedan det har godkadnts for forsaljning av
Lakemedelsverket. Lakemedelsverket har meddelat féreskrifter och
allmanna rad om godkannande av lakemedel for forséljning, LVFS
1995:8. Dari finns det bl.a. bestdmmelser om dokumentationskrav och
krav pa expertrapporter som skall medfolja ansokningen. Alla lakeme-
del skall forhandsgranskas innan de far séljas och godkannandeproce-
duren ar en viktig del av lakemedelskontrollen. Ett beslut om godkan-
nande for forsaljning innebar att lakemedlet far séljas med angivande
av de indikationer — anvandningsomraden — som beslutet avser.

EG-ratten

Genom Sveriges medlemskap i EU har EU’s rattsakter kommit att bli
gallande i och for Sverige. EU har genom forordning och direktiv be-
slutat om att inféra ndgot som gar under benamningen "The New Sys-
tem” (férordningen 2309/93 och direktiven 93/39, 93/40 och 93/41).
Genom rattsakterna infors det nya mojligheter att fa ett lakemedel
godkant for forsaljning och det inrattas samtidigt ett gemensamt sam-
ordningssekretariat, The European Agency for the Evaluation of Medi-
cinal Products (EMEA). Det nya systemet ger en ansdkare valfrihet att
i princip sjalv vélja godkannandeprocedur for att fa sin produkt god-
kand for forsaljning och tillgang till den gemensamma marknaden. |
separat bilaga redovisas narmare i detalj fér den centrala proceduren
och den dmsesidiga proceduren. Kort kan ndmnas att den centrala pro-
ceduren bygger pa att ett godkannande for forsaljning i alla EU-lander
kan erhallas via en central procedur dar ansokan skickas till EMEA.
Den dmsesidiga proceduredger pa principen att medlemsstaterna
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skall erkanna varandras nationella godk&nnanden vilka skall kunna
aberopas nar ansokaren soker om godkannande i en annan medlemsstat.

3 Klinisk lakemedelsprévning

Begreppet klinisk lakemedelsprovning definieras i 13 § lakemedels-
lagen som en klinisk undersokning pa manniskor eller djur av ett lake-
medels egenskaper som far utféras for att utreda i vad man lakemedlet
ar andamalsenligt. 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.

En provning far utféras i samband med sjukdomsbehandling eller
utan sadant samband och skall vara etiskt forsvarlig. For att sékerstalla
att den ar etiskt forsvarlig skall den ansvarige prévaren anséka om god-
kannande av prévningen hos en regional etikkommitté. Provningen far
inte paborjas forran den godkants av etikkommittén.

De patienter eller férsdkspersoner som avses delta i en prévning
skall fa sadan information om provningen att de kan ta stallning till om
de vill delta i denna. For provningar som inte har samband med sjuk-
domsbehandling skall samtycke till deltagandet alltid inhamtas. For
prévningar som har samband med sjukdomsbehandling skall samtycke
till deltagandet inhamtas, om inte synnerliga skal foreligger att anda
foreta prévningen.

De som deltar i provningar maste tillférsakras ekonomisk ersattning,
om skador skulle uppkomma. Fran och med den 1 januari 1997 ersatts
skador pa patienter och frivilliga forsokspersoner som uppkommer i
samband med medicinsk forskning enligt bestammelserna i patient-
skadelagen (1996:799).

En klinisk lakemedelsprévning far enligt 14 § lakemedelslagen en-
dast genomféras sedan tillstand till provning har meddelats. Fragor om
tillstand provas av Lakemedelsverket. Ansokan om tillstand skall géras
av den som skall ansvara for utférandet av provningen. Till anstkan
skall bifogas ett prévningsprotokoll jamte dokumentation angaende
lakemedlets farmaceutiska, farmakologiska, toxikologiska och eventu-
ella kliniska egenskaper.

Lakemedelsverket skall inom 42 dagar fatta beslut i tillstdndsfragan.
Ett tillstdnd far aterkallas om nagon av de vasentliga forutsattningar
som forelag nar tillstandet meddelades inte langre foreligger eller om
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nagot krav som ar av sarskild betydelse for kvalitet och sakerhet inte
foljts.

Godkannandeproceduren vid Lakemedelsverket.

Det ar Lakemedelsverket som provar fragor om godkannande och er-
kdnnande av godkannande som har meddelats i en annan medlemsstat i
EU. UtifrAn den dokumentation som ansokaren enligt bestammelserna i
LVFS 1995:8 om godkannande av lakemedel for forsaljning m.m. bifo-
gar sin anstkan gor Lakemedelsverket egna utredningar vilka sedan
ligger till grund for beslut om ldkemedlet kan godkannas.

Det nationella godk&nnandefdrfarandet initieras genom att anstkan
inkommer och diarieférs vid Lakemedelsverket. Anstkningshandling-
arna gas igenom och underscks om de uppfyller de krav fér dokumen-
tation som stalls upp i foreskriften. Om Lakemedelsverket vid den pri-
méara handlaggningen av ansdkningen finner att den behovs komplette-
ras tar verket kontakt med ansdkaren som ges mgjlighet att komma in
med kompletterande svar till sin ansdokan. Kommer det fram nya rén
som ar av betydelse for varderingen av lakemedlet och som blir kdnda
av ansokaren sedan ansokningen sants in sa skall han meddela Lake-
medelsverket om dem. Handldggningen for en ansékan om godkan-
nande sker inom faststéllda tider beroende pa ansokningens art och om-
fattning. Ansdkan om godk&nnande av en ny kemisk substans, NCE,
tillkommande anstkningar om ny lakemedelsform, indikation eller do-
sering skall ske inom 210 dagar. FOr ansokningar om nya kombina-
tioner, synonympreparat, parallellimport, tilkommande anstékan om ny
styrka eller andring av receptstatus ar handlaggningstiden bestamd till
120 dagar.

Utredningsarbetet sker i projektgrupper bestaende av handlaggare
fran varje kompetensomrade. Prévningen grundar sig till stor del pa
uppgifter och dokumentation som ansdkaren l[amnar. Dokumentationen
avser lakemedlets sammansattning, form och styrka, och den deklara-
tion som skall finnas pa férpackningen. Ansdkningen omfattar aven
kemisk-farmaceutiska, toxikologiska, farmakologiska och kliniska upp-
gifter. Vidare bestar dokumentationen av undersokningar fran labo-
ratorier och kliniker samt artiklar i valkdnda vetenskapliga tidskrifter.
Dokumentationen skall ocksa innehalla information om lakemedlets
positiva och negativa egenskaper.

Under hela handlaggningsarbetet kommunicerar verket med ansoka-
ren for att snabbt kunna ge ansdkaren mojlighet att inkomma med
kompletterande information om det ar nédvandigt. En tidig och émse-
sidig dialog mellan ans6karen och Lakemedelsverket underlattar ocksa
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verkets bedomningsarbete vilket kan leda till ett snabbare godkannande
av produkten.

Verkets utredning av dokumentationen resulterar sedan i en rekom-
mendation om antingen avstyrkande eller tillstyrkande. Utredningen
och rekommendationen har genomgatt tva kontrollsteg i verkets interna
kvalitetssakring.

Om ansokan tillstyrks gar arendet vidare till Lakemedelsnamnden
som ar verkets externa kvalitetsséakringsinstans. | ndmnden féredras
arendena for namndens ledamoéter. Namnden har endast en radgivande
funktion och det slutliga beslutet fattas av generaldirektoren. Beslut om
godkannande publiceras i Post- och Inrikes Tidningar.

Ett lakemedel skall godkannas om det uppfyller kraven pa god kva-
litet och andamalsenlighet. Med god kvalitet avses att lakemedlet skall
vara lampligt for den avsedda anvandningen, att lakemedlet har hog
renhetsgrad, att det har ratt styrka samt har en god hallbarhet. Lake-
medlet & andamalsenligt om det ar verksamt for sitt &ndamal och vid
normal anvandning inte har skadeverkningar som star i missforhallande
till den avsedda effekten. Beddmningen och avvagningen mellan
kraven pa effekt och sakerhet ar relativ och far bedomas fran lakemedel
till lAkemedel.

Ett godkannande av lakemedel far forenas med sarskilda villkor.
Verket kan i sitt godkdnnandebeslut reglera att godkannandet skall vara
forenat med villkor som exempelvis att |lakemedlet skall vara recept-
belagt eller vara méarkt pa visst satt. Godkannandet ar vidare tidsbe-
gransat men far fornyas for femarsperioder. Tidsbegransningen leder
till att lakemedelssortimentet kommer att omprévas med nagra ars
mellanrum.

Om Lakemedelsverket avslar en ansokan har ansokaren majlighet
att overklaga verkets beslut i enlighet med forvaltningsrattsliga prin-
ciper.

Kvalitetssakring

Godkannandeforfarandet &r som forhandskontroll av |akemedlet en
vasentlig del av kvalitetskontrollen for produkten. Férhandskontrollen
innebar bland mycket annat en bedémning om lakemedlet &r tillrackligt
sakert och att det inte har nagra biverkningar som inte kan accepteras
samt att det ar hallbart och effektivt. Handlaggningen vid Lakemedels-
verket innefattar flera led av kvalitetsgranskning av verkets egen be-
domning. Delutredningsarbetet avslutas med en kvalitetssékring genom
att utredningsprotokoll rérande ansodkningens olika delar (Kklinik,
preklinik, kinetik, kemi-farmaci) kvalitetsgranskas av verkets enhets-
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chefer. Darefter da projektgruppen tagit fram den Gvergripande véarde-
ringen och forslag till beslut gar arendet till verkets interna kvalitets-
sakringsgrupp. Gruppen granskar samtliga ansokningar avseende NCE,
nya kombinationer, nya indikationer samt avstyrkanden for att pa sa vis
sakerstalla en hog kvalitet av utredningsarbetet av &rendena. For att
ytterligare sakra kvaliteten i verkets forslag till beslut gar arendet till
verkets externa kvalitetssakringsorgan Lakemedelsnamnden. Denna
namnd ar sammansatt av ledande representanter fran forskning och
halso- och sjukvarden.

4 Efterkontroll och information om
lakemedel

Nar ett lakemedel har erhallit ett godkannande av Lakemedelsverket
innebar detta att ett marknadsforingstillstand givits. For Lakemedels-
verkets del, som kontroll- och tillsynsmyndighet, innebéar den fortsatta

uppgiften att svara for den s.k. efterkontrollen. Efterkontrollen omfattar

féljande fyra huvudsakliga uppgifter:

1. sakerhetstvervakning

2. kvalitetskontroll

3. inspektion och tillsyn 6ver lakemedelsdistributionen samt en viss
begransad uppgift inom lakemedelsférsorjningen vad avser bered-
skapsfunktionen.

4. producentobunden information om lakemedel till halso- och sjuk-
varden

Det ar vasentligt for forstaelsen av kontrollverksamhetens raison d” étre
att den omfattar lakemedlens hela livslangd; frdn ansokan om tillstand
for klinisk provning, over en ansékan om godk&nnande for marknads-
foringstillstand och efterkontroll fram till en avregistrering. Det ar dar-
for i detta sammanhang relevant att tala om efterkontrollen i termer av
god produktvard. Lakemedelsverkets efterkontrollverksamhet syftar till
att pa olika satt tillse att produkten — lakemedlet — har exakt de karakte-
ristika som omfattades av det ursprungliga godkannandet.

Till begreppet produktvard kan aven fogas produktutveckling som
lakemedelsforetaget svarar for. Om produkten utvecklas for en ny indi-
kation, ny beredningsform eller ny dosering skall en ansékan om god-
k&nnande inlamnas till LAkemedelsverket. Andra former av produkt-
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utveckling skall granskas och godkd&nnas inom ramen for Lakeme-
delsverkets efterkontrollverksamhet.

| begreppet produktvard som utféres av Lakemedelsverket ingar sa-
ledes de ovan ndmnda fyra huvuduppgifterna; sakerhetsdvervakning,
kvalitetskontroll, inspektion av klinisk provningsverksamhet, tillverk-
ning, laboratorier och distribution, samt information till forskrivarna
om produkten och férandringar av produkten. Lakemedlets livslangd &ar
en avgorande faktor for hur omfattande insatser som utfores. Det nu
aldsta saluforda lakemedlet har funnits 65 ar pa marknaden.

Sakerhetsdvervakning

Lakemedelsverkets uppgift ar att utveckla ett valfungerande system for
sékerhetsOvervakning enligt EUs krav. Dessa ar i tillampliga delar in-
forlivade Lakemedelsverkets foreskrifter och allmanna rad om saker-
hetsévervakning av lakemedel (LVFS 1996:4). Lakemedelsverket har
byggt ut ett écentraliserat biverkningsrapporteringssystem med regio-
nala centra i Umea, Uppsala, Huddinge, Lund och Goteborg. Skalet till
detta ar Lakemedelsverkets malséattning att Oka kvaliteten i biverk-
ningsrapporterna genom att fler biverkningar med allvarligare risker
rapporteras och att aterforing av information till forskrivarna skall
kunna ske pa ett smidigare satt.

Kvalitetskontroll

Lakemedelsverkets uppgift &r att tillse att tillgangliga lakemedel ar av
god kvalitet.

Inom kvalitetskontrollen utférs darfor analytiska kontroller av nyli-
gen godkanda lakemedel, s kallade forsta kontroller, samt riktade
efterkontroller av ett sarskilt [akemedel eller en grupp av lakemedel.
Reklamationer kan komma fran sjukvarden, privatpersoner, industrin
eller Apoteksbolaget och ger viktiga signaler for kontrollarbetet. Inom
ramen for kontrollarbetet bedrivs ocksa ett metodutvecklingsarbete for
att skapa nya kontrolimetoder, da saddana saknas eller behover forbatt-
ras bl.a. inom ramen fér det Europeiska Pharmacopéarbetet.
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I nspektion

Lakemedelsverkets uppgift ar att tillse att tillgangliga lakemedel har en
tillfredsstéallande tillverkningskvalitet samt hanteras och distribueras pa
ett sakert satt.

Tillverkning av lakemedel kraver tillstand av Lakemedelsverket en-
ligt 16 § lakemedelslagen (1992:859). Handel med lakemedel far — for-
utom av Apoteksbolaget AB — bedrivas endast av den som har parti-
handelstillstand for verksamheten utfardat av Lakemedelsverket enligt
3 § lag om handel med lakemedel m.m. (1996:1152). Verkets lakeme-
delsinspektion handlagger dessa arendetyper samt svarar for den upp-
féljande efterkontrollen. For verksamheten géller i forsta hand forfatt-
ningarna: Lakemedelsverkets foreskrifter 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 utgér Sveriges inforlivning av motsvarande, gal-
lande EG-regler.

Lakemedelsinspektionen utdvar framst falttillsyn av tillverkare och
distributorer av lakemedel. Ett fatal multinationella, exporterande fore-
tag dominerar till storleken, vilket krdver htég kompetens hos Lake-
medelsinspektionen. Manga sma tillverkare och partihandlare samt
sjukhusanknuten lakemedelstillverkning dominerar till antalet. Falttill-
syn utgdr 2/3 av inspektionsverksamheten. Resten av verksamheten
bestar av andra former av tillsyn samt radgivning. Lakemedelsverket
har ocksa tillsyn 6ver apoteken och har planerat for tillsyn av ovrig
detaljhandel med lakemedel.

Lakemedelsinformation

Lakemedelsverkets uppgift ar att tillse att halso- och sjukvarden far god
information om lakemedel sa att lakemedlen forskrivs pa ett rationellt
satt och den enskilde far en god lakemedelsbehandling utan att utsattas
for onddiga risker.

Den ordinarie informationsverksamheten omfattar en regelbundet
utkommande informationsskrift — Information fran Lakemedelsverket —
med uppgifter om nya godkanda lakemedel, biverkningar, behandlings-
rekommendationer m m. Verksamheten omfattar aven s k Workshops,
vilka behandlar och sammanfattar den aktuella forskningen, behand-
lingsformer, m m och avger behandlingsrekommendationer. Arligen
genomfdrs 4-5 workshops inom relevanta terapiomraden. Workshops-
verksamheten sker delvis i samarbete med den norska lakemedels-
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kontrollen. For nya godkanda lakemedel och indikationer produceras
s.k. produktmonografier vilka innehaller en vardering av det nya lake-
medlet i forhallande till befintlig terapi.

Utover den ordinarie informationsverksamheten har Lékemedels-
verket fr.o.m. 1997 fatt ett storre uppdrag av Landstingsforbundet att
svara for information till Lakemedelskommittéerna. Anledningen &r
den reform som innebar att landstingen skall ta ett huvudmannaansvar
for en rationell och kostnadseffektiv anvandning av lakemedel. (Vidare
underlag om information se den av LV framtagna promemorian om LM
information).

Finansiering av verksamheten

Lakemedelsverkets verksamhet finansieras i sin helhet med avgifter
fran den industri — lakemedels-, kemisk-teknisk-(kosmetika, teknisk
sprit), naturlakemedelsforetag, etc — som behover insatser fran verket.
Avgiftsfinansieringsformen har valts i 6kande utstrdckning under de
senaste decenniernas reformering av statsforvaltningen och finansie-
ring av statlig verksamhet i Sverige. ldag omfattas de flesta tillsyns-
och inspektionsmyndigheter helt eller delvis av avgiftsfinansiering.
Skalen ar att regering och riksdag i 6kad omfattning valt att lata den
intressent som &r beroende av en tjanst svara for de samhaélleliga kost-
naderna. FoOrdelningen av kostnadsansvar enligt den modellen har
ocksa bidragit till saneringen av statens budget.

Nar det galler lakemedelskontrolimyndigheter sa har samtliga i Eu-
ropa, FDA i USA, HPLB i Canada, TGA i Australien och den japanska
myndigheten avgifter. | Europa férekommer dock fortfarande, i de fall
dar verksamheten inte i sin helhet ligger inom en forvaltningsmyndig-
het utan dar ett regeringsdepartement ocksa ar en del av kontrollen,
anslag till verksamheten. Skillnaderna i avgifternas storlek mellan de
europeiska myndigheterna forklaras av detta forhallande; i fall med
lagre avgifter forekommer i allménhet &ven anslagsfinansiering.

Lakemedelsverkets avgifter bestar av tva huvudsakliga komponen-
ter; avgifter for ansokningar om godkannande samt arsavgifter for
efterkontrollverksamheten. Bada avgiftstyperna ar differentierade med
hansyn tagen till beraknad arbetsinsats. Ett principiellt undantag finns.
Riksdagen har beslutat att arsavgifterna skall bidra till tackning av
kostnaderna fér godkannandeverksamheten.

Lakemedelsverket skall samrada med Riksrevisionsverket om even-
tuella andringar av avgifterna och darvid redovisa skalen for saval fore-
slagna hojningar som sankningar. Skalen skall omfatta personalkost-
nader, investeringar och andra nddvandiga utgifter.
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Efter samrdd med RRV fattar regeringen beslut om avgifternas
storlek. Regeringen inh&mtar den berérda industrins synpunkter.

Ansokningsavgifterna inbetalas alltid direkt i samband med att en
ansokan inlamnas. Arsavgifterna betalas en gang per ar for alla god-
ka&nda/registrerade produkter.

Den europeiska samarbetet i sig innebar inte att de nationella myn-
digheternas finansieringsmodeller maste omprévas. Det europeiska
samarbetet, fullt utggt om nagra ar, kommer att omfatta en mindre
del av den totala mé&ngden arbete som utféres av respektive kontroll-
myndigheter, dvs. de nationella uppgifterna dominerar totalt sett. F.n.
ar inte fragor om kostnader och erséattning inom det europeiska samar-
betet losta pa ett tillfredsstallande satt, vilket bl.a. innebar att de natio-
nella myndigheterna tvingas utféra uppdrag som ar underfinansierade.
Det gemensamma organet, EMEA, har emellertid inlamnat sin anstkan
till Kommissionen om att fa inféra nya avgifter och att htja redan be-
fintliga avgifter for att dels kunna finansiera EMEAs verksamhet, dels
kunna betala den verkliga kostnaden for de nationella myndigheternas
arbete. Ett beslut fran Kommissionen vantas under 1997 och ett ikraft-
tradande av de nya avgifterna fran den 1 januari 1998.

Mot den bakgrund kommer ocksa en 6versyn av avgiftsstrukturen
inom Sverige att goras och eventuella forslag till férandringar att lam-
nas regeringen for ett ikrafttradande fran den 1 januari 1999.

Bilaga
EG:s nya procedur for godkannande av lakemedel.

Under ar 1993 antog EG pa omradet for lakemedelskontroll det s.k.
"New system”. Reglerna for detta finns i radets férordning (EEG) nr
2309/93 om gemenskapsfdrfaranden om godké&nnande for forsaljning
av och tillsyn éver humanléakemedel och veterinarmedicinska lakeme-
del samt om inrattande av en europeisk lakemedelsmyndighet, radets
direktiv 93/39/EEG om é&ndring av direktiv 65/65/EEG, 75/318/EEG
och 75/319/EEG avseende lakemedel, radets direktiv 93/40/EEG om
andring av direktiv 81/851/EEG och 81/852/EEG om tillnarmning av
medlemsstaternas lagstiftning om veterindrmedicinska lakemedel och
radets direktiv 93/41/EEG om upphavande av direktiv 87/22/EEG om
tillnarmning av medlemsstaternas atgarder vad galler meddelande av
forsaljningstillstand for hogteknologiska lakemedel pa marknaden, sar-
skilt sadana som framstallts genom bioteknologi. Rattsakterna skall
tillampas fran den 1 januari 1995.
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Den centrala proceduren

Genom férordningen (EEG) nr 2309/93 inrattas en europeisk lakeme-
delsmyndighet med uppgift att i forsta hand genom vetenskapliga ut-
latanden av hogsta mojliga kvalitet bistd gemenskapens institutioner
och medlemsstaterna i utdvandet av de befogenheter inom lakemedels-
omradet som de tillerkants genom gemenskapslagstiftning i frdga om
godkéannande och kontroll av lakemedel. Den europeiska lakemedels-
myndigheten skall besta av kommittén for humanlakemedel (den euro-
peiska lakemedelsndmnden), kommittén for veterindrmedicinska lake-
medel, ett sekretariat, en verkstallande direkttr och en styrelse.

Genom férordningen (EEG) nr 2309/93 inférs vidare formella
gemenskapsforfaranden for godkdnnanden av lakemedel vid sidan av
medlemsstaternas nationella forfaranden, som redan har harmoniserats
genom bl.a. direktiv 65/65/EEG, 75/319/EEG och 81/851/EEG. | ett
forsta skede ar kravet att tillampa det nya gemenskapsférfarandet be-
gransat till vissa lakemedel, namligen vissa bioteknologiskt framstéllda
lakemedel. Sadana lakemedel far slappas ut pa marknaden inom
gemenskapen endast om gemenskapen har meddelat godkdnnandet for
forsaljning enligt bestammelserna i férordningen. For vissa andra hog-
teknologiska lakemedel som innehaller nya verksamma bestandsdelar
och ar avsedda att anvandas pa manniskor eller livsmedelsproduce-
rande djur skall det inte vara ndédvandigt men daremot mojligt for den
som vill slappa ut lakemedlet pad marknaden att anstka om att gemen-
skapen skall bevilja godkéannande for forsaljning i enlighet med be-
stammelserna i forordningen istéllet for att ansdka om godké&nnande i
respektive medlemsstat. En narmare beskrivning av de lakemedel pa
vilka det nya gemenskapsforfarandet skall vara tillampligt finns i en
bilaga till férordningen.

For att erhalla ett godkannande for forsaljning enligt férordningen
skall den som ansvarar for att ett lakemedel slapps ut pa marknaden
lamna in en ansotkan till den europeiska lakemedelsmyndigheten
(artikel 4). Det ar dock inte myndigheten utan Europeiska gemenskapen
genom kommissionen eller radet som fattar beslut i fragan om godkan-
nande. Ansokan skall vara atfoljd av samma dokumentation som enligt
EG:s regler kravs vid godkannande for forsaljning enligt det nationella
systemet (artikel 6 respektive 28). Ansdkan skall granskas av kommit-
tén for humanlakemedel respektive av kommittén for veterinarmedi-
cinska lakemedel och kommittén skall yttra sig till kommissionen inom
210 dagar. Ett godkannande for forséljning som har meddelats enligt
forfarandet i forordningen skall galla inom hela gemenskapen. Det
skall ge samma rattigheter och skyldigheter i varje medlemsstat som ett
godkannande for forsalining som medlemsstaten sjalv har beviljat
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enligt gemenskapens rattsregler (artikel 12 respektive 34). Om kom-
mittén finner att ansékan om godkannande inte bor bifallas skall
sbkanden underréttas. SOkanden har mgjlighet att begara omprovning
av kommitténs yttrande. Kommitténs slutliga yttranden skall sedan
lamnas kommissionen. Kommissionen skall inom 30 dagar efter det att
den mottagit kommitténs yttrande utarbeta ett beslutsforslag. Detta
skall 6verlamnas till medlemsstaterna och stkanden. Kommissionen
skall sjalv fatta beslut om dess forslag ar forenligt med kommitténs
yttrande. Om forslaget inte &r férenligt med kommitténs yttrande eller
om nagot yttrande inte avges av kommittén skall kommissionen foresla
radet vilka atgarder som bor vidtas. Om radet inte fattar beslut inom 3
manader efter det att forslaget mottagits skall kommissionen sjélv be-
sluta att de foreslagna atgarderna skall vidtas om inte radet med enkel
majoritet har avvisat forslaget (artikel 9 och 10 respektive 31 och 32
samt 73). Om gemenskapen inte meddelar ett godkdnnande for forsalj-
ning far lakemedlet inte slappas ut pd marknaden inom gemenskapen
(artikel 12.2 respektive 134.2). Ett godkannande skall gélla i fem ar och
kan fornyas for femarsperioder.

Lakemedelsmyndigheten i det land eller de I&nder som har meddelat
tillverkningstillstand for ett lakemedel skall vara tillsynsmyndighet for
lakemedlet (artikel 16 respektive 38). Nar det galler lakemedel som
importeras fran tredje land ar det myndigheten i det land till vilket de
importeras som skall utdva tillsynen. Varje medlemsstat skall faststélla
vilka sanktioner som skall gélla vid Overtradelse av bestdmmelserna i
férordningen. Sanktionerna skall vara tillrackliga for att framja efter-
levnaden av bestammelserna. Medlemsstaterna skall utan dréjsmal un-
derratta kommissionen varje gadng sadana 6vertradelser fors infor ratta
(artikel 69).

Den 6msesidiga proceduren

Genom radets direktiv 93/39/EEG inrattas ett system for erkannande av
godkédnnanden for forsaljning av lakemedel som har beslutats av en
annan medlemsstat i EU. Detsamma galler enligt radets direktiv
93/40/EEG for veterindrmedicinska lakemedel. Enligt artikel 9 i direk-
tiv 75/319/EEG i dess lydelse enligt artikel 3 i direktiv 93/39/EEG re-
spektive artikel 17 i direktiv 81/851/EEG i dess lydelse enligt artikel 1 i
direktiv 93/40/EEG gaéller att den som innehar ett godkannande for
forsaljning av ett lakemedel kan ans6ka om att fa godkannandet erkant
i en eller flera andra medlemsstater. Den medlemsstat som har med-
delat godkadnnandet skall underrattas om ansdkan.
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Pa begéaran av sokanden skall den medlemsstat som meddelat god-
k&nnandet utarbeta ett utredningsprotokoll eller uppdatera ett redan
befintlig utredningsprotokoll betraffande lakemedlet. Detta skall ske
inom 90 dagar fran begaran och utredningsprotokollet skall 6verlamnas
till den eller de medlemsstater som ansdkan om erkannande har getts in
till.

Erkannandet skall meddelas inom 90 dagar efter mottagandet av an-
stkan och utredningsprotokollet. Om medlemsstaten finner skal att anta
att lakemedlet skulle kunna medfoéra hélsorisker om det tillats, skall
den tillampa ett sarskilt forfarande som regleras i artikel 10 - 14 och
37b i direktiv 75/319/EEG i dess lydelse enligt artikel 3 i direktiv
93/39/EEG. Motsvarande géller enligt artiklarna 18 - 22 och 42j i
direktiv 81/851/EEG i dess lydelse enligt artikel 1 direktiv 93/40/EEG
om det finns skal att anta att ett veterindrmedicinskt |akemedel skulle
kunna medfora risk for ménniskors eller djurs halsa eller for miljon.
Fragan om ett lakemedel ar forenat med sadana risker skall enligt di-
rektiven bedomas utifran lakemedlets kvalitet, sékerhet och verkan. Om
den aktuella medlemsstaten finner att lakemedlet &r férenat med sadana
risker skall den underratta s6kanden, den medlemsstat som beviljade
det ursprungliga godkannandet, eventuella évriga medlemsstater som
berdrs av ansOkan och kommittén for humanlakemedel respektive
kommittén for veterindrmedicinska lakemedel. Medlemsstaterna skall
forsoka na enighet inom viss tid om vilka atgarder som skall vidtas. Om
detta inte lyckas skall arendet hanskjutas till kommittén for human-
lakemedel respektive kommittén for veterindrmedicinska lakemedel
(artikel 10.1 och 10.2 respektive artikel 18.1 och 18.2). Kommittén
skall avge ett yttrande i fragan till lakemedelsmyndigheten inom 90
dagar. Lakemedelsmyndigheten skall i sin tur, efter att viss tid for
overklagande av yttrandet har gatt ut, 6verlamna detta till medlems-
staterna, kommissionen och den som ar ansvarig for att lakemedlet
slapps ut pa marknaden (artikel 13 respektive artikel 21). Kommissio-
nen skall inom 30 dagar utarbeta ett forslag till beslut vilket skall
overlamnas till medlemsstaterna och stkanden (artikel 14 respektive
artikel 22). Kommissionen skall darvid bitrddas av den standiga kom-
mittén for humanlakemedel respektive den stéandiga kommittén for
veterinarmedicinska lakemedel, vilka bada ar knutna till kommissio-
nen. Om kommissionens forslag ar forenligt med kommitténs yttrande
skall kommissionen sjalv anta det. | annat fall skall fragan hanskjutas
till rddet. Om radet inte fattar beslut inom tre manader skall kommis-
sionen sjalv besluta savida inte radet forkastat forslaget med enkel
majoritet (artikel 37b respektive artikel 42j). Radets eller kommissio-
nens beslut ar bindande fér medlemsstaterna och skall omséttas i natio-
nella beslut.
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Séakerhetsovervakning m.m.

Genom radets direktiv 93/39/EEG infors i direktiv 75/319/EEG bl.a.
vissa regler om skyldighet for den som slapper ut ett lakemedel pa
marknaden att ha en sakerhetsansvarig person och att rapportera bi-
verkningar m.m. Reglerna galler inte for lakemedel som godkénts en-
ligt férordningen (EEG) nr 2309/93. For dessa finns motsvarande reg-
ler i foérordningen.

Enligt den nya artikel 29¢c som infors i direktiv 75/319/EEG skall
den som ar ansvarig for att ett lakemedel slapps ut pa marknaden fort-
I6pande och oavbrutet till sitt forfogande ha en person som ar ansvarig
for sakerhetsovervakning och som har lampliga kvalifikationer. Den
ansvariga personen skall uppratta ett system foér insamling och gransk-
ning av information om biverkningar, utarbeta rapporter om biverk-
ningar till ansvarig myndighet och se till att framstallningar om ytterli-
gare information fran ansvarig myndighet besvaras m.m.

Enligt den nya 29d i samma direktiv skall den som &r ansvarig for
att ett lakemedel slapps ut pa marknaden vara skyldig att registrera
samtliga misstankta allvarliga biverkningar som anmals till honom av
sjukvardspersonal. Biverkningarna skall rapporteras till ansvarig myn-
dighet inom 15 dagar. Vidare skall vederbérande vara skyldig att fora
detaljerade anteckningar 6ver samtliga biverkningar som anmals. Sa-
dana anteckningar skall med vissa intervall 6verlamnas till ansvarig
myndighet.

Enligt artikel 29f skall de nationella myndigheterna lamna rapporter
om misstankta allvarliga biverkningar till den europeiska lakemedels-
myndigheten och till den som ar ansvarig for att lakemedlet slapps ut
pa marknaden.

Motsvarande regler om sdkerhetsdvervakning m.m. finns for veteri-
narmedicinska lakemedel i radets direktiv 81/851/EEG i dess lydelse
enligt direktiv 93/40/EEG (artiklarna 42c, 42d och 42f).
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1 Inledning

Denna promemoria avser att relativt kortfattat beskriva lakemedels-
partihandelnsutveckling i Sverige samt att ge en lagesbeskrivning éver
situationen i omvarlden, framst da vastra Europa och USA.

Den innehaller aven en forteckning over for- och nackdelar med
EKD-systemet som anvandes i Sverige och Finland jamfért med om-
varlden, dar s.k. fullsortimentdistribution &r den helt férharskande dist-
ributionsformen.

2 Historia och nulage

Historia

Historia och utveckling av den svenska partihandeln av lakemedel &r
knutet till utvecklingen av svenska apotek. De forsta grossisterna upp-
stod i slutet av 1800-talet i syfte att leverera ravaror till apotekens
lokala produktion av lakemedel. Det var forst vid slutet av forsta
varldskriget som forskningsbaserade lakemedel var tillgangliga i Sve-
rige. Och det var forst vid slutet av andra varldskriget som de industri-
producerade lakemedlen fick en stark stéllning pa lakemedelsmarkna-
den. Grossisternas roll i distributionen vaxte i motsvarande grad. Under
50- och 60-talet fanns fem lakemedelsgrossister i Sverige. Agandet va-
rierade fran svenska tillverkare till importorer, apoteksorganisation och
fristdende foretag.

Utveckling mot Enkanalsdistribution, EKD

Distributionen i partihandelsledet har undan f6r undan utvecklats mot
enkanalsdistribution. Foreteelsen borjade pa 30-talet d& Astra borjade
sdlja sina produkter till apoteken genom egna kanaler. 1968 levererades
33 % av sortimentet via enkanalsdistribution och ca 67 % via fullsorti-
mentsdistribution.
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Samtidigt med Apoteksbolagets bildande overgick all partihandel
till enkanalsdistribution genom samférstand mellan lakemedelsindust-
rins branschorganisationer och partihandelsféretagen. Enkanalsdistri-
butionen var en anpassning fran grossisternas sida och nagot avtal
mellan ldkemedelsindustrins branschorganisationer och grossisterna
har aldrig forelegat.

Det ar viktigt att konstatera att 6vergangen fran fullsortimentsgross-
handel till exklusivavtal inte i sig upphévde konkurrensen. Konkurrens-
en bara andrade karaktar. Fran att tidigare varit en konkurrens dar
apoteken kunnat vélja mellan leverantorer fick vi en konkurrenssitua-
tion dar lakemedelstillverkarna kunde vélja mellan distributorer

Koncentration av partidistributionen

Apoteksbolaget bildades 1970 fér att driva detaljhandel med lakemedel
fran och med den | januari 1971. | slutet av 1970 bdrjade Apoteksbola-
get sin integration bakat genom kop av ADA. Den | januari 1971 tog
man Over dgandet av ACO's och Vitrums distributionsdelar och slog
samman dessa med ADA.

1975 fortsatte Apoteksbolagets expansion inom partiledet genom
forvarv av Astras distributionsforetag Distra, vilket ocksd integrerades
med ADAs verksamhet. 1984 skedde motsvarande med LEOs distri-
butionsforetag Lakemedelsdistribution (LD). Kvar pa marknaden fanns
darefter ADA AB och Kronans Droghandel AB (KD). ADA &gdes av
kunden Apoteksbolaget, medan KD &gdes frAmst av utlandska lakeme-
delstillverkare.

Genom integrationsprocessen minskades antalet lagerpunkter i
partiledet fran 13 st till 7 st. Trots detta ar den allméanna beddémningen
att sakerheten och leveransservice forbattrades gentemot apoteken. Ef-
fektivitetsforbattringen i partiledet var uppenbar. Detta framgar klart av
marginalutvecklingen i partiledet.
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Distributionsmarginalens utveckling
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Fran grossist till tjiansteforetag

De tva aterstaende partidistributorerna ADA och KD har utvecklats i
den radande konkurrenssituationen pa den reglerade lakemedelsmark-
naden fran traditionella grossister till renodlade distributérer utan del-
aktighet vare sig i marknadsféring, prisférhandling eller sortiments-
beslut. Dessa uppgifter utférs av andra aktorer i Sverige, vilket i sin tur
paverkar kostnadsbilden positivt hos partidistributorerna.

Distributorsrollen innebar att féretagen erbjuder logistiktjanster till
lakemedelsindustrin kompletterad med informationstjanster och vissa
aktiviteter som normalt utfors i tillverkningsledet. Det kan handla om
ompackning, ometikettering, byte av bipacksedel o.dyl. Partidistribu-
téren, som en logistikvaxel mellan tillverkaren och dennes egentliga
kund apotek, fungerar med andra ord som en lank mellan en konkur-
rensutsatt och en reglerad marknad.

Av ovanstaende framgar ocksa att det ar leverantdrerna som i verk-
lig mening star for affarsrisken vid forsaljning av lakemedel. Betraf-
fande bakgrundsbeskrivning vill jag ocksa hanvisa till slutbetéankandet
av LFU92, "Omsorg och konkurrens”, kapitel 3, Partihandel med lake-
medel.

Sammanfattningsvis kan man séga att EKD kommit att etableras i
enlighet med statens onskemadl for att tillvarata de besparingar som
EKD kan ge.
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Nulage
Distributionsmarknaden

Den svenska distributionsmarknaden karaktariseras av att det i parti-
ledet tillampas enkanalsdistribution med exklusivavtal och att det i de-
taljistledet funnits endast en kopare. | internationell jamférelse ar den
svenska modellen unik. Den vanligaste forekommande distributions-
I6sningen ar flerkanaldistribution via fullsortimentsgrossister. Andra
inslag finns dock i marknadsbilden for partidistribution:

» Grossister med begransat sortiment

» Grossister med begransad geografisk tackning
« Direktdistribution fran agentert/tillverkare

» Postorderdistribution

« Agentsystem enligt Glaxo Wellcome modell.

Den speciella kund- och leveransstrukturen i Sverige har gynnsamt pa-
verkat parti ledets distributionslésningar och bidragit till att kostnaden
for partidistributionen i Sverige ar den lagsta i vastvarlden.

Antalet oppenvardsapotek ar drygt 800 st och sjukhusapotek ca
90 st. Totalt 31/12 96 904 st. Till dessa distribueras de 3 500 godkanda
lakemedlen med 6 900 forpackningsvarianter, vilka i sin tur tillhanda-
halls av ca 200 tillverkare (Kalla: SDM).

Marknaden i Sverige domineras av Astra och Pharmacia & Upjohn,
vilka tillsammans har 35,4 % marknadsandel. De 20 storsta leveran-
térerna svarar for 80 % av den svenska marknaden (Kéalla: SDM). Dist-
ributdrerna levererar dven det dvriga sortiment som tillhandahalls av
apoteken, dvs. ravaror och beredningar, sjukvardsprodukter och fria
handelsvaror, vilka i apotekens omséttning svarar for ca 15 % (Kalla:
Apoteksbolaget).

Omsattningen har haft en stabil arlig 6kning. Omsattningen har sti-
git frdn 1990 ars 7 051 MSEK till 15 796 MSEK 1996 i apotekens in-
kopspriser. Omsattningsokningen beror till storsta delen pa att nya dy-
rare produkter introduceras pa marknaden, mindre volyméandringar i
forbrukningen eller pa grund av prishdjningar inom det befintliga sorti-
mentet. Detta har givetvis en gynnsam paverkan pa partiledets logistik-
kostnader.
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Partidistribution

| oktober 1995 skedde en véasentlig forandring pa den svenska distri-
butions marknaden. Apoteksbolaget salde da sitt dotterbolag ADA till
det finska distributionsféretaget Oy Tamro Ab. Darmed andrades agar-
bilden for ADA fran att ha varit 100 % dotterbolag till. den statliga
monopoldetaljisten till ett finskt borsnoterat foretag. Apoteksbolaget
ager idag i gengald 25,/ % av Oy Tamro Ab efter avveckling under
1996 av 20,4 % av sitt ursprungliga agande.

Det rader fri etableringsratt i partiledet for lakemedelsdistribution i
Sverige. De tva partidistributorerna pa marknaden, ADA med distribu-
naler i Goteborg, Stockholm (Kungens Kurva), Malmo och Umea samt
KD med distribunaler i Goéteborg, Enkoping och Malmé distribuerar
idag drygt 96 % av varuvardet till apoteken. Resterande del levereras
direkt av vissa leverantorer eller via ett transport- och speditionsfére-
tag.

Leveranstill apotek

Leveranserna sker 1 gang per dag i hela landet inom 24 timmar efter er-
hallen order. | verkligheten ror det sig mestadels om betydligt snabbare
leveranstider, framst i och i narheten av distribunalorterna, dar leverans
sker inom 2-6 timmar. Apoteken bestéller elektroniskt enligt schema
som anpassats till de etablerade transportturerna. ADA och KD levere-
rade 1996 ca 26,2 miljoner bestallningsrader till apoteken, varav 19,9
miljoner utgjorde leverans av lakemedel. Leveransformagan var ca
97,5 % och bristerna berodde dels pa stérningar i distributérernas egna
varuforsorjningssystem, dels pa leverantdrernas forsenade leveranser
till distributérerna. Apoteksbolaget gér matningar kontinuerligt inom
det receptbelagda sortimentet om apotekens leveransformaga till kon-
sumenter. Dessa matningar ger vid handen att brist till konsument en-
dast i ca 6 % av fallen beror pa leveransférsening fran distributérerna
till apotek. Saledes haller distributérerna en mycket hog leveransbered-
skap och serviceniva.

Enkanalsdistribution

Sveriges intrade i den gemensamma marknaden i Europa medférde be-
hovet av anpassning av den svenska lagstiftningen till EGs lagstiftning.
Detta gallde ocksa konkurrenslagen. Den svenska missbrukslagen
ersattes av EGs forbudslag den 1 juli 1993. Som konsekvens harav in-
sag ADA och KD att EKD i sig och den prissattningsmetodik som till-
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lampas for lakemedel skulle kunna vara i strid med den nya lagen.
Bagge aktdrerna ansokte hos det svenska Konkurrensverket var for sig
om icke-ingripandebesked eller ett individuellt undantag for den géal-
lande distributionsmodellen och prisséattningssystemet. Konkurrens-
verket beviljade ett individuellt undantag for EKD under 5 ar, dvs. fran
den 1 juli 1993 till den 30 juni 1998, dock under vissa villkor:
Exklusiviteten galler endast produkter som definierats i avtalet. Nya
produkter omfattas inte med automatik av exklusiviteten for den aktu-
ella partidistributdren. Leverantéren fick mojlighet till undantag fran
EKD for produkter som definierats sarskilt i avtalet och som leveran-
téren darmed sjalv kunde distribuera som en alternativ kanal direkt till
detaljisten. Som tidigare namnts forekommer direktleveranser till de-
taljisterna i viss utstrackning. En del av dessa ar resultat av att leve-
rantdren utnyttjat méjligheten till flerkanalsdistribution enligt ovan.

3 |nternationell utblick

Under de senaste 15 aren har antalet lakemedelsgrossister minskat av-
sevart. 1982 fanns det 899 lakemedelsgrossister i Europa, medan vi
1996 har 593. Minskningen ar an mer markant i USA dar 135 grossister
1982 idag ar nere i 65. Samma trend ser man i antalet distributionslager
fran 1 515 till 1232 i Europa och fran 330 till 232 i USA under samma
period.

Strukturen varierar kraftigt mellan sddra, centrala och norra Europa.
| norra Europa, har Norge, Sverige och Finland finns 7 lakemedels-
grossister med totalt 22 lagerstallen. Varje distributionsenhet nar en ar-
lig omséattning pa ca 175 miljoner USD och forsorjer ca 900 000 inne-
vanare.

| centrala Europa, dvs resterande Vasteuropa exklusive Italien, Spa-
nien, Portugal och Grekland finns det 130 grossister med 519 lager-
stallen, vars arliga omsattning ar ca 96 millioner USD och forsorjer ca
470 000 innevanare.

Slutligen i s6dra Europa ar marknaden fortfarande mycket splittrad
med 458 grossister och totalt 691 distributionslager. Den arliga omsatt-
ningen blir har endast 19 miljoner USD per lagerstalle som forsorjer ca
170 000 personer.

Genomsnittligt nar de europeiska distributionsenheterna en omsétt-
ning pa 54 miljoner USD och forsdrjer 309 000 personer, medan mot-
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svarande siffror fér USA &r 180 miljoner USD resp ca 780 000 perso-
ner.

Notabelt &r for Europa att de 2-3 storsta grossisterna har en mycket
stor marknadsandel i respektive land, undantaget Italien, Spanien,
Portugal och Grekland.

Combined Market of Leading Wholesalers

100%
100%
100%
1199%

1 9506

Denmark

Sweden

Finland

Norway

France

80%
80%
1 78%

171%

Netherlands

Austria

Ireland

Switzerland

Germany 1 66%
United Kingdom 1 59%

Belgium 1 44%

Spain 32%
Portugal 30%

Italy 26%
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Source: IMS

Under de senaste aren har fem stora lakemedelsgrossistenheter bildats i
Europa. Dessa ar Gehe, Phoenix, Alliance, Santé, IPSO och Tamro
Group.

Gehe, en av de tre stdrsta grossisterna i Tyskland har tagit 6ver
franska OCP och AAH i England. Gehes omsattning 1996 uppgick till
12,4 miljarder USD och man har f.n. ca 25 % av den europeiska mark-
naden. Man bedriver verksamhet i Tyskland, Storbritannien, Belgien,
Frankrike, Italien, Irland och Portugal.

Adolf Merklé, agare till Ratiopharm, den viktigaste tillverkaren av
generika i Tyskland, 4ger en majoritetsandel i Phoenix. Foretagets om-
sattning uppgick till 4,8 miljarder USD under 1996, vilket motsvarar en
10 procentig marknadsandel i Europa. Man opererar i Tyskland, Oster-
rike, Frankrike, Holland och Italien.

Alliance Santé bestar av IFP och ERPI i Frankrike med omkring
30 % av marknaden dar, samt Alleanza Salute i Italien, den ledande
grossisten dar med 18 % marknadsandel. Gruppen som ocksa verkar i
Spanien, Portugal och Grekland hade 1996 en omsattning pa 6,5 mdr
USD.
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IPSO gruppen bestar av sex ledande europeiska lakemedels-
grossister, Anzag i Tyskland, Alliance Santé i Frankrike och lItalien,
Galenica i Schweiz, OPG i Holland, Sanacorp i Tyskland samt
Unichem i Storbritannien. Den sammanlagda omsattningen uppgick
under 1996 till 13,9 mdr USD motsvarande 28 % av den europeiska
marknaden. Gruppen opererar i Tyskland, Storbritannien, Osterrike,
Belgien, Spanien, Frankrike, Grekland, Holland, Italien, Portugal och
Schweiz. IPSO kan dock inte betraktas som ett foretag, eftersom de
enskilda foretagen opererar for sig och gruppen saknar en gemensam
foretagsledning i vanlig bemaérkelse.

Tamro Group, med distribution av lakemedel i sju lander (Norge,
Sverige, Finland, Estland, Lettland, Litauen och nordvastra Ryssland
med St Petersburg som bas), omsatte 1996 ca 2,6 miljarder USD.
Tamros klart uttalade ambition ar att expandera i Norden.

Den pagaende omstruktureringen av lakemedelspartihandeln i
Europa ar definitivt inte dver &nnu, framforallt inte i sbdra Europa.
Trenden orsakas av att lakemedelstillverkarna gar samman och bildar
allt storre enheter bade vad avser foretagen som helhet och dess till-
verkningsanlaggningar med 6kade krav pa sina handelspartners samt att
grossisternas marginaler i varje europeiskt land har minskat, vilket
sétter grossisterna under press.

Atgarderna blir att kostnadseffektivisera, bland annat genom att
minska antalet distributionslager, men dven genom att 6ka marknads-
andelen genom att kdpa upp eller gd samman med konkurrenter.

Min beddmning ar att samtidigt som antalet grossister i Europa
kommer att minska, sa kommer de stora grupperna att erévra mark-
nadsandelar av de mindre framst, p.g.a. deras mgjligheter att

— infora optimal automation i sina lager

— na ekonomiska fordelar genom storskalighet

— vidareutveckla kostnadskravande IT- och kommunikationssystem

— utveckla sin service gentemot sina olika handelspartners bade kun-
der och leverantorer.

Nedan foljer en forteckning 6ver branschhandelser under 1996, vilket
med all dnskvérd tydlighet visar att utvecklingen sker i allt snabbare
takt over de geografiska granserna och via kdp som innebéar integration
bade bakat och framat i kedjan.

Sarskilt intressant att notera ar att den stérsta grossisten i Europa,
Gehe, avvecklat sina intressen inom lakemedelstillverkning samtidigt
som man genom kopet av Lloyds detaljhandelskedja i England blivit
agare till den storsta apotekskedjan i Europa med 6éver 1000 apotek i
England och Nordirland.
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Ur nordisk synvinkel inte minst ur konkurrenssynpunkt ar det in-
tressant att den norska regeringen forklarat sig intresserad av att sélja
hela eller delar av Norsk Medisinaldepot. Detta har annu ej godkénts
av Stortinget.

Om vi antar att en utforsaljning blir av, sa finns ett antal tankbara
kopare eller samarbetspartners med Norden eller Centraleuropa som
bas. Min bedémning &r att nagon form av samarbete kommer att ut-
vecklas, vilket i sa fall skarper konkurrensen ytterligare i regionen.

"Summary of 1996 Industry Events

Nedan foljer ett utdrag ur International Federation of Pharmaceutical
Wholesalers Annual Report 1996.

Wholesaler Mergers, Acquisitions, Divestitures and Alliances.1996
witnessed the continued consolidation ofthe pharmaceutical industry.
Pharmaceutical wholesalers merged to increase market share within
domestic markets, and to reach foreign markets. Integration also
occurred vertically as wholesalers merged with, and separated from,
manufacturers. In addition, wholesalers acquired retailers, further
challenging traditionally defined lines of separation. Following is a
chronological summary of 1996 merger activity.

McKesson, the largest US pharmaceutical wholesaler, acquired
Ogden BioServices, broadening its presence within the biotech
industry. AmeriSource (US) acquired Gulf Distribution. Japan's largest
wholesaler, Suzuken announced plans to acquire Dohei Medix, a
medium-size wholesaler in Osaka. Phoenix Pharma (Germany)
acquired three Italian distributors — Comifar (1995 sales of USD 337
million), Cim (annual sales of USD 223 million) and Societ Adriatica
Medicinali (annual sales USD 198 million). Phoenix, which became
Italy's second largest distributor, now ranks as one of Europe's largest.
Three Japanese wholesalers, Okano Yakuhin, Nabelin and Fukujin,
merged their OTC drug divisions because they believed that the
divisions could no longer be managed independently. The new firm is
known as Advanced Health Care Service Co. Bindley Western
Industries (1JS) acquired Baco Drug Center (Puerto Rico), viewing it as
a platform for acquiring other drug wholesalers and for expanding into
the Caribbean region. A group of European companies, including
Bayer, Boehringer, Casasco, Ciba and Gador, joined forces to create a
common distributor in Argentina known as Farmanet. EuroMed, Inc.
(US) acquired the Dutch wholesaler Mutarestes B.V. for USD 5.9
million plus 850 000 shares ofcommon stock. McKesson (US) agreed
to acquire Automated Healthcare Inc. for USD 65 million, increasing
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its dispensing capabilities. ASD (of Bergen Brunswit, the second-
largest US pharmaceutical wholesaler) acquired Oncology Supply Co.
(US) significantly strengthening ASD’s oncology customer base.
AmeriSource acquired Diabetic Shoppe.

Gehe (Germany) sold two drug manufacturing subsidiaries,
Azupharma GmbH (to Sandoz AG for USD 416 million) and
GNR.pharma (to Knowll AG of BASF AG (Germany) in order to focus
more intensely on healthcare distribution, to avoid potential conflicts
ofinterests, and to increase fnancial freedom in its bid for Lloyds
Chemists.

Gehe also announced plans to sell its Aliud Pharma and Allphamed
units, athough buyers were not identified. Newman Health Services
merged with Drug Guild Distributors, creating the sixth largest
pharmaceutical wholesaler in the US with annual sales over USD
1.7 billion. McKesson acquired FoxMeyer Drug Co. (US).

The US-based international generic manufacturer, IVAX Corp.
acquired three affliated companies — Elvetium S.A. (Argentina), Alet
Laboratories (Argentina) and Elvetium S.A. (Uruguay) — in a USD 42.9
million stock swap. Cardinal Health (US) acquired Owen Healthcare, a
leading provider of pharmacy benefit management (PBM) services to
US hospitals in a USD 496 million stock deal. Gehe became the largest
pharmaceutical retailer (in total number stores) in the UK (Source:1996
Annual Report FOCUS)

4 Enkanaldistribution (EKD) kontra
fullsortiment/flerkanal distribution

Inledningsvis vill jag visa pa for- och nackdelar med EKD-systemet
kontra fullsortiment.

Fordelar:

» Lagre distributionsmarginaler genom lagre kostnader, vilket uppnas
genom stdrre volymer, lagre transportkostnader, storre kritisk massa
att sla ut fasta kostnader pa samt fast AIP, dvs. ingen rabattgivning
till kund. | Sverige, fick distributdrerna i genomsnitt under 1996 be-
halla 3,2 % av AUP, medan apoteken fick 20,0 % och tillverkarna
resterande 76,8 %. Enligt tillganglig statistik ar detta den i sarklass
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lagsta partihandelsmarginalen i Europa. Vid en total bedémning av
systemets effektivitet maste man givetvis aven ta hansyn till vilken

service som tillhandahdlles samt den totala nivan pa lakemedels-
priser i landet.

« Battre kommunikation och darmed battre samarbete i hela handels-
ledet tillverkare/distributtr/apotek.

 Lag kreditrisk for tillverkaren.

« Overlagsen lagersaldokontroll och snabbare aterkoppling till
bakomvarande led.

« Battre produktkdnnedom hos partihandeln genom att man handhar
ett mindre sortiment.

» Indragningar sker snabbare, sakrare och enklare.

» Risken for handel med forfalskade eller pa annat satt olagliga pro-
dukter minimal.

Nackdelar:

» Risk for att konkurrensen férsédmras inom partiledet.
» Tillverkaren har alla &gg i en korg.

* Risk for mindre tillaggsservice, s.k. value added service till kund,
dvs. apotek. Nar man tar stallning till om att eventuellt lagstifta
emot eller pa annan administrativ vag forbjuda EKD-systemet i Sve-
rige, anser jag att det ar rimligt att ta stallning utifran den svenske
medborgarens intressen, medborgaren som kund p& apotek och som
skattebetalare.

En annan utgdngspunkt ar att forsoka se frdgan ur de myndigheters,
som ar satta att bevaka medborgarens intressen i har relevanta fragor,
framforallt da Lakemedelsverket och Konkurrensverket.
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Medborgaren:

EKD-systemet ger normalt en hdgre servicegrad pa apotek, vilket gyn-
nar den enskilde konsumenten som oftast kan fa sin vara expedierad
direkt vid sitt forsta besck pa apoteket. Det finns tillforlitlig statistik
som visar att detta ar fallet.

EKD-systemet ar erként kostnadseffektivt. Eftersom mer an 50 % av
kostnaderna for receptbelagda lakemedel finansieras genom skatter, far
laga distributionskostnader en gynnsam effekt pa den av skatter finan-
sierade delen.

Myndigheterna:

Lakemedelsverket ar i forsta hand intresserade av att distributérerna
uppratthaller en hdg servicegrad kombinerat med hdg séakerhet vid den
totala hanteringen av varorna. Har anses EKD-systemet vara 6verlagset
flerkanal. Se uppstallningen ovan.

Konkurrensverket i Sverige har ju hittills intagit den standpunkten
att EKD innebér minskad konkurrens och risk for kartellbildning, vilket
pa sikt skulle kunna innebara nackdelar for samhallet. Med facit i hand
kan vi ju konstatera att distributérernas andel av AUP hela tiden sjun-
ker och att konkurrensen det senaste aret kraftigt intensifierats. Vidare
rader det ju fri etableringsratt inom omradet, varfor nya aktorer val kan
tankas etablera sig inom en inte alltfér avlagsen framtid. Att sa annu
inte skett kan ju tankas bero pa att presumtiva konkurrenter studerat
marknaden och funnit att det blir svart att na en acceptabel I6nsamhet
med sa laga distributionsersattningar som idag erbjuds i Sverige.

Till sist vill jag citera ett utlatande fran det finska konkurrensverket
som for finsk del tagit stallning i fragan:

"Med enkanalsavtalet rérande lakemedelsdistributionen har kost-
nadsbesparingar uppnatts. Enkanalssystemet har forbattrat kostnads-
effektiviteten, bl.a. genom att minska tillverkarnas férhandlings-
kostnader och genom att gora det mdjligt att lagra lakemedel och
folja omsattningen i realtid. Tillverkarna har kunnat 6verlata import
och lagring pa grossisthandeln, varvid man har kunnat avsta fran det
importagentled som anvandes i samband med flerkanaldistribution.
Pa grund av detta har det for de flesta lakemedelstillverkare i
normallaget inte varit I16nande att anvanda sina grossist- forsalj-
ningstillstand, som aven skulle ge tillverkarna majlighet till egen
distributionsverkamhet pa de finska marknaderna. De grossister som
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distribuerar lakemedel har a sin sida kunnat utveckla sin distribu-
tionsverksamhet och har uppnatt avsevarda stordriftsfordelar.”

Vidare faststaller Konkurrensverket att "Enkanalssystemet synes
emellertid inte ha begrdnsat den inbordes konkurrensen mellan l&ke-
medelstillverkarna eller hindrat nya tillverkare fran att komma in pa
omradet. Aven de tva grossister som distribuerar lakemedel konkurre-
rar med varandra om tillverkarnas distributionsavtal. Dessutom har
dvergangen till enkanalssystemet forbattrat lakemedelsdistributionens
effektivitet. Sarskilt distributionens kostnadseffektivitet har dkat. Kon-
kurrensverket har pa basen av sin utredning kommit fram till att trots
de konkurrensbegrénsande faktorer som hér samman med enkanal-
systemet forefaller det som om enkanaldistributionens konkurrensbe-
gransande inverkan hittills inte har varit storre &n den effektivitet som
systemet astadkommit. Verket avskriver darfor arendet.”

"Enligt 8 21. 3 i lagen om konkurrensbegransning kan konkurrens-
verkets beslut i detta arende inte 6verklagas.”

5 Sammanfattning

Historiken visar hur vi Sverige kommit fram till dagens val fungerande
distributionssystem for lakemedel. Detta har paverkats genom en kom-
bination av lagar och férordningar samt marknadskrafterna, som inga-
lunda kommer att upphora att verka har.

Den internationella utblicken visar pa den alltmer accelererade ut-
vecklingen inom branschen och drivkrafterna bakom detta. Mycket
talar for att vi har ytterligare strukturforandringar att vanta aven i Nor-
den. Nagot som talar for detta ar givetvis aven de férandringar som just
nu sker pa kundsidan i Sverige med ett forandrat system for upphand-
ling av lakemedel och ett forandrat kostnadsansvar.

Avslutningsvis anser jag det oklokt att lagstifta emot ett val funge-
rande system. Om systemet inte uppfyller de olika intressenternas krav,
kommer det pa sikt att tvingas till anpassning.
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Sammanfattning

Rapporten beskriver KDs (Kronans Droghandel AB) syn pa dagens IT-
och logistikfragor inom halso- och sjukvarden, liksom de trender och
faktorer som styr utvecklingen. Kostnadspressen pa héalso- och
sjukvardssektorn &r betydande och det finns ett fokus pa rationalisering
och effektivisering. IT-utveckling och logistik ar i detta sammanhang
tva mycket betydelsefulla faktorer.

Logistiken kring den svensWakemedelsfirsorjningen styrs av den
struktur som under arerygigtsupp kring ApoteksbolageLckemedels-
distributionen utfors huvudsakligen av de tva lakemedelsdistributo-
rerna KD och ADA. Distributionen sker i ett koncept fénkanals-
distribution.

Vad galler logistiken kringnedicintekniska produkter till sjukvar-
den sa ar avsaknaden av 6verordnade system och ramverk tydlig. Det
initiativ som startats kringelektronisk handel innebéar stora forand-
ringar av marknaden. Strukturen &r splittrad och svaroverskadlig. Akto-
rerna ar manga, bade i tillverkar- och slutkundsleden, men ocksa i
partihandels-/distributionsledetSjukvardens internlogistik utvecklas
idag mot 6kad distributionssamordning i ett vAxande sortiment.

Logistik innebar planering, utveckling, organisation, samordning,
styrning och kontroll av materialfloden fran ravaruleverantor till slutlig
forbrukare. Vi talar idag ofta om tre fléden: varor, information och
pengar. Den allmanna trenden ar att vi ur kundens synpunkt gar fran en
"trycka ut” (push) till en "hamta hem” gull) filosofi. Forandrings-
krafterna, forutom kostnadspressen, inom logistik &ar bl.a. kvalitet, ser-
vice och varuforadling, fokus pa karnverksamhet, kompetensutveck-
ling, trender ("folja John”), regler och lagstiftning, transportsystemens
utveckling, miljdmedvetenhet, informationsteknologins utveckling lik-
som standardisering. Trenderna aterspeglas bland leverantérerna till
halso- och sjukvarden genom centralisering, koncentration pa karn-
verksamhet, stérre fokus pa logistikkostnader samt Elektronisk Handel
med affarspartners. Partihandelsledet talar huvudsakligen om volymer
och stordriftsfordelar, en holistisk syn pa logistik, elektronisk handel
samt behovet av kringtjanster. Halso- och sjukvarden forsoker ocksa
betona helheten i logistikflodet for en effektivare hantering, liksom
outsourcing och elektronisk handel. Allt for att uppna betydande kost-
nadsbesparingar.

! Tamaro Distribution AB frn nov 97.
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Utvecklingen gar mycket fort inom IT-omradet. Framfor allt pa
kommunikationssidan dar information kan dverféras mellan datorer allt
snabbare och billigare. Aven maskinvaruutvecklingen gar mycket
snabbt, och trenden matndre, snabbare och billigare datorer har bara
paborjats. IT-tekniken har nu blivit "var mans egendom och vardag”,
och IT préaglas alltmer av enkelhet och sjélvinstruerande l6sningar.
Utvecklingen gér tydligt mot 6ppna standards och Oppna natverk
(jamfor Internet) men samtidigt ser man dock trenden att bygga upp
egna, slutna natverk och anvandarsystem (exempelvis inom foretag, sk
Intranets)

| den framtid som vi ser (baserat pa trender, erfarenhet och obser-
vationer) kommer behovet av traditionella grossister att minska och
ersattas av logistikvaxlar som har till uppgift att verka mellan tillverk-
ning och slutkund for de tre flddena information, varor och pengar.

| den framtiden kommer varor och information att delvis ta nya
vagar baserat pa produktens krav pa tillganglighet, pris och fysisk
beskaffenhet. Industrin, liksom halso- och sjukvarden, far darfor ett
behov av en transparent logistikvaxel.

ITs roll i ovanstdende scenario ar naturligtvis inte bara stor utan av
avgorande betydelse! Utbyggnaden av gemensamma natverk for infor-
mationshantering, standardisering av informationsmeddelanden, hdog
sékerhet och integritet i kombination med den tekniska utvecklingen
med mojlighet till datakraft i var mans hand samt inte minst férandrad
attityd och 6kad kompetens i IT-anvandning av alla inblandade kom-
mer att forandra forutsattningarna och skapa nya losningar.

1 Inledning, mal och syfte

Denna rapport ar resultatet av de slutsatser som KD har kommit fram
till i samband med saval strategiskt som taktiskt arbete med IT- och
logistikfragor for halso- och sjukvarden. Arbetet bygger pa dels egna
erfarenheter likval som erfarenheter hamtade fran arbete med andra
foretag och branscher.

Ingen ar idag utrustad med en kristallkula och utvecklingen inom
logistik och kanske framst IT gar sa fort att man dagligen maste revi-
dera och omprdva sina lésningar och framtidsplaner.

Det rader dock ingen tvekan om att morgondagens lésningar har
mojlighet att se annorlunda ut &n dagens. Inom halso- och sjukvarden
ar det dock andra faktorer som ar mer styrande an teknikutvecklingen.
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Det finns regelverk, tillstdnd och inte minst moraliska och etiska fragor
som ar viktiga och som styr utvecklingen. Dessa aspekter lamnar vi
utanfor detta dokument.

Malet ar att detta arbete ska ge en god bild 6ver dagens situation
samt en inblick i de trender och faktorer som styr utvecklingen och
vilka mojligheter som finns for framtiden. Kostnadspressen pa hélso-
och sjukvardssektorn ar betydande och det finns ett fokus pa rationali-
sering och effektivisering. IT-utveckling och logistik &r i detta sam-
manhang tva mycket betydelsefulla faktorer.

Syftet ar att ge Lakemedelsdistributionsutredningen en sammanfatt-
ning av dagens situation samt en inblick i hur framtida I6sningar kan se
ut fran ett IT- och logistikperspektiv.

2 Metoder och avgransningar

Arbetsmetoden som anvants har utgatt fran tidigare producerat material
som ar sammanstallt pa KD, intryck fran konferenser och seminarier;
bade egna och andras, méten med kunder och andra intressenter samt
material fran olika tidningar och andra publikationer. Vi har samlat
fakta och intryck for att sedan systematisera det efter de rubriker som
finns i dokumentet. Arbetet bygger aven pa de erfarenheter vi har fran
KDs verksamhet som distributor till halso och sjukvarden i Sverige och
ovriga Norden.

Det finns fa kallhanvisningar i dokumentet och det kan darfor inte
betraktas som komplett eller vetenskapligt. Metoden ar emellertid
generell och de omraden vi lyft fram till granskning och bedomt som
viktiga, ar synliga for en utomstdende betraktare att fritt tolka pa
samma satt som vi gjort.

Vi har avgransat beskrivningen till det huvudsakliga logistikflédet
och informationsutvaxlingen mellan tillverkare och patient for bade
medicintekniska produkter och lakemedel.

Séledes bor vart resultat trots gjorda avgransningar och brister anda
kunna anvandas som "navigationshjalpmedel” i arbetet for kommittén.
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3 Beskrivning av dagens logistik och
| T-system

Kapitlet beskriver tversiktligt hur varuférsériningen av lakemedel och
medicintekniska produkter (MTP) idag fungerar i Sverige. Med lake-
medel avses hos Lakemedelsverket registrerade preparat (Rx respektive
icke-receptbelagda) och med MTP avses mer kvalificerade sortiment av
forbrukningsmaterial till sjukvarden. Varuférsérjningen omfattar sys-
tem och strukturer for transporter, informationshantering och 6vrig
logistik.

3.1 Overordnade system och ramverk

Logistiken kring den svenska likemedelsforsorjningen styrs av den
struktur som under arenydgts upp kring Apoteksbolaget och fore-
tagets verksamhet. Alla lakemedel, saval till 6ppenvarden (80%) som
till slutenvarden (20%), hanteras via Apoteksbolaget.

LakemedelsindustrH Partihandel |_> Apotek Sjukhus Patienter|
1

—————— > >

Utlamnings- A

stéllen

Lakemedelsindustrin forsorjer Sveriges apotek med varor via parti-
handeln, som i ett koncept for tredjepartslogistik svarar for lagring och
distribution. En mindre del av flodet direktdistribueras fran tillverkare
till apotek. Apoteken bestéller varor fran partihandeln och leverans
sker dagligen. Apoteken forsérjer sjukhus och kunder via egna apoteks-
butiker, men &ven via ombud/utlamningsstallen runt om i landet.

Vad géllersjukvarden sa ar avsaknaden av 6verordnade system och
ramverk tydlig, &ven om utvecklingen mot gemensamma mal och 16s-
ningar tagit fart under senare tid. Aktérerna, i form av olika landsting,
har utvecklat sin verksamhet mer eller mindre oberoende av varandra.

Det initiativ som bl.a. startats av Statskontoret och Toppledarforum
kring elektronisk handel kan inneb&ra stora forandringar av marknaden.
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Det pagaende projektet syftar till att upphandling och inkdpsarbete
inom offentlig sektor ska automatiseras och att kommunikation mellan
leverantorer och kopare ska ske elektroniskt. Manga menar att elek-
tronisk handel kommer att ge offentlig sektor mojligheter att pa ett nytt
och effektivt satt upphandla varor och tjanster av naringslivet. Admi-
nistrativa kostnader kommer att minska samtidigt som exempelvis sjuk-
varden kommer att kunna gora battre inkdp pa marknaden, bade pris-
och kvalitetsmassigt. Berakningar visar pa att offentliga sektorn ska
kunna sparaex miljarder kronor per ar genom elektronisk handel.
Elektronisk handel handlar inte enbart om teknik, utan snarare om
attityd- och beteendeforandringar hos foretag och offentlig sektor.
Effekten ska bli rationellare och effektivare hantering, och utmaningen
ligger i organisations- och beteendeforandringar, inte i teknik.

Branscherna for distribution av lakemedel och sjukvardsprodukter
saknar annu egna, etablerade branschspecifika standards for medde-
landehantering och rutiner vid elektronisk kommunikation. Jamfort
med exempelvis dagligvarubranschen ligger man efter i utvecklingen
av gemensamma standards. For narvarande anvands huvudsakligen
standards definierade genom EDIT (EDI Trade, den svenska tillamp-
ningen av EANCOM).

En anvandarorganisation som arbetar for gemensamma intressen pa
europeisk basis kring elektronisk meddelandehantering inom halso- och
sjukvard arEMEDI (European Medical Electronic Data Interchange).
Organisationens medlemmar utgérs av sjukhus och offentliga myndig-
heter, privata sjukforsékringsorganisationer, lakemedelsindustri samt
leverantérer av medicintekniska produkter. Man arbetar med tre
nyckelomraden déar EDI tillampas:

» Patientorienterad, medicinsk information (t.ex. labresultat och rént-
genutlatanden).

+ Finansiell information mellan sjukvardens aktorer (t.ex. sjukfor-
sékring/sjukhus).

» Logistikinformation (t.ex. inkodp, order, priser, fakturor).

For Sveriges del ar det fram&BS (Halso- och Sjukvardsstandardise-
ringen, Stockholm) som driver fragor kring elektronisk meddelande-
hantering inom halso- och sjukvarden (med betoning pa hantering av
sjukvardens forsorjning).
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3.2 Lakemedelsdistribution

Forsaljningen av lakemedel i Sverige, vacciner och veterinara produk-
ter medraknat, uppgick 1996 till 15,8 miljarder kronor, raknat i apote-
kens inkdpspris. Lakemedelsforetagens marknad ar starkt fragmente-
rad, med ca 200 olika tillverkare som konkurrerar om svensk lakeme-
delsforséljning. Exempelvis har endast tre tillverkare mer an fem pro-
cents marknadsandel av den totala foérsaljningen:

De tio storsta lakemedelskoncernerna i Sverige 1996

Koncern: Fsg kkr/ar: Marknadsandel,

%
Astra 3300 000 21,4
Pharmacia&Upjohn 2 000 000 13,3
Glaxo-Wellcome 1 100 000 6,9
MSD 800 000 50
Novartis 700 000 43
Novo Nordisk 600 000 3,8
Johnson&Johnson 500 000 3,2
Lundbeck 450 000 3,0
B-Myers Squibb 400 000 25
Roche 300 000 2,1

Partihandelsledet svarar for logistiken mellan dessa tillverkare och
Sveriges apotek.

Partihandeln utgors idag huvudsakligen av tva distributérer. ADA,
med ca 59% marknadsandel, och Kronans Droghandel, med ca 37% av
marknaden.

En mindre del av distributionen, ca 4%, utgorsiavktdistribution
av specialsortiment fran tillverkare till apotek (galler framfor allt pro-
dukter fran Pharmacia&Upjohn och Baxter) samt distribution av vacci-
ner och vissa veterinarlakemedel direkt till slutforbrukare, vilket sker
via Statens Bakteriologiska Laboratorium (SBL) och Statens Veteri-
narmedicinska Anstalt (SVA).

Apoteken, vilka uppgar till drygt 900 stycken (ca 100 av dessa ar sa
kallade sjukhusapotek, vilka forsorjer slutenvarden med lakemedel)
lagger dagligen order mot partihandeln, ett flode som ar helt automati-
serat. Bestallda varor plockas pa partihandelns distribunaler, vilka finns
spridda runtom i landet, och levereras ut till apotek inom 1-24 timmar
efter order. De bagge aktorerna inom partihandeln har bada val utveck-
lade systemtransportlosningar for att kunna na Sveriges samtliga apo-
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tek inom foreskriven tid. Leverans sker saval dagtid som nattetid, vid
de leveranstidpunkter som dverenskommits.

Vid akutsituationer kontaktar sjukvarden jourapoteket i Stockholm,
CW Scheele, vilket alltid ar dppet och som har beredskap for akuta
leveranser av kritiska preparat. Partihandeln i sin tur har jourlistor for
att nar som helst och med kort varsel kunna forse jourapoteket, eller
andra mottagare, med livsnddvandiga varor.

For att trygga lakemedelsforsorjningen i gledbdma omraden har
Apoteksbolaget drygt 1.000 ombud och utlAmningsstallen runtom i
landet vid sidan om ordinarie apoteksbutiker. Dessa utgoérs av kiosker,
ICA-affarer etc som ar knutna till ett centralt apotek och som pa kom-
missionsbasis salufor ett mindre sortiment |dkemedel. Hanteringen
kring lager och bestéllning ar helt manuell, och apoteken svarar sjalva
for pafylinad, eftersom man &ger lagret hos respektive ombud.

Lakemedelsdistributionen i Sverige foljer principén enkanals-
distribution (EKD), vilket innebar att en tillverkare valjer att distribu-
era en produkt via en kanal, dvs. produkten kan av apotekén:
rekvireras fran en distributor. Ett exklusivt avtal tecknas mellan tillver-
karen och distributdren, vilket ger distributbéren ensamt ansvar att till-
godose marknadens behov av den aktuella produkten.
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Partihandelns roll &r att pa uppdrag av tillverkaren forse apoteken med
bestéllda varor efter order. Eftersom marknadsféring och prissattning
utférs av externa parter, ar partihandelns didlributorens, ej gros-
sistens. Salunda aikemedelstillverkarna att betrakta som distributo-
rernas primara kunder, till vilka man séljer en logistiktjanst. Apoteken
ar med detta synsdtikemedelstillverkarnas kunder.

EKD medfér att lagret hos distributoren till 6vervagande del halls i
konsignation. Vid férsaljning till apotek faktureras Apoteksbolaget
centralt av distributoren, och en del av betalningen behalls som ersatt-
ning for distribution. Huvuddelen av betalningen slussas vidare till till-
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verkarledet. Eftersom distributdrerna ej konkurrerar med varuforsalj-
ning, finns inget behov av rabattutrymme i distributionsmarginalen.
Likasa ger detta distributérerna majlighet till fokusering pa effektiva
logistiksystem i ett land med dagliga leveranser till glest befolkade om-
raden. Sverige har en av varldens lagsta marginalnivaer for lakeme-
delsdistribution, i genomsnitt ca 3,5% av apotekens inkdpspris.

En utforlig beskrivning av EKD-systemets konsekvenser, liksom
bakgrund till strukturen, finns att l&sa i informationsbroschyren
"Sdkerhet och laga kostmader — Likemedelsdistribution i Sverige”

(som tillhandahalls av Kronans Droghandel).

Branschen ar IT-méssigt val utvecklad. De informationssystem som
anvands i branschen utgors framst av apotekens lager- och forsaljnings-
system (ATS), kopplingar mot partihandeln i form av apotekens
bestéllningssystem (kallat EAPOS), partihandels respektive order-
lager-system samt olika kopplingar mellan partihandeln och lakeme-
delsindustrin.

Apotekens interna lager- och forsaljningssystem har varit féremal
for omfattande nyutveckling under senare ar. Under 1996 har Apoteks-
bolaget fullbordat installationen av det nya systemet ATS 2 pa samtliga
apotek. Systemet skoter saldohantering for varje enskilt apotek. Vid
pafylinadsbehov skickar apoteken en bestallning av aktuella varor till
partihandeln och ordern delas automatiskt och skickas till den distri-
butér som tillhandahaller den specifika produkten. Kopplingen till
partihandeln (EAPOS) bygger [@pna standards (EDIFACT) och ar
utvecklat i intimt samarbete mellan partihandeln och Apoteksbolaget.
Systemet bygger pdppenhet och stort samforstand. Da systemet byg-
ger pa helt 6ppen standard ar det fritt fram for alla intressenter i bran-
schen att nyttja systemet.

Under den allra senaste tiden har Apoteksbolaget &gnat mycket kraft
och tid pa system for elektronisk receptoverforing fran enskilda lakare
och vardcentraler. Detta ar for narvarande ett av de prioriterade IT-
omraden som Apoteksbolaget arbetar med. Recepthantering blir pa
detta satt effektivare och sakrare. Ett antal pilotprojekt ar redan igang.

For att mojliggora en effektiv hantering av varor inaiwtihandeln,
arbetar respektive aktdr med avancerade systemldsningar for lager-
hantering, orderhantering, inkop och fakturering. Optimala lagernivaer
liksom effektiva floden av varor och pengar efterstravas. Dessa system
utgors normalt av fardiga paketsystem pa marknaden, vilka aven an-
vands i diverse liknande branscher.

Partihandeln arbetar intimt médkemedelsindustrin kring logistik-
och varuforsorjningsfragor. Via egenutvecklade system kan lakeme-
delsindustrin momentant (online) folja varans vag genom partihandelns
olika logistikled, liksom 6ver tiden studera lagernivaer, forsaljning och
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liknande statistik. Denna typ av information préaglas av stor dppenhet
mellan partihandel och industri.

Lakemedelsindustrin forsdrjer den svenska partihandeln med pro-
dukter direkt fran tillverkande fabriker eller fran centrala lager i Europa
eller den 6vriga varlden. Leveranser sker normalt en eller ett par ganger
i manaden fran respektive levererande enhet. Dessa relationer mellan
partihandeln och de levererande enheterna ar mindre val utvecklade
enligt strukturer for elektronisk handel, bland annat beroende pa att
partihandeln huvudsakligen kommunicerar med lakemedelsindustrins
svenska marknadsbolag, men ocksa beroende pa att Sverige ar en liten
marknad i globalt och europeiskt perspektiv. Inom omradet finns ut-
vecklingsmojligheter och potential for en effektivare kommunikation
och Okad sékerhet.

3.3 Distribution medicintekniska produkter

Strukturen for distribution av medicintekniska produkter ar av olika
skal mer splittrad och svaréverskadlig an distributionen av lakemedel.
Aktorerna ar manga fler, bade i tillverkar- och slutkundsleden, men
ocksa i partihandels-/distributionsledet. Totalmarknaden ar svar att
uppskatta, eftersom sortiment och produkttyp inte tydligt kan definie-
ras. Det saknas ocksa en centralt administrerad statistikfunktion likt
den som finns for lakemedel genom SDM/LSAB och IMS.
Foéljande approximativa information kvantifierar "sjukhusdistribu-

tionen” i Sverige:

* 40.000 slutanvandare (bestéllningspunkter)

» 30 distributionscentra inom landstingen

* 300-400 leverantorer

« 30.000 synonyma produkter i lager

» 10.000.000 interna transaktioner i lager

« Varuvarde 1,5 - 2 miljarder SEK (ev 3-5 miljarder beroende pa
sortimentsdefinition)

Bland tillverkarna &r konceptet med tredjepartslogistik ej speciellt ut-
brett &ven om trenden gar mot sadana I6sningar. Manga tillverkare och
agenturer har idag sina egna lager och skoter logistiken i egen regi. |
takt med kostnadsreduceringar koncentrerar sig allt fler tillverkare pa
sin karnverksamhet och lagger ut logistiken pa en tredjepart. Lakeme-
delsdistributdrerna KD och ADA har etablerade I6sningar for att till-
godose tillverkarledets behov av logistiktjanster, liksom flera av Sveri-
ges ovriga logistik- och transportféretag. Branschen praglas av manga
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aktorer och det medfor svarigheter till branschgemensamma losningar.
SLF ar en branschférening som arbetar med samordningsfragor, bl.a.
utvecklingen av elektronisk handel och produktdatabaser.

Det initiativ som startats av Toppledarforum kring elektronisk han-
del innebar foréandringar och nya losningar. Idag &r det tre konsortier,
med en kraftig IT-fokusering, som inom ramen fér tecknade avtal dri-
ver utvecklingen. Tekniken innebar att kdpare och séljare elektroniskt
kan kommunicera med varandra via nagot av de nat och applikationer
som tillhandahalls av de tre konsortierna.

En forutsattning for elektronisk handel (i olika former) ar att artikel-
och prisinformation finns allman tillganglig for kdparen. Standards for
detta borjar etableras och flera produktdatabaser finns redan tillgang-
liga (bland annabDen Svenska Produktdatabasen — NDI, som finns for
flera olika branscher). Det star séljarsidan fritt att pa olika satt saker-
stélla att information om respektive séljande foretags produkter finns
tillganglig i databasen.

For vissa typer av kunder kommer det att stallas krav pa enkla och
lattanvanda bestallningsfunktioner, t.ex. via den nya Internet-tekniken.
Avsaknad av gemensamma standards och branschgemensamma |0s-
ningar har inneburit att branschen annu har langt kvar till full "IT-
fiering”.

Distributionen av sortimentetostnadsfria hjdilpmedel (huvudsak-
ligen inkontinensbl6jor o.dyl.) sker idag i form Bemdistribution, dvs.
direkt till patienter i hemmet. Aktoérerna har tidigare varit ett fatal, men
i takt med att landstingen 6vertar ansvaret for denna distribution 6pp-
nas marknaden for fler aktérer. Kraven pa enkla och billiga systemlos-
ningar for bestallningar ar tydliga. Exempelvis bor enskilda distrikts-
skoterskor (forskrivare) kunna lagga bestéllningar for sina respektive
patienters behov direkt mot levererande aktér.

3.4 Sjukvardens internlogistik

Inom sjukvarden finns idag ca 40.000 olika bestéallningspunkter. Land-
stingens internlogistik ar organiserad med en eller flera MA-férrad per
landsting, centrala sjukhusforrad och klinikférrad, samt transportsys-
tem for distribution mellan de olika lagerpunkterna. Det saknas idag
annu en gemensam kundkatalog som entydigt identifierar alla bestal-
lare och tillhérande kommunikationsadresser (typ X.500 katalog).
Beroende pa produktens formaga att bara olika logistikkostnader
(dvs. i forhallande till varuvarde) distribueras produkten olika vagar
inom sjukvardens internlogistik. Hogvardigt gods distribueras oftare
direkt till slutférbrukare medan lagvardigt, volymitst gods hanteras i
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flera steg mellan MA-forrad, sjukhusforrdd och klinikforrad. | olika
utstrackning bryts produkten ned i mindre enheter och avdelningsfor-
packningar, transportférpackningar samt helpallar distribueras i olika
logistikfléden.

Foljande bild (fran ett storre sjukhus 1993) visar hur sjukhusens
floden for varuforsorjning kan se ut:

Central ded Direkta ink@

Klinikforrad
Slutanvanda

Sjukvardens internlogistik utvecklas idag mot 6kad distributionssam-
ordning i ett vaxande sortiment. Man férsoker samordna sjukhusets
interna logistik med den externa logistiken i form av samordnade in-
leveranser, kundpackade leveranser (packas per internkund men lever-
eras centralt), markning samt elektroniska system for bestéllning,
ordersvar och leveransavisering.

Drivkrafterna inom elektronisk handel bidrar naturligtvis starkt till
utveckling av sjukvardens internlogistik. Det &r dock en allman upp-
fattning att sjukvarden for narvarande fokuserar pa teknik och I6s-
ningar for journalsystem, och inte pa logistiksystem for bestallning,
saldohantering/lagerstyrning eller avrakning/péafylinad!

| dagslaget sker all forsorjning avikemedel till sjukvarden via
Apoteksbolagets sjukhusapotek. Apoteksbolaget har utvecklat ett be-
stallningssystem avsett for sjukhusens avdelningar (ABEST). Systemet
ar upplyggt som ett enkelt PC-system vilket ska samverka med apote-
kets system (ATS), och det &r avsett for registrering av bestéllningar av
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lakemedel och andra apoteksvaror. Systemet byggdippéa stan-
dards (EDIFACT). Ingen funktion fér saldohantering eller liknande
finns, och man har heller inte automatiserade granssnitt mot sjukvar-
dens varuforsorjningssystem, framst beroende pa att sjukvarden i sina
interna system &nnu inte registrerar saldon eller férbrukning av lake-
medel.

Apoteksbolaget driver for narvarande ett antal pilotprojekt kring
systemet, men betecknar intresset fran sjukvarden som svalt, bland an-
nat beroende pa de investeringar i hardvara som kravs av sjukvarden.

4 Trender inom logistik och IT

Vi ser inte bara en evolution utan kanske en revolution framfér oss med
IT som en viktig drivkraft. Logistik, eller MaterialAdministration som
det ibland kallas, kan definieras enligt foljande "MA/logistik innebar
planering, utveckling, organisation, samordning, styrning och kontroll
av materialfléden fran ravaruleverantor till slutlig forbrukare”. Vi talar
idag ofta om tre floden: varor, information och pengar. Dessa floden
gar for det mesta samma vag, men alltmer olika vagar och via olika
intressenter pa vagen fran ravara till slutforbrukare. | kapitlet beskrivs
nagra allmanna trender inom MA/logistik, samt trender och observa-
tioner fran halso- och sjukvardsbranschen.

4.1 Allmé&nna trender inom logistik

Betraktar vi nagra allmanna utvecklingstendenser inom MA/logistik sa
ser vi foljande:

Vi gar fran en varld dar produktionen avgjorde vad som skulle sal-
jas, via att marknadsbolag eller kanske grossister baserade sina bestall-
ningar och lager pa de prognoser och marknadsaktiviteter som &r plane-
rade, till att kundens behov och verkliga kbpmonster styr. De senare
kraver naturligtvis mycket av bade informationsoverforing och flexibel,
shabb produktion. Modellerna ska inte ses som renodlade antingen
eller, utan snarare som modeller som finns i kombination med en drag-
ning mot den kundstyrda logistiken.

Vi gar ur kundens synpunkt fran en "trycka ysifh) till en "hamta
hem” (pull) filosofi.
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Den nya tekniken och nya samverkansformer innebar att vi inom in-

kop gar fran en verksamhet som ar mer kontrollstyrd med fokus pa pris,
lager hos leverantor, "leverera enligt specifikation” eller "leverera vad
du har”, ankomstkontroll, kortsiktighet, manga leverantérer samt
"nollsummespel”, till en véarld som praglas av samverkan och fortro-
ende. Har ar fokus pa totalkostnad, inget lager alls, gemensam utveck-
ling och samarbete, nollfel, langsiktighet, fA samarbetspartners och ett
Win/Win-koncept.

Vilka ar da de stora forandringskrafterna, férutom kostnadspressen,

inom logistik? Foljande ar nagra exempel och viktiga faktorer:

Kvalitet — Helt andra krav pa hur varan kvalitetssakras i alla led.
Kvalitetssystem styr all hantering av vara och information. Garante-
rar och kommunicerar de nivaer féretaget natt upp till och vad man
kan forvanta i framtiden. Styr tillstdnd fran myndigheter.

Service — Allt mer krav pd att vidareféradla varan nara kunden (t.ex.
genom ompackning).

Fokus pa kdrnverksamhet — Foretag koncentrerar pa det man har
kompetens inom och ar bra pa.

Kompetensutveckling (individ & organisation) — Mycket viktigt for

att klara de forandringar som alla organisationer star infor. Ny tek-
nik och nya samarbetsformer kraver ny och ¢kad kompetens. Med
kompetens menar vi bade kunskap — vilja — formaga. Logistik ar ett
eget kompetensomrade.

Trender ("FOlja John”) — Aktérerna foljer latt de trender som verkar
pa marknaden!

Andringar i regler och lagstifining — Nya kvalitetsregler t.ex. CE-
markning, omférdelning mellan lakemedel och MTP-produkter t.ex.
blodpasar, LOU, HSU2000 m.m.

Transportsystemen — Utvecklas standigt och det skapar nya mojlig-
heter.

Miljomedvetenhet — Blir allt viktigare i framtiden. Driver bl.a.
transportsamordning, anvandandet av returemballage, recirkule-
ring/atervinning, information m.m.

Informationsteknologin — Mycket viktigt for att hantera affars-
kommunikation mellan samarbetspartners, kunder och leverantorer.
Har gar utvecklingen snabbt och IT &r troligen den storsta forand-
ringskraften idag inom logistiken. Tekniken innebar mojlighet till
annan arbetsfordelning och processuppdelning.

Standardisering — Ar viktigt for att 6ka sakerheten i t.ex. informa-
tion och godsmaérkning.
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Generellt finns en tendens till 6kad samverkan i logistikkedjan samt
mindre av icke vardeskapande aktiviteter i systemet. Gemensamt for
trenden ar att den bygger pa transparent informationshantering och
Overforing av varor och information.

4.2 Lakemedels- och medicinteknisk
industri

Logistik

Det sker en centralisering i marknadsregioner t.ex. Norden inklusive
Baltikum. Avsikten ar att skapa storre marknadsomraden dar forutsatt-
ningarna ar relativt likartade. Regionaliseringen kan géras av mark-
nads- eller logistikskél eller som en kombination. Det sker darfér en
stravan att harmonisera registreringsarbetet i regionen for att sedan un-
derlatta i logistiken genom att skapa forutsattningar for stérre produk-
tionsserier.

Koncentrationen ar pa karnverksamhet dvs. forskning, produktion
och marknadsforing av olika produkter. "Outsourcing” av logistik och
kringtjanster till tredjepart blir allt vanligare och mer omfattade avse-
ende olika typer av tjanster utanfér karnverksamheten.

Fokus pa logistikkostnader (lager, transport, kapitalbindning samt
servicegrad, effektivitet, kvalitet ...) nar marginalerna sjunker i takt
med att kostnadspressen okar. Det innebar ocksa ett okat behov av
logistik- och marknadsinformation.

Beroende pa att det vaxer fram nya marknadsféringsmodeller, ut-
veckling av elektronisk handel, enklare gransotverskridande handel
inom EU och valutvecklade transportldsningar, kommer det fram olika
logistiklosningar for olika produkter och/eller geografiska omraden
och/eller kundtyper. Vi gar fran en enhetlighet mot en diversifiering.

Centralisering i Europeiska huvudkontor och centrallager skapar
behov av lokala logistikpartners i regionerna for kontakt med kunder
och lokala natverk. Vissa foretag integrerar framat i "PreWholesaling’-
aktiviteter med grossist- och sjukhusdistribution samt direktdistribution
till sjukhus och apotek for vissa typer av produkter.

Centralisering av produktion i stérre enheter innebar mindre ut-
rymme for lokala krav pa t.ex. utformning av forpackningar.
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IT

Arbetet med att etablera EDI-lAnkar med affarspartners framskrider
langsamt. Foretagen ar ofta mycket stora och arbetar ofta med egen
standard i slutna natverk. Har, liksom inom andra omraden, kommer
Internet-tekniken (oftast i form av slutna grupper i Intranetmiljé) att
innebara en enklare hantering av informationssokning, informations-
spridning och kommunikation via e-mail. IT-stodet for prognostisering
och marknadsanalyser utvecklas standigt i takt med nya system och ny
presentationsteknik. Kravet pa vederhéaftig information okar.

Det finns ett 6kat behov att ansluta sig till de olika typer av elektro-
niska bestallningssystem som vaxer fram via EDI- eller Internet-teknik.
Detta gors pa egen hand eller tillsammans med sin logistikpartner.

Informationssékerhet ar ett viktigt nyckelord i lakemedelsindustrin
da man i sina natverk och datorer ofta blandar medicinsk forsknings-
information och logistikdata. Det skapar slutna natverk med hdga krav
pa sakerhet mot omvarlden.

Se aven kapitel 6 och 7 for ytterligare information.

4.3 Grossister och tredjepartslogistiker
L ogistik

| takt med att konkurrensen ¢kar och marginalerna sjunker dkar beho-
vet att kunna dra nytta av stordriftsfordelar och hantera allt storre
volymer for att klara nodvandiga investeringar. Uppkop, samgaende
och partnerskap mellan olika lander &r ett annat satt for att fa stordrifts-
fordelar i framforallt inkdps- och utvecklingsarbete. Att arbeta inom
storre regioner t.ex. Norden genom samordnad logistik med lokal for-
ankring nara kunden blir allt viktigare for att nd marknadsfordelar
samtidigt som viss storskalighet uppnas.

Allt fler foretag utvecklar kringtjanster i form av t.ex. administra-
tion kring logistiken, &ndring eller komplettering av férpackningar,
miljdatgarder, automatisk pafylinad av kundens lager (CRS) och "space
management”. Detta som komplement till grundkonceptet att lagra och
distribuera.

Vi gar mot en allt mer holistisk syn pa logistik med hjalp av tekni-
ker som "Supply chain management” och "ECR” (Efficient consumer
response). Syftet ar att 6ka hastigheten for bade varor och information i
kedjan mellan produktion och konsumtion, att skapa en kunddriven
forsorjning samt att minimera alla onddiga icke vardeskapande aktivi-
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teter i logistikkedjan. Ett viktigt hjalpmedel & gemensam standard for
information, EDI och godsmarkning.

En avgorande faktor ar att ha tillforlitlig kvalitet och service ur ett
kundperspektiv. Har ar rutinbeskrivningar, processtankande, standar-
disering, certifiering och kompetensutveckling nyckelord.

Sjukvardslogistik och PreWholesaling (lagring av varor i steget fore
distribution till grossister, partihandel eller sjukvardslager) ger nya
mojligheter. Idag kommer endast ca 10% av lakemedelsleveranserna
inom EU (Holland undantaget) till sjukhus fran grossister. Ovriga 90%
hanteras av industrin som sjalva levererar fran egna lager.

Det finns en allt tydligare stravan mot partnerskap mellan industri
och grossister i bl.a. IT-fragor, transportsamordning och kvalitetsut-
veckling.

Tittar vi ut i Europa sa kan vi hamta foljande information fran ett
foredrag av Richard Platford fran Coopers & Lybrand pa ett internatio-
nellt seminarium 1997. Det pekar pa att dagens europeiska grossister
far omdefiniera sin roll mot leverantdr och sjukvard:

*  Meeting Manufactures interest for FEuropean wide logistics
efficiency

» Offering Hospitals opportunities for improved internal performance
and pharmacy records

» Transport rather than commercial?

» Logistic rather than wholesaling skills

»  Cost and lead-time based rather than “healthcare service”

Om detta ar sant sa kommer lakemedelsgrossistbranschen i Europa att
ga mot tredjepartslogistik och narma sig det koncept som idag finns i
Sverige.

IT

ITs betydelse 6kar och informationen som skapas i ledet mellan till-
verkning och patient blir en kritisk resurs. "Information warfare” har
startat. Det sker en 6kad integration mellan industrin och afféarspartners
med hjalp av IT.

IT system blir en konkurrensfaktor i kampen om nya kunder. Med
hjalp av olika informationssystem knyts kunderna narmare. Manga av
de storre foretagen, t.ex. Posten, blir ocksd sa kallade VAN-foretag
(Value Added Network) med uppgift att fér kundernas rakning lagra,
foradla och formedla information i affarsprocessen mellan tillverkare
och kopare.
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4.4 Halso- och sjukvard
Logistik

Utvecklingen gar i allt 6kad takt mot kostnadsansvar pa lokala enheter
(klinik, sjukhus, landsting) och 6kade krav pa besparingar och effekti-
vitet.

Den amerikanska modellen med "Managed care”-organisationer dar
det finns en helhetssyn pa allt fran friskvard till rehabilitering diskute-
ras allt oftare.

Utvecklingen gar fran en splittrad syn pa inkép dar varans pris var
avgorande, till en holistisk syn pa logistik genom att titta pa hela ked-
jan och identifiera samtliga kostnader och inte enbart koncentration pa
varans pris.

Relationerna med leverantorer bygger pa dialog och partnerskap
inom ramen for LOU.

Nya kvalitetskrav (t.ex. CE-mérkning) raserar gamla losningar. Nya
I6sningar kréver investeringar i system, IT, lokaler och kompetens.
Logistik betraktas inte som karnverksamhet for halso- och sjukvarden.

Okade miljokrav satter fokus pa samordning av transporter, embal-
lage och returhantering.

Nya behandlingsmetoder och teknik ger kortare sjukhusbesdk men
Okat behov av eftervard. Detta innebar ckade krav pa hemsjukvarden.
Som en foljd av detta utvecklas hemdistributionen for allt fler varor
och tjanster.

Minskad "allman” sjukvard skapar incitament for privata I6sningar
och darmed nya spelare och intressenter.

Sjukvarden forhandlar direkt med industrin om produkter och upp-
handlar logistikservice och informationstjanster fran tredjepartslogisti-
ker och VAN-foretag.

Den renodlade grossisten (med "fullsortiment”) har stérst roll for de
mindre privata sjukvardsenheterna (lakare, veterinar, tandlakare, vard-
hem m.m.) dar kravet pa ett heltackande sortiment fran en part ar vikti-
gare ur ett administrativt perspektiv.

IT

Elektronisk handel (bl.a.inom ramen for Toppledarforum) ar en viktig
del av effektiviseringen, och verkar som drivkraft till nédvandigt for-
andringsarbete. Det lockar fram nya aktdrer som ser halso- och sjuk-
varden som en intressant marknad. Det skapas nya produkter i form av
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t.ex. elektroniska produktdatabaser, Webmaster for att administrera
hemsidor och lankar mot sjukvardens system m.m.

Investeringstakten inom sjukvarden pa IT ar stor men har mycket av
sitt fokus pa hanteringen av medicinsk information och journalsystem.
Logistikinformation ar &nnu inte lika prioriterad.

Apoteksbolaget har investerat i nya system for apoteken som grad-
vis byggs ut med interna bestallningssysteappingar till 1ékare och
ovrig sjukvard for recepthantering. Detta har varit framgangsrikt och
skapat en enhetlig och effektiv hantering av bestéllning av varor fran
patient till distributor.

Aven inom halso- och sjukvarden ger Internet-tekniken fantastiska
majligheter att pa ett enkelt satt na ut till den enskilda anvandaren
langst ut i sjukvarden med information och majlighet att bestélla olika
typer av varor och tjanster. Ett kvarstadende problem, har liksom pa
manga andra stallen, ar sakerhets- och integritetsfragan.

Se aven kapitel 6 och 7 for ytterligare information.

5 Internationella jamfdrelser

Kapitlet beskriver kort nagra av de generella logistik- och IT-trender,
kopplat till lakemedelsdistribution, som identifierats i tre stycken ton-
givande lander.

5.1 USA

Lakemedelsomsattningen i USA uppgar arligen till ca 90 miljarder
US$, vilket utgdr en tredjedel av varldens samlade lakemedelsmarknad.
En konsolidering av antal grossister har skett under senare tid, vilket
medfort att de fem stérsta féretagen nu svarar for 78% av marknaden.
De utgdrs bland annat av McKesson (26%), Bergen Brunswig (17%)
och Cardinal (17%).

Inom branschen studerar man fér narvarande noggrant konceptet
EHCR (Efficient Healthcare Consumer Response) vilket i stort foljer
de tankar man haft inom dagligvarubranschen nagra ar tidigare och som
Oversatts till halso- och sjukvardens férhallanden. En studie, genom-
ford av olika intressenter fran branschens samtliga led, har visat att be-
sparingspotentialen genom en effektivare varuftrsorjningskedja for
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halso- och sjukvardsprodukter i USA kan uppga till mer &n 11 miljar-
der US$! Malet med EHCR ar:

“to have the right product in the right place at the right time in the
most cost-effective manner to serve efficiently the healthcare needs
of the end customer”.

Idén &r att integrera de olika handelsleden fran tillverkare till slutkund i
ett effektivare varuflode. Malet ska uppnas genom tre effektivitets-
hojande atgarder:

» fysiskt varuflode (transporter, lagerhantering och pafyllnadsfunk-
tioner)

* orderhantering (inklusive avtal- och prishantering samt betalning)

e dppen hantering av information i samtliga led (elektronisk produkt-
information, point-of-sales-data, elektronisk kundinformation)

Konceptet medfor stora forandringar av branschen, i form av vertikal
integration av forsorjningskedjan, 6ppna granssnitt mellan de olika le-
den och nya konkurrensforhallanden. Det viktigaste hjalpmedlet for att
uppna en effektiv varuforsorjningskedija ar att battre utnyttja tillganglig
informationsteknologi. Studien hyser stor férhoppning kring elektro-
nisk affarskommunikation mellan leden och aven effektivisering genom
tekniska hjalpmedel som streckkoder etc. FOr mer information om stu-
dien, se Bilaga.

| USA &r postorderverksamheten kring lakemedel val utvecklad och
snabbt véaxande. Man raknar med att mellan 5-10% av alla ldkemedel
formedlas pa detta satt. Postorderféretagen hamtar automatiskt recep-
ten direkt fran forskrivande lakare. Leverans sker normalt med posten
dagen efter lakarbesoket (6ver hela USA). Mdjlighet till internationella
leveranser utlovas av flera foretag. Foretagen haller ocksa reda pa nar
medicinen normalt borde vara slut och kontaktar da patienten. Man
haller ocksd med 24-timmars service med farmaceutisk personal for
fragor och information.

52  Tyskland

Den tyska lakemedelsforsaljningen uppgar till ca 20 miljarder US$ ar-
ligen, vilket motsvarar ca 19% av Tysklands totala budget for halso-
och sjukvard. | Tyskland finns 1.200 lakemedelsforetag som tillsam-
mans marknadsfér éver 100.000 olika produkter. Partihandeln utgors
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av 16 foretag med drygt 100 olika distributionslager, vilka distribuerar

varor i ett flerkanalsystem. Partihandelns erséttning for distribution till

Tysklands apotek uppgar i snitt till ca 13,7% av apotekens inkdpspris.
Apoteken, vilka ar privatdgda, ar ca 21.000 stycken.

Kraven pa kostnadsreduktion har under senare ar lett till att parti-
handeln koncentreras till ett farre antal aktorer. Partihandeln domineras
darfoér nu av fyra grupperingar: PHOENIX 30%, GEHE 18%, Sanacorp
13% och Anzag med 14% av marknaden. Samtliga ar verksamma pa
flera marknader runt om i Europa.

84% av alla lakemedel i Tyskland distribueras via partihandeln till
de fristdende apoteken. 3% distribueras direkt fran tillverkare till apo-
tek och ovriga 13% levereras direkt till sjukhus och kliniker fran till-
verkare.

Trenden inom partihandeln &ar en utveckling av distributionen avse-
ende logistik, ekonomi, marknadsféring och information, for att kunna
uppna en hogre kundorientering. Det finns dock en svarighet i att av-
goOra om lakemedelsindustrin eller apoteksvarlden ar primarkunden.

Logistikutvecklingen gar mot kortare ledtider och storre lagertill-
ganglighet samt mer frekventa leveranser. Logistikldsningarna maste
ocksa medge mojlighet att enklare kunna hantera specifika kundkrav.

Vad galler informationshantering arbetar man huvudsakligen med
att utveckla integrerade losningar for att knyta ihop flodet fran tillver-
kare till apotek och lakare. Detta gors bland annat genom effektivare
bestéllningssystem for apotek, koordinering av heltdckande forsalj-
ningsdata, momentant datautbyte (online-kopplingar) i hela varukedjan
samt elektroniska bestallnings- och kommunikationssystem mellan
industri och partihandel.

Andra mdjligheter till utveckling man diskuterar i Tyskland &ar en
mer utbredd distribution av lakemedel via postorder, men ocksa en
storre andelirekidistribution fran tillverkare till slutkund for vissa
sortiment eller storre kvantiteter. Aven lakemedelsdistribution via sjuk-
husapotek diskuteras.

53 Storbritannien

| Storbritannien saljs arligen lakemedel for ca 8 miljarder US$. Forut-
sattningarna for lakemedelsdistribution i Storbritannien har, som pa
manga andra marknader, forandrats kraftigt under senare ar. Drivkraf-
ter for fér&ndringarna har dels varit politiska dels marknadsmassiga.
Minskade anslag har skurit i marginalerna for samtliga led i handels-
kedjan och konkurrensen bland aktdrer inom partihandel och detalj-
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handel har 6kat, bland annat i och med att dagligvaruhandeln utdkat sin
verksambhet till att &ven omfatta lakemedelsforséljning.

Inom partihandelsledet har en koncentration skett till ett mindre an-
tal foretag. Idag finns 21 grossister med tillsammans 63 lager runt om i
Storbritannien. Storst ar Unichem och GEHE/AAH med vardera ca
30% av marknaden. Partihandelns snittmarginal for Iakemedelsdistri-
bution uppgar till ca 12,5%. For att sakra marknadsandelar ager flera
av de storre partihandelsforetagen egna, rikstackande apotekskedjor.
Strategin ar att diversifiera partihandelsverksamheten och utveckla en
bredare apoteksbas for att starka relationerna till [akemedelsindustrin,
patienter och lakare.

Distribution av lakemedel till sjukvarden, som svarar for 16% av
lakemedelsanvandningen, sker idag i lika delar via partihandeln som
genom direktdistribution fran tillverkare till slutkund.

Lakemedelsforetaget Glaxo (15% marknadsandel i Storbritannien
och landets storsta lakemedelsforetag) har genomfort en drastisk for-
andring kring distributionen av foretagets produkter. Istallet fér att an-
vanda grossister pa ett traditionellt satt (képa och sélja vidare) ser man
grossisterna somgenter. Agenten hanterar order, plock, distribution
och fakturering pa uppdrag av Glaxo, i utbyte mot en ersattning for
utforda tjanster. Varorna ar i hela kedjan ut till apotek i Glaxos ago.
Glaxo kan pa detta satt hantera priser till apotek pa ett flexibelt satt.
Storsta vinsten ligger dock i att Glaxo momentant kan folja forsalj-
ningsdata och ordermonster fran varje enskilt apotek.

Ett projekt med elektronisk receptoverforing mellan lékare och
apotek har i Storbritannien slagit val ut och drivit utvecklingen inom
detta omrade framat. En automatiserad hantering minskar administra-
tion och telefonsamtal. Man férsOker &ven vava in prissattande myn-
digheter liksom forsékringssystem i denna kommunikation.

6 Trender I T-teknik

Utvecklingen gar mycket fort inom IT-omradet. Framfor allt pa kom-
munikationssidan déar information kan oOverféras mellan datorer allt
shabbare och billigare. Som exempel kan ndmnas att de modem och
kommunikationslésningar som anvandes for bara ett tiotal ar sedan un-
der samma tidsenhet kunde overféra en normal A4-sida som dagens
teknikldsningar behoéver for att 6verféra information motsvarande ett
mindre bibliotek! Aven maskinvaruutvecklingen gar mycket snabbt,
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och trenden mot mindre, snabbare och billigare datorer har bara pa-
bdorjats.

Den viktigaste utvecklingstrenden torde anda vara att IT-tekniken
nu blivit "var mans egendom och vardag”, vilket naturligtvis éppnar
enorma mojligheter. IT praglas numera av enkelhet och sjalvinstrue-
rande l6sningar. Utbildningsnivan kring IT och dess anvandning bland
dagens unga ar hog, och vi har fatt en ny typ av datoranvandare. Idag
anvander en fjardedel av alla svenskar dator i jobbet och en femtedel
av alla hushall har en PC i hemmet! Drivkrafter fran dagens spel- och
underhallningsindustri bidrar naturligtvis till den snabba utvecklingen.
IT skrivs numera i manga fall sofIME, dar M:t star for Multimedia
och E:t for Entertainment. Granserna mellan dessa omraden suddas ut.

| skolorna har anvandandet av datorer i undervisningen tagit fart.
Idag finns en dator pa de flesta daghem och fritidshem. | skolan an-
vands CD-ROM och Internet allt mer som informationskéallor. Skolbib-
lioteken far en annan roll och utformning. | hogskolan ar PC/Mac
naturliga hjalpmedel for allt arbete. Detta innebar naturligtvis att IT pa
ett helt annat satt &n i dag kan integreras som en naturlig del i det dag-
liga arbetet och i hemmiljon.

Datoriseringen galler inte bara arbetsplatser och skolan utan i allra
hogsta grad ocksa hushallen. Privatpersoner kommer i framtiden att
hemifran sjalva kunna soka efterfragad information liksom kommuni-
cera elektroniskt med omvarlden.

Utvecklingen gér tydligt mot 6ppna standards och 6ppna natverk.
Det béasta exemplet ar naturligtvis den lavinartade utvecklingen kring
Internet. Samtidigt ser man dock trenden att bygpp egna, slutna
natverk och anvandarsystem (exempelvis inom foretag) baserat pa tek-
niken kring Internet. Dessa sa kallabieraners ger snabb, enkel och
billig kommunikation inom nétverket, samtidigt som omvarlden kan
utestdngas. Kommunikationslésninge¢/lan olika Intranets upprattas
for extern kommunikation.

Den ledande IT-industrin arbetar i olika standardiseringsprojekt,
men det finns en klar tendens till maktkamp mellan olika block. Idag
ser vi Microsoft med samarbetspartners i ena ringhérnan och olika
grupperingar av hardvaruleverantorer, databas- och programvaruleve-
rantdrer i den andra ringh6érnan. En nyligen avslutad diskussion for
gemensam standard mellan Microsoft Explorer och Netscape Navigator
ar ett exempel och Sun tillsammans med Oracles stravan mot NC (Net
Computers) som motvikt till Microsofts PC &r en annan. Risken finns
att olika standards utvecklas och inte blir kompatibla och kan darfor
inte kommunicera med varandra.

Sakerheten i det nya IT-samhallet ar tydligt ifragasatt. Exempelvis
visade en nyligen genomford undersokning att vart attonde svenskt
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foretag nagon gang varit utsatt for databrott, framst intrang i foretagets
interna nat. Att hantera pengar 6ver Internet ar annu langt ifran verklig-
het.

Den Okade elektroniska kommunikationen i olika former stéller
stora krav pa rutiner kring EDI och etablerade branschstandards. Olika
verksamheter har olika behov av information som ska dverféras mellan
aktorerna, och branschgrupperingar formas for att faststélla standards.
Elektronisk handel fokuseras och blir ett vedertaget begrepp.

Utvecklingen mot latta smadatorer, kopplat till utvecklingen inom
mobiltelefoni, ger mdjligheter till okad tillganglighet dar alltfler kan
arbeta och kommunicera pa en geografiskt valfri plats. Andelen
distansarbetare Okar. Personliga digitala assistenter (PDA) &r knappt
storre an en raknedosa med mdjligheter till tal-, fax- och datakommu-
nikation. Detta ger helt nya majligheter fér mobil datakraft i det dag-
liga arbetet for manniskor i olika serviceyrken t.ex. hemsjukvarden.

| takt med att sakerhet och rutiner for betalningar over Internet ut-
vecklas kommer handeln 6ver Internet att kraftigt 6ka. Varor kan enkelt
bestéllas Over landsgranser. Privatpersoner ser "homeshopping” via
Internet/PC som en mojlighet till att fa tid 6ver till annat. Automater
och infokiosker av olika slag kommer bli allt vanligare i takt med att vi
vanjer oss vid att betjana oss sjalva. Har kombineras kunskap fran data-
baser, Internet-teknik och sensorer etc. Férmagan att kommunicera med
datorer i tal och skrift 6kar.

Listan 6ver IT-trender kan goras lang! Hur kommer lakemedelsdist-
ributionen liksom halso- och sjukvarden i stort att paverkas av utveck-
lingen? Den stbrsta utmaningen ligger i att helt nya kommunika-
tionsvagar upprattas mellan kdpare och séljare i handelsleden.

| en debattartikel den 30 maj 1997 i Dagens Industri finns féljande
rubrik pa debattsidan "Vad hander nar IT slar ut mellanhander”. For-
fattaren, Johan Staél von Holstein, menar att med Internet som driv-
kraft kommer dagens mellanhander i form av grossister att slas ut.
Istallet kommer IT och transportforetag att ta dver nar varustrommarna
kommer fran avlagsna lager dar hanteringen kan drivas billigare &n i
centrala butiker i stdderna. Utvecklingen jagar oss men ger samtidigt
utrymme for nya majligheter.
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7 Ett framtidsscenarion for logistik
och IT inom hélso- och sjukvarden

| en framtid kommer varor och information att delvis ta nya vagar base-
rat pa produktens krav pa tillganglighet, pris och fysisk beskaffenhet.
En vara med hogt pris som kraver lag tillganglighet och som har litet
format kan fa ett helt annat logistikupplagg an en lagprisvara som kra-
ver stor tillganglighet och som har stor volym. Logistiken styrs ocksa
av mojlighet att kunna bestalla varan i tillgangliga informationssystem.

Tredjepartslogistik i form av distributérer ar en viktig del i kost-
nadsbesparingen bade for industrin och fér halso- och sjukvarden. Lo-
gistik ar ett eget kompetensomrade som dessutom kraver stora volymer
for att kunna vara kostnadseffektivt.

Utvecklingen skapar nya former av distribution for lakemedel dar vi
gar fran dagens produkt-EKD mot I6sningar som baserar sig pa relatio-
nerna produkt — kund — leveransmoénster (t.ex. geografiskt omrade eller
frekvens) och dar produktens formaga att bara logistik-kostnaden ar av
avgorande betydelse. Leveranser av hela pallar kan ga direkt fran fabrik
eller fran distributérens centrallager till storkonsumenter. Distributéren
hanterar nerbrytning till olika forpackningar, fran transportkartong till
del av konsumentférpackning (ompackning) mot mindre enheter (t.ex.
direkt klinik eller hem till patient) i sina distributionslager. Hela
informationsflodet kan kanaliseras via distributéren (kunden far en
kontakt) men varorna kan ga olika vagar och samordnas inom
sjukvardens internlogistik. Internlogistiken inom ett sjukvardsomrade
kan drivas av sjukvarden sjalva eller pa entreprenad av ett
tredjepartslogistikforetag.

| kedjan mellan industri och hélso- och sjukvard &ar distributérens
roll transparent (jamfoér beskrivning av ECHR i kapitel 5.1) och ar inget
extra handelsled utan enbartlegistisk viixel med olika typer av kom-
pletterande tjanster for administration, informationshantering, faktu-
rering och férpackningshantering. (T.ex. kombiférpackning av olika
tillverkares produkter).

Logistikvaxel

Det innebar att bade industrin och halso- och sjukvarden kan vara dist-
ributdrens uppdragsgivare for att I6sa logistiken i de olika modeller
som vaxer fram.
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Industrin har behov av en regional partner som tar ansvar for att ratt
produkt finns tillganglig och nar képaren i ratt tid, i ratt kondition och
med ratt information. Olika typer av kringtjanster kan tillhandahallas
t.ex. administrativa tjanster (fakturering, tullhantering, myndighets-
redovisningm.m.) och forpackningsforandringar (bulkvara till blister-
férpackningar, endos, bipacksedlar, multiplar, kombinera lakemedel
med MTP t.ex. en spruta m.m.) fér att passa lokala krav. Industrins
logistikvaxel levererar till apotek och 6vrig sjukvard (inklusive hem till
patient), till detaljhandel/grossister i Sverige samt till grossister i Nor-
den. For vissa produkter kan direktleverans ske till slutkund i hela
Norden.

Sjukvarden har behov av en lokal partner, logistikvaxel, som kan
hantera olika I6sningar for distribution inom ett sjukvardsomrade for
t.ex. direktleverans av klinikpackade varor och hemdistribution. Logis-
tikvaxeln &r anpassad efter den internlogistik som finns inom ett sjuk-
vardsomrade.

Foljande modell kan anvéandas som beskrivning av de huvudsakliga
intressenterna och flodena (framst for Rx-lakemedel men ven andra
typer av produkter).
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Lakemedelsforetagen far sina produkter registrerade och godkanda via
Lakemedelsverket eller den centrala myndigheten EMEA i London.
Marknadsforingen sker mellan marknadsbolaget och de som hanterar
upphandling och inkdp inom halso- och sjukvarden. For lakemedel som
ar subventionerade av stat/landsting bestams priserna av nagon pris-
myndighet och i direkta upphandlingar. FOr dvriga produkter sker pris-
séattningen av marknadsbolaget i upphandling/-férhandling. Distributo-
rens roll ar att administrera de priser som marknadens aktorer fattar
beslut om. | tillagg till varans pris kan olika logistikkostnader adderas
pa beroende pa volym, frekvens, ledtid, betalningsvillkor m.m..

Upphandlingsmodeller for lakemedel kommer att utvecklas av
Landstingen. | de flesta andra lander sker upphandlingen med till-
verkarens lokala marknadsbolag. For distributérens del ar den vikti-
gaste forutsattningen hur upphandlingen gors avseende logistiken dvs.
hur varan till slut hamnar hos kdparens avnamare (apotek, klinik, hem
till patient m.m). En modell som tillampas i Norge ar att sjukvarden
handlar upp varan fritt levererat till ett lager och goér sedan en upp-
handling av distributionstjinsten hos de olika distributdrerna. Denna
modell kommer vissa Landsting att valja for upphandlingen av kost-
nadsfria hjalpmedel for hemdistribution, dar upphandlingen ar delad pa
produkt, logistik samtinformationshantering. (t.eX. orderhantering och
statistik)

Det kommer allt mer att satta fokus pa rationell hantering i hela
logistikkedjan och varje lagerpunkt och distributionskoncept kommer
att omprovas.

ITs roll i ovanstdende scenario ar naturligtvis inte bara stor utan av
avgorande betydelse! Utbyggnaden av gemensamma natverk for infor-
mationshantering, standardisering av informationsmeddelanden, hog
sékerhet och integritet i kombination med den tekniska utvecklingen
med mojlighet till datakraft i var mans hand samt inte minst férandrad
attityd och 6kad kompetens i IT-anvandning av alla inblandade kom-
mer att forandra forutsattningarna och skapa nya losningar.
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1 Inledning

Detta hafte ar agnat att ge lasaren 6versiktlig bild av hur lakemedels-
forsorjningen genomfdrs i Europa, inom och i nagra fall utom den
Europeiska Unionen. Den syftar ocksa till att redovisa vilka principi-
ella atgarder som olika europeiska stater valt for att paverka lakeme-
delspriser och lakemedelskostnader samtidigt som man ger medborgar-
na en rimlig lakemedelsférsdrjning.

Framstéllningen betonar land for land de olika strukturer och system
som valts for lakemedelsforsorjning framfor detaljer och procentsatser.
Det senare framgar i ett tabellverk i slutet av rapporten. De lander som
valts som studieobjekt ger mdjlighet att beakta saval nordisk kultur och
tradition pa omradet som mellan- och sydeuropeisk. Som framgar av
kallférteckningen ar grunddata inhamtad fran en rad olika kallor. Det
gor att vissa brister nar det galler att kunna jamfora fakta ett bestamt ar
maste tolereras.

Till overvagande utstrackning/gger emellertid redovisningarna pa
egna litteraturstudier, infordrande av grunddata fran berord myndighet i
respektive land samt pa en mangd studiebesok hos myndigheter och
foretag som verkar inom lakemedelsforsorjningsomradet.

2 Nagra forutsattningar for
lakemedelsférsorjning

De vasteuropeiska landerna har under efterkrigstiden utvecklat en
halso- och sjukvard for medborgarna som i sin gryghyér pa relativt
likartade varderingar. Malet att sorja for en god sjukvard for alla
manniskor kan tydligt observeras, medlen att finansiera och organisera
verksamheten skiljer. De nordiska landerna och Storbritannien karakta-
riseras av skattefinansiering medan t.ex. Holland, Tyskland och Frank-
rike finansierar sjukvard och lakemedel med mer eller mindre obliga-
toriska forsakringsavgifter. 1 normalfallet finns harvid bestammelser
om under vilka férutsattningar medborgarna kan uttréada ur offentliga
forsakringssystem for att ansluta sig till privata. Det géaller lakemedel
saval som 6vrig halso- och sjukvard.



152 Likemedel i Europa SOU 1998:50

Halso- och sjukvardskostnaderna har under de senaste decennierna
kommit att ta en allt stérre del av Europas staters ekonomiska resurser i
ansprak. Nagra faktorer som ligger bakom denna utveckling ar:

1. En befolkning vars genomsnittliga alder blir allt hogre. Som exem-
pel kan namnas, att ar 1985 var 13,6% av befolkningen inom EU-
omrédet aldre &n 65 ar. Ar 2010 férvantas motsvarande andel vara
17,1%.

2. Ny medicinsk teknik, nya lakemedel, nya vardformer och nya
finansieringar. bidrar till att effektivare men ibland ocksa dyrare
behandlingsmetoder erbjuds.

| syfte att bromsa kostnadsutvecklingen har staterna vidtagit bespa-
ringsatgarder, som har paverkat vardens olika sektorer mer eller mindre
hart. Generellt tillhor lakemedelsomradet det hardast drabbade, narmast
beroende pa att det ar valdefinierat, besparingskrav ar latta att formul-
era, och resultaten visar sig relativt snabbt. Att besparingar inom lake-
medelssektorn kan leda till suboptimeringar, till exempel behov av
flera varddagar i sluten vard, tycks inte alltid beaktas.

Ett annat gemensamt drag, som &r val vart att uppméarksamma, galler
de lander som har en betydande egen lakemedelsindustri. Har maste de
pris- och formansreglerande myndigheterna beakta olika sam-
hallsansvar som inte alltid ar forenliga. Myndigheterna maste a ena
sidan se till att lakemedelsforsorjningen for medborgarna genomfors
till rimliga kostnader for samhallet. Samtidigt, & den andra sidan, maste
beslutsorgan sorja for att lAkemedelsindustrins 6vergripande forsk-
nings- och utvecklingsmiljo ar s& gynnsam som mojligt. Global industri
och lattrorliga resurser, inte minst for forskning, betyder att industrin
faktiskt kan "hota” de regeringar som tillampar en industripolitik som
upplevs som mindre gynnsam.

Den europeiska integrationen och stravan till harmonisering av
medlemslandernas ekonomisk-politiska regleringar innebar ett tredje
gemensamt drag.

Socialpolitiken, i den del avser halso- och sjukvard, ar inte harmoni-
serad inom den Europeiska Unionen (EU). Tvartom framgar det tydligt
av artikel 129 i Romfordraget (efter justeringar i Maastrichtfordraget)
att de rekommendationer pa folkhalsans omrade som Europeiska Radet
beslutar, omfattar stimulansatgarder som inte harmoniserar medlems-
staternas lagar och andra forfattningar. Folkhalsan regleras alltsa fort-
farande péa nationell niva.

Av det sagda far man emellertid inte dra den slutsatsen att lakeme-
delsforsorjningen ar fri fran gemensamma EG-regler. Lakemedel &r ur
denna aspekt handelsvaror i likhet med andra varor och omfattas dar-
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med av huvudprincipernai Rom- och Maastrichtférdragen om hur sam-
arbetet inom unionen skall fungera enligt artiklarna 3, 5 och 6. Vidare
skall bestammelserna om fria varufloden enligt artiklarna 30 t.o.m. 37
beaktas. Regler om krav pa utbildning for exempelvis apotekare kan
harledas ur artiklarna 49 och 57. Slutligen maste bestammelserna om
konkurrens i artiklarna 85 och 86 och bestdmmelserna om exklusiva
rattigheter for offentliga och andra foretag i fordragets artikel 90
uppfyllas.

Lakemedelsforsorjningen ar vidare foremal for omfattande sekundar
EG-reglering via forordningar och direktiv. Godk&annandeprocedurer
for lakemedel ar reglerade liksom marknadsforing, partihandel och
saker lakemedelsanvandning, for att namna nagra omraden. Utifran
amnet prishildning och lakemedelsféormaner ar direktivet 89/105 om
"genomskinlighet” i samband med nationella beslut om att visst lake-
medel skall omfattas av férman fran samhallets eller forsakringsgivares
sida sarskild intressant. Det skall i férvag vara mgjligt for lakeme-
delsindustrin att veta under vilka forutsattningar som deras produkter
kan bli foremal for subvention i samband med forsaljning pa viss
bestdmd marknad. Mera om detta direktiv — Transparensdirektivet —
aterfinns nedan i avsnitt 5.3. Aven upphandling av lakemedel ar EG-
reglerat.

Apoteksvasendena ar i samtliga EU-lander, utom Sverige, privata.
Nagon form av monopol rérande detaljdistributionen av lakemedel till
allmanheten forekommer emellertid i alla EG-lander. Ar det inte fraga
om geografiska monopol s& ar det friga om kompetensmonopol. Vid
jamforelser bor man beakta, att innebdrden i lakemedelsbegreppet
varierar mellan EU-landerna. Variationen har dock minskat pa senare
ar genom striktare tillampning av EG:s lakemedelsdefinition enligt EG-
direktivet 92/26 EEG (Klassifikationsdirektivet) som ar inarbetat i den
svenska lakemedelslagstiftningen.

Den normala situationen i EU-landerna &r att lakemedel till allméan-
heten bara far saljas via apotek. Det finns inom EU-kretsen av lander
samt med tillagg for Norge och Schweiz omkring 120 000 6ppen-
vardsapotek och inom dessa arbetar cirka 240 000 apotekare. Nedan
foljer ett axplock av data som ger en idé om mangfalden av I6sningar
av lakemedelsdistributionen.

e Inom den Europeiska Unionen samt med tillagg for Norge och
Schweiz finns omkring 120000 apotek som sysselsatter cirka
240000 apotekare.

« Apotek far som huvudregel endast dgas och drivas av apotekare.
Huvudregeln &r "en apotekare — ett apotek”. Undantag fran denna
regel finns i Storbritannien, Belgien, ltalien, Schweiz och Sverige.
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» Raétten att etablera och driva apotek ar i alla Iander utom i Tyskland
och Schweiz reglerad bade vad avser nyetablering och 6vertagande
av agande.

» Varje apotekare far endast aga ett apotek (ibland aven filialapotek)

« Agande av apotek ar ej reglerat, men farmaceut maste ansvara for
expedition av lakemedel.

e | Danmark finns det ett apotek per 17000 invanare, i Grekland ett
per 1500.

» | Belgien finns ett apotek pa var 6 kmz, i Norge ett apotek pa var
1000 kmz2.

» Receptbelagda lakemedel séljs till 84 % enbart pa apotek.

» Receptfria lakemedel séljs till 87 % enbart pa apotek.

* | Tyskland, Holland och Storbritannien finns det s.k. "drogerier”
som har ratt att sélja receptfria lakemedel till allmanheten.

e | Storbritannien finns s.k. "dispensing doctors” som kan sdlja
receptlakemedel direkt till patienten.

« Apotekaren ger i alla lander rad om lakemedelsanvandning. |
Danmark, Holland och Tyskland har apotekaren ocksa ratt att
"substituera”, alltsa att dispensera ett billigare lakemedel an det som
lakaren forskrivit. Aven i Sverige foreligger numera vissa mojlig-
heter till generisk substitution pa apotek saval inom som utom
referensprissystemet, se bl.a. Lakemedelsverkets receptforeskrifter
(LVFS 1997:10).

e | Danmark, Holland och Storbritannien uppmuntrar myndigheterna
apotekarna att substituera med generiska eller parallellimporterade
lakemedel som &r generellt sett billigare &h dem som original-
agenten tillhandahaller.

» | Holland och Schweiz pagar forsoksverksamhet med s.k. Mail-
order-pharmacies, alltsd forsaljning av lakemedel via postorder i
enlighet med EG-direktivet om distance-selling.

Ovanstaende punktlista innehaller ett axplock av data som kommer att
utvecklas mera i fortsattningen i denna framstallning. Sammanfatt-
ningsvis bor emellertid sa har langt beaktas foljande.

Nar det géller ratten att ansvara for dispensering av receptlakemedel
(alltsa att over disk expediera lakemedel och informera patienten) ar
det viktigt att ha klart for sig att de flesta landerna inom EU kraver
farmaceutkompetens enligt EG:s direktiv hdrom (Dir 85/432 och 433)
for oinskrankt ratt att pa eget ansvar expediera lakemedel till allman-
heten. Med farmaceutisk kompetens menas ute i Europa att veder-
borande har avlagt apotekarexamen. Undantag ar Nederlanderna och
Storbritannien, som har |akemedelsdistribuerande lakare, samt Sverige,
Norge och Finland som har receptarier.
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Etableringen av apotek ar som redovisats pa nagot satt reglerade i
de flesta EU-landerna. Antingen har man da krav betraffande befolk-
ningsunderlag, avstand till narmaste apotek eller badadera. Det genom-
snittliga antalet innevanare per apotek varierar starkt mellan landerna
inom EU.

Sjukhusapoteken i EU-landerna &r i regel integrerade delar av
slutenvarden. Lakemedelsinképen sker i stor utstrackning genom upp-
handling till jamforelsevis laga priser. Den svenska traditionen innebar
ocksd att sjukhusapoteken ar en integrerad del av sjukhusets lakeme-
delshantering trots att Apoteket AB under senare ar pa entreprenad har
svarat for den operativa verksamheten. Det som skiljer Sverige fran de
centraleuropeiska landerna ar att prisbildningen inom 6ppen och sluten
vard ar nagorlunda likartad.

Detta inledande kapitel har visat att forutsattningarna for lakeme-
delsforsorjning vad avser handel, annan hantering samt formaner i
samband med lakemedelskonsumtion bygger pa bade nationigibirad
och pa utveckling inom ramen for den europeiska gemenskapens krav
pa samverkan. Omradet kan for den oinvigde synas bade begransat och
foga kvalificerat. Inget kan vara mera osant, vilket skall framga av det
foljande.

| fortsattningen ar framstallningen disponerad for att beskriva olika
"system” (med system avses hdr sammanhéngande delar av lakeme-
delsforsorjningen) som med variation aterkommer i land efter land och
som ar agnade att reglera formaner och deras kostnadskonsekvenser.
Foéljande system kommer att redovisas:

» system for lakemedelsanskaffning
» system for apoteksverksamhet

» system for prisbildning

» system for lakemedelsval
 system for lakemedelsforman

Tabellverk och forklaringar aterfinns i bilagor.
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3 System for lakemedelsanskaffning

Sattet att kopa lakemedel for slutlig konsumtion inom saval sluten som
Oppen vard paverkas av regleringar som styr lakemedelsférmaner och
olika finansieringslosningar. Det gar en tydlig skiljelinje mellan hur
sjukhusen koper lakemedel och hur Gppenvardsapoteken lagger upp
sina varuforsorjningsrutiner. Det ar intressant notera hur pass stark pa-
verkan pa olika system for lakemedelsanskaffning som finansiering och
betalning &nda har. Enskilda apotek ar i allt vasentligt beroende av
dagliga (ofta flera gdnger om dagen) leveranser fran fullsortiments-
grossister. De befinner sig ofta i en svag koparsituation och har sma
mojligheter att paverka partihandelns priser. Samverkande apotek i
form av foretag, t.ex. aktiebolag eller frivilliga kedjor, kan daremot
agera med storre koparkraft. De kan ocksa integrera bakat i betydligt
storre utstrackning. Darmed kan man reducera distributionskostnaden i
partihandelsledet, mahanda med en Overvaltringseffekt till detaljist-
ledet som féljd. Kostnaden fér distribution av lakemedel bor erfaren-
hetsméssigt darfor beddmas efter vad den sammanlagda handels-
marginalen fér grossisten och detaljhandeln blir.

An tydligare gor sig integrationen mellan distributionsarbetets olika
led pamind betraffande sjukhusens lakemedelsforsorjning. Eftersom
den slutna varden finansieras av statliga eller kommunala skattemedel
eller forsakringslésningar, som i sin tur finansieras av skattemedel eller
arbetsgivaravgifter, utvecklas overallt i Europa en stravan mot allt
storre "koparkraft” i syfte att balansera lakemedelsproducenternas
sedan gammalt starka position. Denna kopkraft (i litteraturen ofta be-
namnd "buying power”) kan ta varierande former i uttryck.

De viktigaste forsorjningslinjerna fram till apotek ser ut sa har:

» Lakemedelsforsaljning direkt fran producent till slutlig forbrukare,
t.ex. ett storre sjukhus eller dppenvardsapotek.

» Lakemedelsforsaljning fran producent till grossist/partihandel/-
parallellimportdr och déarefter till slutlig forbrukare eller apotek.

» Lakemedelsforsaljning fran producent eller grossist via “buying
groups” till slutlig férbrukare.

« Lakemedelsforsaljning fran 6ppenvardsapotek till slutlig forbrukare
i sluten vard. (Med slutlig forbrukare i sluten vard menas har
vanligen av mindre sjukhus inrattat internt apotek eller sjukhus utan
eget apotek.)
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3.1 Lakemedelsforsaljning direkt fran
producent till slutlig férbrukare eller
apotek

Av latt insedda skal ar den rubricerade distributionsformen fortfarande
av marginell betydelse. Det ar fa som annu sa lange kan kopa utan stod
av en val fungerande partihandel. Direktleveranser férekommer
emellertid dar de ar motiverade av endera logistiska eller ekonomiska
skal. Direktleverans av lakemedel bygger oftast pa ett starkt engage-
mang fran producentens sida i distributionsfragan i det att icke
obetydliga fortjanster finns att vinna.

Med direktleverans avses normalt inte att producenten av lakemedel
ombesorjer sjalva transportarbetet med egna resurser. Det ar i stallet
den affarsmassiga direktkontakten mellan tillverkare och forbrukare
som star i fokus i och med att man integrerar bort grosshandelns affars-
mojligheter och reducerar partihandelsledet till ett transportarbete.

Det kravs vissa bestdmda marknadsforutsattningar for att direktfor-
saljning skall fungera. Samtidigt ar forutsattningarna nagot olika inom
Oppen och sluten vard. For direktforsaljning till apotek i 6ppen vard
anses det vanligen att féljande forutsattningar bor féreligga:

» Berord tillverkare maste ha stor lokal marknadsandel.

« Partihandelsmarginalen, som producenten vill komma at, maste vara
betydande.

« Det maste forekomma rabatter i ledet mellan partihandel och
apotek.

Mot bakgrund av dessa distributions- och marknadsforutséttningar tog
for ett antal ar sedan en av varldens storsta lakemedelstillverkare nam-
ligen Glaxo (numera inom féretagsgruppen Glaxo Wellcome AB)
initiativ till andrad distributionsform for de egna produkterna pa den
brittiska marknaden. Glaxo har helt enkelt "gjort om” sina lakemedels-
grossister till agenter utan eget ekonomiskt ansvar fér hanterade
volymer av Glaxo-produkter.

Agerandet kan sammanfattningsvis beskrivas sa har.

Traditionellt har den brittiska halsovardsmyndigheten National
Health Service (NHS) enligt Pharmaceutical Price Regulation Scheme,
som redovisas i mera detalj senare, godtagit en maximal parti-
handelsmarginal om 12,5% pa det pris som ligger till grund for
lakemedelsformanen (the reimbursement price). Denna marginal har i
sin tur legat till grund for grossistens affarsuppgoérelse med apo-
tekaren/apotekskedjan. De rabatter som darvid getts har berédknats
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utifran koparens forhandlingskraft. Genomsnittligt har partihandelns
rabatter till detaljisterna legat kring 8-9%. Emellertid har apotekarna
inte sjalva kunnat tillgodogora sig hela rabattsatsen. NHS har kravt
tillbaka omkring 1% ("claw-back”) som en andel for finansiering av
lakemedelsformanen. Det senare ar en lang historia men kan samman-
fattat har beskrivas som en konsekvens av att apoteken expedierar
parallellimporterade lakemedel och/eller utfér generisk substitution
varvid deras AIP i praktiken blir lagre &n vad som kalkylerats inom
ramen for den expeditionsavgift som NHS har bestdmt och som
apotekarna tillgodogor sig.

Glaxo har med stod av sin storlek pa den brittiska hemmamarknaden
(c:a 15%) formatt ett 30-tal partihandlare att mot en erséattning om 5%
skota distributionen av sina produkter. Harigenom vinner man besluts-
kapacitet over resterande 7,5% och kan anvanda detta ekonomiska
utrymme direkt gentemot detaljhandelsledet, framst de stora apoteks-
kedjorna naturligtvis. Kan Glaxo genom denna manOver begransa
apotekens intresse for generisk substitution och parallellimporterade
produkter, har man sjalvklart vunnit mycket for egen del.

Glaxo-initiativet dstadkom givetvis en het debatt mellan berorda
intresseorganisationer. Partihandeln mobiliserade kraft genom olika
allianser for att kunna std emot, om flera tillverkare skulle vélja att
folja Glaxos vag. Bedomare tror emellertid att det ar fa lakemedels-
tillverkare som har erforderlig egen styrka att utveckla detta koncept.

Glaxos agerande speglar skillnaden i partihandelsstruktur mellan
den affarsmassiga grosshandel som fortfarande dominerar pa kontinen-
ten och den distributérsroll for partihandel med lakemedel som
karaktériserar verksamheten i Sverige, Finland och Norge. Glaxos
tdnkande har inslag av det som format Sveriges s.k. enkanaldistri-
butionssystem. Det fortjanar vidare papekas att Glaxos beteende ocksa
vaxer fram inom andra branscher under beteckningen "platforming”.

Har hemma i Sverige kan observeras att lakemedelstillverkaren
Pharmacia AB sedan nagot ar tillbaka sjalv ombesorjer direktleveranser
(dock inte direktférséljningen) av vatskor till sjukhusen.
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3.2 Lakemedelsforsaljning fran producent
till grossist m.m. och déarefter till slutlig
forbrukare eller apotek

Detta ar, d&ven med beaktande av de i dvriga avsnitt beskrivha distri-
butionssatten, den helt dominerande formen for lakemedelférsori-
ningen till apotek i saval sluten som dppen vard. Lakemedelstillverkar-
na saljer sina produkter till grossisterna som i sin tur saljer vidare till
sjukhus och apotek. Lakemedelsgrossisterna tar darmed egna
affarsrisker och benamns ofta fullsortimentsgrossister som féljd av
affarsidén att ge apoteken fullservice.

Denna traditionella grossistroll ar narmast sjalvklar i forhallande till
en detaljhandel, har apotek, som bestar av enskilda néaringsidkare.
Eftersom enskilt &gda apotek ar den helt dvervagande féretagsformen
utanfor Sverige ar ocksa fullsortimentsgrosshandel dominerande ute i
Europa. Eventuella initiativ till strukturrationaliseringar, som tar sin
utgangspunkt i forbattrade affarsmojligheter begréansas av nationella
bestammelser om hur apoteksverksamhet far organiseras ("en apote-
kare ett apotek”, som fallet ar i t.ex. Tyskland). Det ar harvid mera
undantag an regel att detaljhandel med lakemedel far bedrivas av
juridiska personer sasom i fallet Apoteket AB i Sverige och Boots the
chemists eller Lloyds i Storbritannien.

Samtidigt som ovanstdende starka tradition slas fast, maste det
observeras att grosshandeln trots allt genomgar férandringar. Mest
uppenbar ar den utveckling som innebar att fullsortimentsgrossister
sluter avtal med tillverkare av vissa av de produkter som man tidigare
lagerhallit. Avtalen gar ut pa att enbart mot distributionserséattning och
inte grossistmarginal fullgdra transportarbetet mellan tillverkare och
forbrukare eller apotek. Syftet med denna integrering, som bl.a. bérjat
tilampas i England och Holland, ar sjalvklart att anvanda del av den
tidigare grossistmarginalen for prissdnkningar i forbrukarledet. Parti-
handeln utvecklar ocksd samarbete med generikatillverkare.

Den europeiska lakemedelsgrosshandeln har sjalvklart inte stilla-
tigande observerat de aktiviteter som naggat deras affarsmojligheter i
kanten. A den ena sidan har de integrerat bakat genom att skaffa sig
kontroll dver delar av generikatillverkningen. Pa sa satt har man med
relativt sma investeringar kunnat ta kontroll 6ver en del av tillverk-
ningsledet som kommer att ha stor betydelse i framtiden. A den andra
sidan har man fran grosshandelns sida tagit varije tillfalle i akt att skaffa
sig inflytande &ver apotekshandeln. S& snart ett apotek har visat
ekonomisk svaghet har man pa olika satt agerat for att undvika en
nedlaggning. Det sker genom samarbetsavtal, kapitaltillforsel eller rena
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uppkop av apotek. De bada brittiska storgrossisterna UniChem och
AAH (den senare grossisten numera agd av tyska GEHE) har var for
sig skaffat sig majoritetsintressen i relativt stora apotekskedjor.

3.3 Lakemedelsforséljning fran apotek till
sjukhus respektive s.k. nursing homes

Pa svenska sjukhus skall finnas sjukhusapotek enligt huvudregeln i
Kungl. Maj:ts kungorelse (1970:738) samt Lakemedelsverkets komp-

letterande bestammelser (LVFS 1990:7). Darfoér forekommer i vart land

inte nagon omfattande forsaljning av lakemedel fran 6ppenvardsapotek
till sjukhus. | samband med privat finansierad vard kan undantagsvis
sadan forsaljning ske. Lakemedelsforsorjningen till sjukhem (motsv.),

kommunala eller privata, sker alltsedan den s.k. Adelreformen pa

individbasis. Det innebar att kostnaderna for ldkemedel inom den

kommunala varden, liksom for annan 6ppenvard, regleras av den stat-
liga lakemedelsformanen men finansieras av landstingen.

Pa direkt forfrdgan harom hos sjukhusapotek i Danmark, England
och Holland redovisas i stort sett samma ordning. Sjukhusen kdper
lakemedel fran dppenvardsapotek enbart som komplementkop. Tysk-
land bor harvid redovisas som undantag med icke obetydliga kop direkt
fran 6ppenvardsapotek. Det bor ocksa noteras att sjukhusapoteken ute i
Europa har vasentligt storre egenproduktionskapacitet d&n vad numera
svenska sjukhus har.

Det behdver knappast poangteras att denna distributionsform ar
bade omstandlig och dyr. | det slutliga priset skall ju kalkyleras in
mellanledskostnader for saval grosshandel som detaljhandel. De sma
sjukhus som det har oftast ror sig om kan heller inte uppbada nagon
storre koparkraft. De far alltsa finna sig i att betala ganska dyrt for sina
lakemedel.

34 Lakemedelsforsaljning via s.k. buying
groups och via parallellhandlare

Med “buying group” menas samverkan mellan apotek eller sjukhus i
syfte att na koparkraft och darmed béttre priser genom volymkop. Med
parallellhandel menas utnyttjande av prisdifferentiering mellan frAmst
Syd- och Nordeuropa i samband med olika former av immaterial-
rattigheter varvid ett lakemedel handlas billigare vid sidan av ordinarie
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rattighetsinnehavare och med stdd av EG-bestammelser om fria varu-
floden.

Bada de ovannamnda foreteelserna ar flitigt utnyttiade av
storkopare i syfte att pressa lakemedelspriserna pa hemmamarknaden.
Parallellimport  forekommer  foretréddesvis till  mellan-  och
nordeuropeiska stater dar prisskillnaden mellan “export’- och
"importland” ar tillréckligt stor for att ge parallellhandlaren erforderlig
fortjanst. P& grund av de betydande rabatter som sjukhusapoteken ute i
Europa erhaller har parallellimporterade lakemedel inte natt ndgra som
helst marknadsvolymer inom sluten vard. Det ar i allt vasentligt 6ppen-
vardsapotek som kan utnyttja parallellhandelns fordelar.

Buying groups formas daremot foretradesvis inom slutenvarden.
Sjukhusen samverkar betraffande lakemedelsval (jfr de svenska lake-
medelskommittéernas arbete) och formar lokal respektive regional
koparkraft alltefter nationella betingelser. Inom brittiska National
Health Service (NHS) har utvecklats olika strukturer pa regional och
lokal niva (samverkan inom nagot som kallas for NHS Trusts) for att
utnyttja denna inkopsstyrka med betydande rabatter pa listpriserna som
foljd. Amgros i Danmark arbetar pa motsvarande satt for att nedbringa
amtens lakemedelskostnader. | Norge har fylkenas sjukhus startat ett
samarbete (LIS) med motsvarande mal fér 6gonen.

35 Lakemedelsforsaljning via partihandel
till apotek, "enkanaldistribution”

| samband med att det svenska apoteksvasendet forstatligades i borjan
pa 1970-talet blev det uppenbart att en fullsortimentsgrosshandel, med
flera grosshandlare som konkurrerade om att sélja samma produkter till
en enda kopare, var en orationell 16sning. Den tillverkande industrin
kunde ju inte nd storre avsattning for sina produkter hur mycket an
grosshandeln marknadsforde produkterna gentemot Apoteksbolaget
AB. All marknadsforing gentemot apoteken blev med ens vérdelds.
Detta insdg aven de utredare som var satta att forma det legala
monopol for staten som senare skulle bli Apoteksbolaget AB. Man
forutsdg behov av en rejal strukturrationalisering inom lakemedels-
grosshandeln. Dessa tankar fick senare gehtr &ven i regeringens
proposition samt i det utskottsbetankande som Iag till grund for riks-
dagens beslut om forstatligandet av apoteken. Det intressanta i
sammanhanget ar emellertid inte bara att man beredde vagen for vad
som senare kom att kallas enkanaldistribution. Statsmakterna var ocksa
vid denna tidpunkt inne pa att monopolisera jamval partihandeln. Dock
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inte sdsom ett legalt monopol utan genom att Apoteksbolaget skulle
formas att kopa upp den konkurrerande grosshandeln.

Utvecklingen kom emellertid att ga i nagot annan riktning an den
som statsmakterna hade sett framfor sig.

Det formades efter nagra ars strukturrationaliseringsarbete en ord-
ning for partihandel med lakemedel som innebar att enbart tva aktorer
blev kvar, alltsd inte ett monopol som forutsdgs. Dessa tva aktorer,
partihandlare som konkurrerade om distributionsuppdragen fran
industrin och inte om forsaljningen till apotek, knéts till apoteken
genom ADB-baserade bestallningssystem. De tva partihandlarna, nu-
varande Kronans droghandel AB (KD) och davarande ADA AB, alltsa
nuvarande Tamro, kontrakterades av lakemedelstillverkarna for distri-
bution av hela det bertrda lakemedelsféretagets forséaljning. Harigenom
visste apoteken direkt hos vilken av de tva som bestéllning av ett visst
lakemedel skulle goras. Detta var grunden till enkanaldistribution, en
lakemedelstillverkare distribuerade hela sitt produktsortiment via
endera av partihandlarna.

Senare har, pa grund av det svenska Konkurrensverkets beslut,
avtalen mellan partihandeln och industrin kommit att omformuleras sa
att de numera tecknas pa produktniva i stallet for pa foretagsniva.
Konkurrensverkets bevekelsegrunder for att vilja ha denna ordning ar
att det anses lattare att byta partihandel fér en enskild produktlinje an
for ett helt foretags sortiment. Mahanda har Konkurrensverket ratt i
detta stéallningstagande, ty under senare tid har ett antal kontrakt
kommit att 6verga fran en partihandel till en annan.

Fordelen med detta system, under iakttagande att det bara finns en
slutlig képare inom detaljhandelsledet, ar uppenbar. Hela marknads-
foringskostnaden fasas ut vad betraffar detaljhandeln, bestallnings-
rutinerna gors enkla och tillverkarna behéver bara koncentrera sin
marknadsforing mot forskrivarkollektivet.

4 System for apoteksverksamhet

4.1 Allmant om EG-reglerna

Inom den Europeiska Unionen har harmoniseringsreglerna &nnu inte
kommit sa langt att man infort lika regler for hur apoteksverksamheten
skall bedrivas. Kanske ar det heller inte sa att Den Europeiska
Kommissionen efterstravar detta. Darmed inte sagt att bestimmelserna
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for lakemedelsdistribution inte integrerats. Forutsattningarna for att fa
ansvara for expedition av receptbelagda lakemedel ar i princip lika-
lydande bland medlemslanderna. Kraven pa den person som operativt
genomfor expedition av lakemedel och information om hur lakemedlet
skall anvandas ar i allt vasentligt lika. Det finns alltsd betydande delar
av verksamheten som ar likartat reglerad. Skillnaderna ar i allt vasent-
ligt koncentrerade till organisationen av driften av apotek.

Integrationen av omradet lakemedelsférsorjning soker sig tillbaka
till ar 1965. Da kom det forsta direktivet fran Det Europeiska Radet
och det handlade som sig bor om bestammelser fér godkdnnande och
for marknadsforing av ldkemedel. Reglerna for godkd&nnande
utvecklades vidare under 1970-talet men det var inte forran inledningen
av 90-talet som gemensamma EG-regler for forsaljning och reklam for
lakemedel introducerades. Da faststallde Radet en serie direktiv som
brukar ges beteckningen "Rational Use Package” och som omfattade
partihandel, detaljhandel, lakemedelsinformation samt reklam. | allt
vasentligt har EU-landerna implementerat dessa bestammelser varfor vi
i de delarna kan tala om en gemensam marknad pa lakemedelsomradet.
| Sverige har anpassningen skett genom den nya ldkemedelslag
(1992:859) som tradde i kraft i mitten av ar 1993.

Under 1990-talet har bestammelserna for godkdnnande av lakeme-
del ytterligare reformerats i det att det numera finns en s.k. centrali-
serad procedur som &r obligatorisk for vissa typer av lakemedel
(exempelvis bioteknologiska) men som aven kan tillampas pa 6nskemal
av en tillverkare for vilket lakemedel som helst. Godkannande enligt
den centraliserade proceduren administreras av en myndighet i London,
EMEA, men sjalva godkannandet beslutas av Kommissionen efter det
att nagon lakemedelsmyndighet i ett medlemsland utarbetat underlag
for detta beslut.

Formerna for organisation av respektive medlemslands apoteks-
vasende ar alltsa fortfarande en nationell angelagenhet men genom
bestammelserna i den nya lakemedelslagen har vi fatt regler kring
forsaljning av receptbelagda och receptfria lakemedel som haller en
standard som i betydande utstrackning staller sadana krav som numera
aven uppratthalls i andra lander.

4.2 Reglering m.m. angaende partihandel

Jamférd med andra delar av omradet lakemedelsforsorjning ar parti-
handeln, eller mera ratt grosshandeln nar vi betraktar den Europeiska
marknaden, ringa reglerad. Det finns ett sarskilt "grosshandelsdirektiv”
(dir 92/25) som redovisar vilka krav man stéller pa partihandel med
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lakemedel. Direktivets narmare regler ar emellertid latta att uppfylla for
den som planerar att 6ppna partihandel med lakemedel. Direktivet har
kompletterats med sarskilda "guidelines” som forklarar avsikterna med
regleringen. Man kan sammanfattningsvis pasta att de viktigaste
delarna i direktivet ar att en lakemedelsgrossist maste ha anstalld eller
kontrakterad, en "qualified person” som ansvarar for verksamhetens
kvalitet samt att grossisten maste beakta vissa bestammelser om
leveranskapacitet inom sitt geografiska arbetsomrade.

Partihandeln inom lakemedelsférsorjningen genomgar en langsiktig
strukturrationalisering. Traditionellt har partihandeln varit nationellt
verksam och arbetat med geografiskt naraliggande detaljister. Hante-
ringen har varit minst sagt orationell och manga partihandlare har leve-
rerat varor en handfull ganger per dygn till apoteken (flakmoped-
syndromet). Denna ordning &r nu under forandring. De stora lakeme-
delsgrossisterna i Tyskland och Storbritannien expanderar utanfér sina
respektive landers granser och man koper upp och/eller lagger ner
orationella konkurrenter. Nya former for partihandel ar under utveck-
ling. En av de senaste stora affarerna pa omradet ar den som innebar att
den stora tyska lakemedelsgrossisten GEHE kopte brittiska AAH. En
affar som in parentes sagt numera kommit att utvecklas sa att gruppen
integrerat framat och forvarvat den engelska apotekskedjan Lloyds.

Sett i detta perspektiv ter sig den nordiska partihandeln fortfarande
som synnerligen effektivt skott. Norge har sedan manga ar tillbaka haft
ett partihandelsmonopol som sedan nagot ar tillbaka dock ar under
uppluckring pa grund av konkurrens fran Sverige och Finland. Distri-
butionsarbetet drivs dock rationellt. Sverige har som tidigare beskrivits
tilampat det s.k. enkanaldistributionssystemet. Det innebar att parti-
handeln har konkurrerat om distributionsuppdragen hos tillverkarna
och inte behévt bekymra sig om avsattningen hos detaljistledet.
Varorna har redan varit salda till Apoteket AB nar partihandelsledet
tagit hand om dem. Aven i Finland har man tillampat enkanalsdistribu-
tion.

Enkanalsdistributionssystemet har emellertid bedémts som tveksamt
ur den svenska konkurrenslagens synvinkel varfor systemet for nar-
varande drivs med ett undantagsbeslut av Konkurrensverket som grund.
Undantaget galler till mitten av &r 1998. Det mesta talar for att de i
affarerna inblandade parterna ar sa pass intresserade av att kunna
undanhalla den nordiska marknaden fran fullsortimentsgrossister, att
man bor kunna hitta lI6sningar som tillgodoser det mest "trangsynta”
konkurrensverk.
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4.3 Detaljhandel med lakemedel

Detaljhandel med lakemedel sker i Europa, med nagra fa undantag,
genom apotek. Undantagen finns i de lander som tillater handel med
receptfria lakemedel i s.k. drogerier exempelvis England och Holland.
Ett annat undantag ar att s.k. dispensing doctors kan salja receptlake-
medel direkt till patienten i samband med forskrivningen. Sa sker t.ex. i
Storbritannien.

Apotek for forsaljning av lakemedel i ppen vard

Ordet apotek kommer fran det grekiska spraket (apothaka) och betyder
fritt Oversatt "ett lager” dvs. har ett lager av lakemedel. Begreppet
anvands Over hela Europa i Oversatt eller i odversatt form. Ett apotek
forestds av en apotekare. Endera i egenskap av agare eller som pro-
fessionellt ansvarig. Detta ar, enkelt uttryckt, den radande ordningen
inom merparten av EU:s medlemsstater.

Organisationen av apoteksdriften inom de skilda EU-lAnderna ér,
som ovan namnts, en nationell angelagenhet. Det finns f.n. inga Over-
statliga bestammelser om sjélva associationsformen och vid atminstone
tva tillfallen har EG-domstolen (malen Delattre och Monteil&Samanni)
ocksa uttalat att sa ar fallet. Forutsatt givetvis att apoteken arbetar sa att
de inte hindrar ett fritt varuflode av godkanda lakemedel.

EG-domstolen har emellertid nyligen inom ett omrade med regler
som liknar de for lakemedelsforsorjning behandlat fragan om detalj-
handelsmonopol i forhallande till det inom EU 6vergripande malet om
ett fritt flode av varor och tjanster. Det handlar naturligtvis om EG-
domstolens dom i malet C-189/95 "Allmanna aklagaren mot Harry
Franzén”.

Apoteksmonopol i ljuset av Franzén-domen

Till grund for malet ligger ett brottmal vid Landskrona tingsratt, dar
Harry Franzén star atalad for att i strid med alkohollagen (1994:1738)
ha salt och innehaft alkoholdrycker. Denna lag syftar till att begransa
konsumtionen av sadana drycker, sarskilt de mest alkoholstarka, for att
minska de negativa skadeverkningar for folkhdlsan som foljer av bruket
av alkoholdrycker. Landskrona tingsratt har fragat EG-domstolen om
det detaljhandelsmonopol som foéreskrivs i den svenska lagstiftningen
strider mot Romférdraget.



166 Lcikemedel i Europa SOU 1998:50

Detaljhandel med alkoholdrycker ar i Sverige foremal for ett mono-
pol som innehas av Systembolaget. Alkoholdrycker finns att kdpa i
Systembolagets 384 butiker, och kan bestéllas och levereras pa cirka
550 utlamningsstallen samt via 56 busslinjer och 45 lantbrevbérar-
linjer. | svensk lag anges att Systembolaget endast kan gora inkop fran
naringsidkare med tillverknings- eller partihandelstillstand. Alkoholin-
spektionen beviljar saddana tillstand om vissa restriktiva krav ar upp-
fyllda.

Enligt domstolen ar Systembolagets produkturvalssytem baserat pa
kriterier som ar oberoende av produkternas ursprung, och det ar varken
diskriminerande eller av sadant slag att det missgynnar importerade
produkter. Trots att antalet forsaljningsstallen ar begransat, aventyrar
monopolet i denna utformning inte konsumenternas mgjlighet att fa
tillgang till saval inhemska som importerade alkoholprodukter. Mono-
polets marknadsforing sker pa samma satt oberoende av produkternas
ursprung och ar inte i sig av sadant slag att den missgynnar de drycker
som importeras fran andra medlemsstater i forhallande till de drycker
som framstélls inom landet.

Domstolen faste vikt vid att det svenska detaljhandelsmonopolet
syftar till att skydda folkhdlsan och att kriterierna och metoderna for
urvalet varken ar diskriminerande eller av sadant slag att de missgynnar
importerade produkter. Daremot utgdr de svenska bestammelser enligt
vilka import av alkoholdrycker ar forbehallen néaringsidkare som har
tillverknings- eller partihandelstillstand hinder for handel mellan
gemenskapens medlemsstater, eftersom de fordyrar importerade alko-
holdrycker genom kostnader som inte belastar svenska drycker.

Hinder av detta slag kan inte tillatas med hansyn till skyddet for
folkhalsan, eftersom detta mal kan uppnds genom atgarder som be-
gransar handeln inom gemenskapen i mindre utstrackning. Under dessa
omstandigheter hindrar Romfdrdraget att det i nationella bestammelser,
som de svenska, foreskrivs att import av alkoholdrycker skall vara
forbehallen naringsidkare som innehar tillverknings- eller parti-
handelstillstand.

Detta &ar kontentan av Franzén-domen. Man behdver inte vara sar-
skilt insatt i detaljbestammelserna for parti- och detaljhandel med
lakemedel for att kunna se att det handlar om tvd mycket naraliggande
omraden. Alltsd bor rimligen ocksa relativt langtgaende slutsatser
kunna dras betraffande vad EG-domstolen skulle kunna ha for syn i
samband med en eventuell provning av den statliga ensamréatten till
detaljhandel med lakemedel.

Det ar artikel 37 i Romférdraget som reglerar gemenskapens syn pa
statliga handelsmonopol och hur de enskilda medlemslanderna skall
férfara med dessa. Huvudinriktningen i bestdmmelsen ar att handels-
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monopolen skall om inte avvecklas sa i varje fall anpassas sa att de inte
hindrar ett fritt flode av varor och tjanster. Den innebéar definitivt att
det inte far forekomma nagon diskriminering med avseende pa anskaff-
nings- och saluféringsvillkor mellan medlemsstaternas medborgare.

Betraffande den statliga ensamrétten till detaljhandel med lakeme-
del bor kunna konstateras att den inte behover avvecklas pa grund av
nagon bestammelse i Romfordraget eller i EG:s sekundarratt. Apoteket
AB tillhandahaller alla varor som ar godkanda for marknadsforing pa
den svenska marknaden vare sig godkannandet grundar sig pa nationell,
Omsesidig eller central godkannandeprocedur. Den s.k. proportio-
nalitetsprincipen, som skall beaktas vid tillampning av undantag fran
fria varufloden enligt artikel 36, blir dver huvud taget inte aktuell nar
det ar fraga om nationella legala monopol.

Slutsatsen, som sd har langt i och for sig bara bygger pa spekula-
tioner, ar att det svenska apoteksvasendet sdsom det fungerar idag,
skulle godtas vid en eventuell prévning av om diskriminerande inslag
foreligger eller inte.

Jamforelse mellan olika detaljhandelsystem

Inom samtliga EU-lander, utom Sverige, tillampas privata apoteks-
vasenden, alltsd de enskilda apoteken ags av apotekaren eller av ett
privat foretag och forestas av en apotekare. | Sverige & som bekant
apoteksvasendet sedan boérjan av 1970-talet forstatligat. Fragan ar vad
som egentligen ar skillnaden mellan nationella monopol och lokala
privilegier. Den kommer att besvaras genom nedanstaende redovisning.

Ett privat apoteksvasende innebar naturligtvis att apoteken drivs
som enskilda féretag. Apotekaren eller den som i dvrigt ager foretaget,
tar den ekonomiska risken for verksamheten och tar pa motsvarande
satt hand om Overskottet. Dari ligger den stora skillnaden mellan
enskild och nationell ensamrétt. Nar det ror regleringen av den
professionella lakemedelsférsérjningen ar forutsattningarna mycket
mera likartade. Man kan till och med saga att ett forstatligande har
inneburit ett minimum av statlig reglering i 6vrigt medan de privata
systemen kraver reglering in i minsta detalj. Nedanstaende tabell ger en
oversiktlig beskrivning av hur de olika landerna.
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Land Antal  Antal Drog- Dispens- Licens Personal Apotek
. erier ing
apotek inv per doctors per
km”"2
apotek

Sverige 900 10000 Ng Nej Neg  Apotekare och 600
receptarier

Norge 320 14000 Ng Nej Ja  Apotekareoch 1100
receptarier

Danmark 330 15000 Ja Nej Ja  Apotekare 6vr 140
pers

Finland 580 8000 Nej Nej Ja Apotekare och 600
receptarier

Schweiz 1600 4400 Ja Ja Nej  Apotekare 6vr 30
pers

Storbri- 12100 4800 Nej Ja Ja Apotekare ovr 20

tannien pers

Irland 1090 3600 Nej Nej Nej Apotekare 6vr 60
pers

Tyskland | 20700 3400 Ja Nej Nej  Apotekare 6vr 20
pers

Osterrike 1000 8000 Nej Ja Ja  Apotekare 6vr 90
pers

Holland 1400 10500 Ja Ja Ja Apotekare 6vr 30
pers

Belgien 5200 1900 Nej Nej Nej Apotekare ovr 6
pers

Italien 16800 3600 Nej Nej Ja Apotekare ovr 20
pers

Frankrike| 22400 2600 Nej Ja Ja Apotekare ovr 25
pers

Grekland 7700 1400 Nej Nej Ja Apotekare 6vr 20
pers

Spanien 18300 2200 Nej Nej Ja Apotekare ovr 30
pers

Portugal 2500 4000 Nej Nej Ja Apotekare 6vr 40

pers

Kommentarer till tabellen ovan aterfinns pa ndsta sida.
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Med licens avses att det erfordras nagon form av myndighetstillstand
for etableringsratt. Som framgar i tabellen ar det fri etableringsratt for
apotek i Tyskland och Schweiz. Detta ar dock en sanning med modifi-
kation. Aven om det ar fritt fram for en apotekare att 6ppna ett apotek
sa faller den reala mojligheten om vederborande inte kan ansluta sig till
det forsakringssystem som rabatterar lakemedlen for patienterna. Det
finns alltsd ett ekonomiskt styrmedel for finansiarerna att reglera
apotekstatheten pa.

Nar det galler personalkategorierna bor noteras att med begreppet
"Ovr pers” i tabellen avses nagon form av apoteksteknikerutbildning pa
jamforelsevis svensk gymnasieniva.

Landerkommentarer

Alla de nordiska linderna utom Sverige har som framhallits ovan ett
privat apoteksvasende. De privata apotekarna ar sammanslutna i
foreningar som tar tillvara deras professionella och ekonomiska ange-
lagenheter. Man kan forenklat uttryckt beskriva situationen sa att dessa
associationer agerar till forman for sina medlemmar pa samma satt som
Apoteket AB i Sverige tar tillvara statens intresse for en rationell, séker
och hogkvalitativ lakemedelsforsorjning.

| Danmark, Norge och Finland forekommer inga drogerier utan
lakemedelsforsaljningen ar koncentrerad till apoteken. Av deras totala
omsattning faller omkring 70 till 80 % péa det receptbelagda sortimen-
tet, 10 till 15 % pa egenvardslakemedel och resterande andel pa 6vriga
kroppsvardsprodukter m.m. | Danmark har pa senare tid utvecklats en
kanal for OTC-lakemedel, s.k. "Apoteksudsalg” som paminner om
drogerier men som nér det galler det farmaceutiska ansvaret har en
knytning till ett apotek.

For de nordiska landerna, utom Sverige, géller ocksa att apoteken
maste vara med i ett resultatutiamningssystem. Det innebar att trots att
apotekarna ar egna foretagare som tar den ekonomiska risken for
rorelsen sa ingar i etableringstillstandet att viss del av Overskottet
maste tacka underskott i apoteksrorelser som drivs i mindre gynn-
samma kommersiella lagen. Overférande av dgande av apoteksrorelse
fran en apotekare till en annan maste ske med myndighets tillstdnd och
med myndighets tillsyn 6ver kopesumman. Den senare far inte
innehalla goodwill utan enbart utgora ersattning for lokaler och
varulager. Dessa regler har i alla de nordiska landerna utvecklats med
stod av lag.

| Schweiz galler den ordningen att vilken rorelseidkare som helst,
som far myndigheternas godkannande, far dga apotek men for driften
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av ett enskilt apotek maste finnas en ansvarig apotekare. Det ar fri
etableringsratt och Schweiz tilldter ocksd postorderapotek liksom
dispensing doctors. Schweiz tillater ocksa etablering av drogerier.
Dessa far emellertid enbart sélja egenvardslakemedel.

Aven i Storbritannien ar det i princip fri etableringsratt men den
nddvandiga knytningen till the National Health Service (NHS) for att
kunna dispensera subventionerade receptlakemedel innebar att NHS i
praktiken kan styra etableringen. De brittiska apotekarna &r samman-
slutna i flera séllskap som tar hand om deras forhandlingar med
myndigheterna avseende ekonomiska villkor.

| Tyskland kompletteras apoteksvasendet av en stor kedja drogerier,
ca 3000 affarer inom kedjan Anton Schlecker. Fullsortimentsapoteken
ar dock enskilda rorelser och man tillater inga kedjor. De tyska sjuk-
kassorna, som finansierar halso- och sjukvarden inklusive subven-
tionerna till lakemedelsbrukarna, vill emellertid fa till stand en 6ppning
i regleringen sa att juridiska personer ges mojlighet att driva apotek.
Man vill helt enkelt fa till stand en forbattrad konkurrens.

Trots att det iHolland finns en stark apotekarassociation sa finns
har exempel pa okonventionella l6sningar i apoteksledet. Man experi-
menterar med postorderapotek, har finns apotekskedjor som &ags av
lakemedelsgrosshandeln, hér finns (férvanande nog) dispensing doctors
och har férekommer &gande i form av juridisk person nar det galler ett
enskilt apotek.

| Holland liksom i Danmark, Tyskland och Storbritannien uppmunt-
rar de lakemedelsreglerande myndigheterna bade generisk substitution
och expedition av parallellimporterade lakemedel. Denna ordning ar
karaktaristisk for hogprislander till vilka Holland verkligen hor. |
Danmark tillater lagstiftningen saval generisk som terapeutisk (analog)
substitution samt substitution mellan orginalpreparat och parallell-
importerade. Den terapeutiska substitutionen har annu inte borjat
tillampas i praktiken pa grund av brist pa tillampningsbestammelser.

| Belgien tillats apotekskedjor som foljd av "en brist” i forfattnings-
regleringen. Etableringsratten ar alltsa fri men i praktiken regleras det
hela genom ekonomiska villkor. Detta innebér att juridisk person kan
aga apotek men det enskilda apoteket maste forestds av en apotekare.
Forsaljningen fordelar sig pa omkring 70 % receptbelagt, 20 % recept-
fritt (OTC) och 6vriga 10 % handelsvaror.

Aven Italien har, férvdnande nog, ett strangt reglerat apoteks-
vasende. Man tillampar huvudregeln "en apotekare-ett apotek” och
endast i omraden med bristande ekonomiska forutsattningar kan en
apotekare dppna en filial som ges ekonomiskt understéd av de andra
apoteken i regionen. Liksom i ett antal 6vriga europeiska lander fore-
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kommer har s.k. "sociala apotek” som drivs av enskilda apotekare men
som har ett sarskilt samhallsstod for uppratthallande av rérelserna.

Frankrike uppratthaller ett starkt kompetensmonopol nar det galler
driften av apotek och det forekommer inga apotekskedjor sa nar som pa
nagra "sociala apotek” och en sedan gammalt etablerad apoteks-
sammanslutning som bedriver rorelse i gruvomraden. | de glesbefolka-
de omradena finns aven ett antal "dispensing doctors” som undantag
fran huvudregeln.

Spanien och Portugal har likartade bestammelser for l[Akemedels-
forsaljning. De ar knutna till licensiering och tillater inga juridiska
personer som agare. Ett sardrag for dessa lander, som aven galler for
Frankrike, ar att vissa godkanda lakemedel ar forbehallna for distri-
bution av sjukhusapoteken. (Se mera om sjukhusapotek nedan.)

Apotek for forsaljning av lakemedel i sluten vard

Den allmant radande ordningen for lakemedelsforsorjning i sluten vard
innebar att sjukhusapoteken ar en del av sjalva sjukhuset. Distribution,
finansiering och prishildning sker darfér inom system som &r helt
skilda fran oppenvardsapotekens. Sjukhusapoteken &ar en del av den
samhalleliga organisationsenhet som driver sjukhuset.

Det ar mycket vanligt att priserna pa lakemedel for distribution till
den slutna varden &r kraftigt rabatterade. Samma lakemedel kan kosta
en tiondel in till ett sjukhus av vad en Oppenvardsapotekare far betala
till sin grossist. Orsaken till detta &r att ett lakemedelsféretag vill
forsakra sig om att patienter i sluten vard far just sina lakemedel. Den
patient som anvander ett visst lakemedel under sin sjukhusvistelse
kommer sannolikt att fortsatta med detta lakemedel under aterstaende
tid for tillfrisknande. Lakemedelsvalet &r darmed sakrat.

Ute i Europa skiljer man pa ett helt annat satt &n vi i Sverige gor
mellan sjukhusfarmacin och 6ppenvardsfarmacin. | Sverige satter vi en
ara i att samverka sa mycket som mdjligt mellan de tva typerna av
apotek. Detta forhallande &r ett av de skal som gor att det samman-
hallna Apoteket AB kan dra fordel av en gemensam drift. Situationen
ar den rakt motsatta i manga centraleuropeiska lander. Sjukhus-
farmaceuterna, som ofta anser sig vara "lite former” an sina dppen-
vardskollegor, anser inte att de har sarskilt mycket att vinna pa
samverkan. De tillskriver sig en helt annan kompetens, langt mera
vetenskapligt inriktad, ah den som en "community pharmacist” kan
uppratthalla.

| Sverige driver Apoteket AB alla sjukhusapotek pa entreprenad.
Bolaget forhandlar med de 26 sjukvardshuvudmannen om villkoren for
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driften av ca hundratalet sjukhusapotek samt om villkoren for lakeme-
delsleveranserna till sjukhusen. Sjukvardshuvudmannen har alltid alter-
nativet att sjalva driva apoteken till hands om inte férhandlingarna med
bolaget skulle utfalla till belatenhet. Fran och med ar 1998 har dessa
affarsmassiga uppgorelser mellan Apoteket AB och sjukvardshuvud-
mannen skett efter upphandlingsférfarande. De férhandlingar som skett
under hosten -97 har varit mycket mera polariserade an den tidigare
mera samverkansinriktade umgangesformen mellan parterna. Detta for-
hallande har emellertid inte pa nagot séatt inneburit att de krav som bor
stéallas pa sjukhusfarmacin fatt vika, utan parterna har kunnat teckna
flerarsavtal som sakrar en god kvalitet pa lakemedelsforsorjningen till
den slutan varden.

For bolagets del innebar dessa ldsningar att man kan dra stora for-
delar av samverkan mellan ortens 6ppenvardsapotek och det ifragavar-
ande sjukhusapoteket, bl.a. nar det galler dispositionen av personal.

Apotekens handelsmarginal

Det ar alltid vanskligt att forsoka redovisa de ekonomiska forutsatt-
ningarna for detaljhandel med lakemedel. De kallor som finns att tillga
ar erfarenhetsmassigt mycket otillforlitliga, trots deras manga ganger
goda renommé. Det beror ofta pa att den som genomfor en enkat for att
inhamta uppgifter inte preciserar sig tillrackligt. Féljden blir da ofta att
den som svarar tror sig svara ratt men svarar i sjalva verket pa nagot
annat an det som efterfragats. Nar det galler uppgifter om handels-
marginal raknat pa apotekens utférsaljningspris ar det erfarenhets-
massigt sa att manga raknar pa pris inklusive mervardesskatt trots att
forfragan gallt exklusive. Med beaktande av bl.a. denna felkalla redo-
visas nedan data som ror apotekens rorelseresultat. Siffrorna ar hamta-
de fran 6ppna kallor, foretradesvis fran PGEU, MEFA, EPLC, danska
och norska utredningar samt fran Scrip och galler for forsta halften av
1990-talet. | en del fall ar siffrorna hamtade fran forfragningar hos
intresseorganisationer och ministerier. Tabellen har publicerats tidig-
are, men ar nu uppdaterad i samband med nytrycket av detta héfte.

Apotekens handelsmarginal styrs i allt vasentligt av de berérda
myndigheterna. Apotekarna erséatts ofta genom system som bygger pa
"fee-for-service” samt ersattning for lakemedlets inkdpspris minskat
med den patientavgift som betalas vid kopet. Ersattningen for forsalj-
ning av receptlakemedel berédknas foretradesvis som en bestamd
summa per expedition men kan aven vara en procentsats pa lakemed-
lets pris in eller ut. Ersattningen kan ocksa vara en kombination av
dessa matt.
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| kolumnen for "anmarkning” i tabellen nedan har gjorts noteringar
om extraordinara insatser fran respektive lands myndigheters sida nar
det galler atgarder for att begransa kostnadsokningen for lakemedels-
formanerna. Dessa atgarder ar mestadels riktade direkt gentemot lake-
medelstillverkarna. Mot bakgrund av att myndigheterna sjélva sager sig
uppfylla EG-reglerna om en fri marknad ocksa for lakemedel, utan
andra regleringar nar det galler prissattning an sadana som uppfyller
reglerna i det s.k. transparens-direktivet, ar de direkta interventionerna
mot industrin uppseendevackande. Foérklaringen torde ligga i att dessa
atgarder fran de olika medlemslandernas sida ar "diskussioner med
tillverkarna under fortackta hot” varfér tillverkarna nédgas genomféra
av landerna foreslagna prissankningsatgarder.
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Land Genom-  Handels-  Handels- Anmdirkning

snittlig marginal  marginal for

omsdtt-  for OTC-  recept-

ning per  ldkemedel Idkemedel

apotek
Sverige 1,530 milj 32 % exkl 21,6 % exkl Sparbeting for aren -98 o. -99

ECU moms moms
Norge 2,000 ” 27,7 7
Danmark | 1,900 ~ 258 7 Prisstopp intill april -95,

darefter 5% prisreduktion
Finland 1,400 7 295 7 Prisstopp
Schweiz 0,900 ” Prisstopp
Storbritan-{0,420 " 25 " Uppg. varierar Prissankning 1993 och
nien mellan 16 %  prisstopp till 1996
och 25 %
(not.claw-back)
Irland Lika Storbritannien
Tyskland | 0,860 " 33 ” 284 7 Prissankning och prisstopp
intill 1994

Osterrike | 1,140 ” 36 ca30 7
Holland 1,300 " 25 7 230 7 Prissankning med 5% 1994
Belgien 0,430 " 31 284 7 Prisstopp
Italien 0,620 " 25 7 230 7 Prissankning och prisstopp
Frankrike | 0,750 " 34 ” 275 7 Prissankning med 2,5% 1991
Grekland 31 7 ca3s 7
Spanien 0,300 " 30 ca30 7’ Prissankning med 3% 1994
Portugal 30 7 20 7 Prissankning och prisstopp
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5 System for prisbildning

51 Allmant om prisbildning
(inkl Bangemannrundan)

Begreppet prishildning anvands har som Overgripande benamning pa
alla de atgarder i form av regleringar eller andra interventioner som
paverkar det pris som den slutlige forbrukaren av lakemedlet skall
erlagga. Detta bor inledningsvis slas fast, sarskilt mot bakgrund av att
det industripolitiskt generellt sett skall rada frihet for lakemedels-
producenten att sjalv bestamma om till vilket pris han vill placera sin
produkt pad marknaden.

Fragan om det i praktiken rader fri prisbildning pa lakemedel eller
inte ar inte helt enkel att besvara. Bedomare och skribenter varderar
den faktiska situationen ratt olika och ett och samma lands bestam-
melser kan av vissa referenter beskrivas som innebarande fri pris-
bildning medan andra menar att prissattningen star under betydande
samhallspaverkan.

EG-kommissionaren Dr Martin Bangemann, ansvarig for industri-
fragor inom den Europeiska Kommissionen, tog under ar 1996 initiativ
till en konferens i Frankfurt angaende prisbildning pa lakemedel samt
vissa andra fragor i anslutning hartill sasom parallellhandel, generika-
forskrivning samt egenvardsutveckling. Den forsta konferensen, som
inom parentes sagt manga bedémare ansag upplostes i ett kaos, kom
emellertid fram till det slutet att man tillsatte tva arbetsgrupper pa hog
internationell niva for att jobba vidare med dessa fragor. Den forsta av
de tva grupperna skulle foretradesvis arbeta med nationella och poli-
tiska fragor sdsom den aldrande befolkningen, nya sjukdomar bland
aldre, nya teknologier samt knappa resurser for att nyttja dessa nya
behandlingsmetoder.

Den andra gruppen, som leddes av den franske professorn och héls-
oekonomen Claude Le Pen, koncentrerade sig mera direkt pa prisbild-
ningsproblem.

Efter det andra motet i Frankfurt, den 8 december forra aret, anses
det bland de som haft méjlighet att delta att det blivit lite mera struktur
pa debatten och pa forsoken att definiera problemen. Nagra I6sningar
har man inte &nnu kommit fram till men det ar uppenbart att man
lyckats fanga delomradena inom prisbildningsfragan och aven kunnat
diskutera dessa omraden mellan relativt motstadende parter.

Enligt ett referat i Scrip (no 2293, December 16th 1997 p 4),
verifierat under ett samtal med Donald Macarthur i Berlin i slutet av
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december, fordes debatten mestadels under det i sammanhanget nya
nyckelorden "headroom” och "benchmarking”. Med headroom avsags
att EU-medlemslanderna maste skapa ett utrymme for den forskande
industrin att placera sina nya produkter pa Europamarknaderna till ett
pris som gav utrymme for fortsatt forskning. Med benchmarking skulle
Kommissionen jamfora lakemedelsindustrin med andra branscher for
att se om den ar konkurrenskraftig samt vilka kritiska utvecklingsfak-
torer som foreligger.

Frankfurt-métet anses av deltagare ha preciserat vissa bestdmda
sporsmal kring egenvard, lakemedelsbudgetar och sparprogram, rimlig
valfardspolitik inom lakemedelsomradet, nationella system kring pris-
forhandlingar pa lakemedel samt parallellhandel och generika. Fran de
deltagande regeringarnas sida uttalade man ett onskemal om att en
sedan lange emotsedd kommitté for dversyn av transparency-direktivet
skulle kunna formas.

Bangemann-rundan kom som sagt inte fram till nagra slutsatser som
annu sa lange kan formas till konkreta atgarder. Diskussionerna
kommer att fortsatta under det narmaste aret och ett nytt mote ar utsatt
till den 7 december 1998.

En beskrivning av hur prisbildningen i praktiken gar till kan se ut
enligt vad som redovisas nedan.

5.2 Prisbildningsmekanismer

Lakemedelsindustrin bestdmmer i normalfallet helt sjalvstandigt vilket
pris man vill satta pa sitt lakemedel i samband med lanseringen. Detta
galler oberoende av om preparatet ar receptbelagt eller inte. Sa langt ar
det rimligt pasta att industrin tillampar en faktisk marknadsprissattning.

Ar det daremot sa att tillverkaren vill ha sitt lakemedel subventione-
rat av skatte- eller socialforsakringsmedel, men ocksa av privata for-
sakringsgivare, nodgas tillverkaren underordna sig nagon form av
provning av det pris som avses sattas pa lakemedlet. Det kan ske i form
av forhandling eller myndighetsutdvning. Pa ett eller annat satt bestams
ett pris som finansiaren ar néjd med. Under avsnitt 5.3 nedan skall
EG:s transparensdirektiv redovisas mera i detalj, men redan har bor
poangteras att myndigheters eller forsékringsgivares prisprévning inte
far ingd i godkannandeproceduren for lakemedlet ifrdga. Det senare ar
en ordning som Kommissionen faster stort avseende vid. Det var ocksa
pa grund av denna bestammelse som man i Sverige ar 1993 i samband
med den nya lakemedelslagen lat skilja pa godkannande av lakemedel
for marknadsforing pa den svenska marknaden och prisprévningen for
subvention enligt bestammelserna i lakemedelsforsakringen.
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De olika systemen under vilka de europeiska landerna subventione-
rar receptférskrivna ldkemedel varierar som sagt och ar ofta mycket
komplexa. Alla har emellertid mer eller mindre inbyggda mekanismer
for att halla lakemedelskostnaderna under kontroll. | princip tillampas
fyra olika metoder for att faststalla lakemedelsproducentens pris inom
ramen for ett sjukforsakringssystem:

 priset baseras pa produktionskostnaden

« priset baseras pa jamforbara priser med tillagg for eventuellt
innovationsvarde

 priset baseras pa internationell jamforelse

» priset bestams sjalvstandigt av tillverkaren men "baseras pa” att
producentens nettovinst kontrolleras.

| manga lander kombineras nagra av de ovan redovisade metoderna.

En fullstandig fri prissattning tillskrivs endast Danmark. Det géaller
for saval receptbelagd som receptfri medicin. Prisnivan ar ocksa an-
markningsvart hog i Danmark. Tyskland och Nederl&anderna brukar
ocksa betraktas som lander som tillampar fri prisséattning i producent-
ledet men eftersom bada landerna har s.k. referensprissystem (mera om
det nedan), och samtidigt tillampar generisk substitution, ar utrymmet
for fritt satta lakemedelspriser for receptforskrivna mediciner i sanning
begransat.

Ovriga lander paverkar prisbildningen pa lakemedel genom olika
former av lakemedelsformanssystem (lakemedelsrabatt till konsumen-
ten). Har ar nagra exempel som ofta aterkommer i flera stater, inte
séllan i olika kombinationer.

« Bestamda kriterier maste uppfyllas for upptagande péa rabatterings-
lista (Belgien, Danmark, Frankrike).

e Listor upprattas over rabattberattigade indikationer (Belgien, Dan-
mark, Frankrike m.fl.).

» Listor upprattas over icke rabattberattigade indikationer (Neder-
landerna, Storbritannien, Tyskland m.fl.).

* Indelning av produkterna i olika rabattklasser (Belgien, Danmark,
Frankrike m.fl.).

» Patienten betalar en fast eller procentuell andel av kostnaden per
recept (galler i de flesta lander).

» Rabattberattigade belopp (referenspriset) ar oberoende av det verk-
liga priset (Nederlanderna, Sverige, Tyskland).
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53 Nagot om EG:s "Transparensdirektiv”

Skillnaderna i systemen for prissattning och rabattering pa lakemedels-
omradet gallande landerna inom den Europeiska Unionen ar som ovan
sagts betydande. EG har emellertid inte som malsattning att harmoni-
sera dessa system. Daremot skall fri rorlighet for bl.a. varor efter-
stréavas.

Mot denna bakgrund antog Europeiska Radet i december 1988 det
s.k. Lakemedelsprisdirektivet ("Council Directive of 21 December
1988 relating to the transparency of measures regulating the pricing of
medicinal products for human use and their inclusion in the scope of
national health insurance systems”, 89/105 EEC). Avsikten med detta
ar att skapa sadan insyn i prissattnings- och rabatteringssystemen i de
olika landerna, att diskriminering och inskrankningar i den fria rorlig-
heten for lakemedel sa vitt mojligt skall forhindras. Avsikten ar alltsa
inte att direkt harmonisera priserna mellan de olika landerna. Indirekt
kommer en viss utjamning sannolikt att ske.

Redan direktivets rubrik ger vid handen, att det endast avser lake-
medel for humant bruk. Rena OTC-produkter ar inte uttryckligen
undantagna, men indirekt framgar, att direktivet syftar pa de lakemedel,
som forskrivs pa recept av lakare for patienter, som omfattas av
nationellt sjukférsakringssystem.

Genom direktivet har medlemslanderna bundit sig for att alla
nationella atgarder som vidtas for att kontrollera priser pa lakemedel,
vare sig kontrollen sker genom lagstiftning eller efter reglering i
forordning eller annan forfattning skall vara i 6verensstammelse med
vad som anges i direktivet. Detta géller t.ex. regler nar forsaljning av
lakemedel ar tillaten forst sedan de ansvariga myndigheterna i den
berérda medlemsstaten har godkant priset pa produkten (artikel 2 och 3
i direktivet). Vidare regleras fall dar ett férordnande om prisstopp sker
(artikel 4), fall dar medlemslanderna introducerar l6nsamhetskontroller
hos industrin som verktyg for priskontroll (artikel 5) samt fall dar man
kontrollerar prisbildningen pa lakemedel genom att uppratta s.k.
positiva och negativa listor (artiklarna 6 och 7 i direktivet).

Enligt preambeln till direktivets detaljpestammelser skall de olika
formerna for priskontroll tillampas pa ett sadant satt att de skall sla
vakt om folkhalsan genom att sakerstalla att lakemedel finns att tillga i
erforderliga mangder och till en rimlig kostnad.

| direktivet framhalls sarskilt, att prisnivaerna skall vara sadana, att
lakemedelsforskning och effektiv produktion framjas. Dar finns aven
krav betraffande godtagbara handlaggningstider fér prisarenden.
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Direktivet ar i kraft sedan 1 januari 1990. Det ar liksom 6vriga
gallande direktiv pa lakemedelsomradet inforlivat i den svenska lag-
stiftningen.

54 Exempel pa prisreglering av lakemedel i
Oppen vard i nagra europeiska lander

Danmark

| Danmark ar som ovan framhallits prissattningen fri och prisnivan ar
hog, ibland uppemot 50% 6ver den i Sverige. Det danska lakemedels-
forsakringssystemet kan dock vagra att acceptera alltfér ohemula
priser. Detta ar emellertid undantag fran huvudregel och icke accepte-
rade lakemedel maste da séljas utan rabatt. Pa alla lakemedel laggs det
moms med 25%.

Det finns 290 6ppenvardsapotek i Danmark. De omsatte ar 1996
totalt ca 6,0 md DKK, exklusive moms (7,5 md inkl moms). Recept-
expeditioner utgjorde 5,2 md, resten var OTC-férséljning. Den danska
sjukférsakringen svarar for ca 4,0 md DKK inklusive moms. Lika AUP
over hela Danmark faststélls av sundhetsministern. Det bestar av AIP
med ett degressivt palagg (15% pa dyra och 80% pa billiga lakemedel)
samt ett tillagg med 7,70 DKK per receptexpedition.

Danmark inforde sitt referensprissystem medio 1993. Ett hogsta for-
mansgrundande pris, referenspris, bestams for en grupp av sinsemellan
utbytbara preparat. Detta referenspris baseras pa priset for de tva
billigaste synonyma preparaten i terapigruppen.

Eftersom Danmark inte tillampar nagon som helst form av pris-
reglering sa anmaler lakemedelstillverkaren sitt pris direkt till danska
halsovardsmyndigheten (Sundhetsstyrelsen). Detta pris, som i svensk
jamférelse kan kallas AIP (apotekens inkdpspris), utgér sedan basen
for det pris AUP (apotekens utforsaljningspris) som apoteken séljer
lakemedlet fér. Apotekens utforsaljningspris ar som ovan sagts lika
over hela Danmark. Det forekommer alltsd ingen priskonkurrens i
detaljhandelsledet. Det senare har under 1994 varit foremal for dispyt
mellan Danmarks apotekarforening och det danska konkurrensverket.

Partihandeln far betalt for sitt arbete genom férhandling om en
distributionsmarginal med lakemedelstillverkarna. Marginalen utgors
av en procentsats av AIP. Partihandeln kan ge mangdrabatter till apote-
ken.

Lakemedelspriserna ar som sagt hoga och det har resulterat i saval
stor tillgdng pa generikalakemedel, parallellimporterade lakemedel som
krav pa generisk substitution pa apotek.
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Endast s.k. "branded generics”, alltsd sadana generiska lakemedel
som getts ett bestamt marknadsnamn, ar tillatna i Danmark. De regist-
reras enligt ett nagot forenklat forfarande, som i stort sett Gverens-
stammer med det som tillampas i Sverige. Marknadsandelen ar 30-40%
av omséttningen motsvarande c:a 70% av antalet férpackningar.

De danska apoteken substituerar bade med generika och parallell-
import for det fall inte patienten protesterar. En bagatellgrans pa
5 DKK tillampas.

Finland

Finland har liksom Sverige tidigare haft en prisévervakning som varit
kopplad till beslut om forsaljningstillstand. | samband med att Finland
den 1 januari 1994 anslot sig till EES-avtalet maste Finland Overge
sambandet mellan godkdnnande och prisbeslut. Prisregleringen i
Finland har nu utvecklats sa att myndigheterna, dvs. Social- och hélso-
ministeriet samt Lakemedelsverket koncentrerar sig pa att pressa
priserna for det receptbelagda sortimentet. Konsekvensen har blivit att
lakemedelsproducenterna koncentrerat prishdjningarna till det sorti-
ment som ligger utanfor lakemedelssubventionen.

Saval apoteksavansen som lakemedelspriserna ar alltsa reglerade i
den del lakemedlet ar formansgrundande. Prisférhandlingarna i Finland
genomfdrs av ett nationellt rad som ar kopplat till sjukforsakrings-
systemet. Radet uppmuntrar lakemedelsproducenterna att komplettera
ansokningarna om prisférhandling med hélsoekonomiska studier.

Finland har 6vervagt att inféra ett referensprissystem. Man har
emellertid hitintills inte genomfort sina avsikter da man ansett att
antalet registrerade synonympreparat ar alltfor begransat for att ett
referensprissystem skall ge nagon markbar besparing. Daremot ar det
tillatet med generisk substitution @ven om det enligt uppgift fore-
kommer relativt sdllan. For narvarande (1997) 6vervager man att inféra
regler for generisk forskrivning som skall fa till foljd att apoteken kan
leverera ett lampligt, las billigt, lakemedel med utgangspunkt fran
lakarens forskrivning av en generisk bestamning.

Finland tillampade 12% mervardesskatt pa lakemedel, bade recept-
fria och receptbelagda t.o.m. december 1997. Lakemedelsmomsen har
nu sankts till 8%.
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Norge

Som en konsekvens av Norges anglutning till EES-avtalet 1994,
genomfordes flera forandringar i det starkt reglerade lakemedels-
forsorjningssystemet. Vad betraffar prisbildningen pa receptpliktiga
lakemedel regleras formerna i en "Forskrift om prisfastsettelse av
legemidler” fran december 1994, vilken utgor ett komplement till "Lov
om legemildler” fran 1992.

For receptbelagda lakemedel som séljs pa apotek eller omsatts i
affarsverksamhet pa annat satt skall som ovan antytts ett maximalt for-
séljningspris (AIP) bestammas av "Sosial- og helsedepartementet” eller
den myndighet som departementet bestdmmer. Denna myndighet ar
Statens legemiddelkontroll.

Pris pa farmaceutisk specialitet skall faststéllas med beaktande av
att priset star i rimlig relation till lakemedlets betydelse. Vidare skall
hansyn tas till pris som satts pa lakemedlet med motsvarande effekt
eller motsvarande substans samt vilket pris det berérda lakemedlet
betingar i andra EES-lander. Aven produktionskostnaderna for lake-
medlet ifrdga skall beaktas. Det ar som sagt Statens legemiddelkontroll
som godkanner lakemedlen och i praktiken aven handhar prisforhand-
lingarna. Det direkta sambandet mellan godkdnnande och prisreglering
ar emellertid utmonstrat ur hanteringen.

Det ar i princip samma rutin som anvands vid nyprissattning som
vid "férhandlingar” om prisokningar pa ett tidigare prisfaststallt prepa-
rat. Rutinen bygger pa normal forvaltning och for det fall Statens
Legemiddelkontroll skulle faststélla ett lagre pris an det producenten
begart kan detta beslut dverklagas till Sosial- och helsedepartementet.

Statens helsetilsyn samarbetar med Sosial-och helsedepartementet
nar det galler faststallande av apoteksavansen. Pa grundval av det
maximala AIP och den maximala apoteksavansen faststéller Statens
legemiddelkontroll det maximala utforsaljningspriset pa receptpliktiga
lakemedel (AUP).

Pris pa lakemedel som tillverkas pa apotek (ex tempore) skall
bestammas i enahanda ordning som ovanstdende foreskrift anger. De
bestdmda priserna meddelas apoteken av Statens helsetilsyn.

Statens legemiddelkontroll bestammer som sagt ocksa lakemedlets
maximala inkopspris (AIP). Om apoteket (eller sammanslutning av
enskilda apotek) kan forhandla sig fram till ett lagre AIP an det av
myndigheterna faststéllda skall "vinsten” delas sa att minst halften
tillfaller kunden. | dessa senare fall skall apoteksavansen beréknas
gentemot det gynnsammare AIP och inte mot det av myndighet fast-
stallda.

Vinstdelningsmodellen férklaras teoretiskt enligt féljande.
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Om det faktiska AIP, efter det att eventuella rabatter eller pris-
skillnader som f6ljd av t.ex. parallellimport dragits fran, ar lagre an det
faststallda maximala AIP, skall de avanser som laggs till baseras pa
detta faktiska AIP. Vid vinstdelning kalkyleras forst ett AUP som
bygger pa den ordindra avansen samt pa det faktiska AIP. Darefter
lagger man till maximalt halften av differensen mellan maximal AUP
och faktiskt AUP. Minst hélften av differensen mellan maximal AIP
och faktiskt AIP skall tillfalla lakemedelskonsumenten.

Eftersom Norge i praktiken anda fram till ar 1995 uppratthallit ett
monopol i partihandelsledet har det varit svart for apotekarna att na ett
pris under maximalt AIP. Apotekarna har heller inte visat nagot storre
intresse sa har langt att forhandla med partihandeln. Vinstdelnings-
systemet har varit relativt okant for den norska allmanheten och darfor
har det heller inte forekommit nagot publikt tryck i fraga om lake-
medelspriserna. Pa allra senaste tid har dock apotekarna slutit sig
samman i en inkdpsorganisation (Apokjedjen A/S) for att Oka sin
férhandlingsstyrka betréaffande inkdpspriserna till apotek. Harutéver
har det svenska partihandelsféretaget KD och det finska Tamro etable-
rat sig i Norge vilket torde innebéra att partihandeln dar kommer att ut-
vecklas mera dynamiskt i framtiden.

Fragor om justering av redan faststallda priser handlaggs av Statens
legemiddelkontroll. Bade staten och lakemedelsproducenterna kan
initiera forhandlingar om prisforéandringar. Kvartalsvisa prisjusteringar
ar normalfallet. Priserna pa receptbelagda lakemedel (AUP) ar som
ovan framgatt reglerade genom hela forsorjningssystemet och enhetliga
Over hela Norge.

Det receptfria sortimentet regleras inte vad galler priser efter
1 januari 1995. Priserna pa OTC-sortimentet kan darfor komma att
variera fran apotek till apotek.

Moms pa lakemedel uppgar till 22 % for bade receptbelagda och
receptfria lakemedel.

Storbritannien

| Storbritannien ar i princip prissattningen pa de enskilda lakemedlen
fri. Daremot sker en kontroll av foretagens vinst matt i avkastning pa
arbetande kapital (Return on Capital, ROC). Ett sarskilt system for
denna kontroll har utvecklats, som benamns "Pharmaceutical Price
Regulation Scheme” (PPRS). Inom dess ram sker férhandlingar mellan
det brittiska halsodepartementet (Department of Health) och lakeme-
delstillverkarna. For att underlatta departementets éverblick éver mark-
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naden forser de 20 storsta lakemedelsleverantérerna arligen departe-
mentet med forsaljningsprognoser o dyl.

Malsattningen for PPRS ar framst:

— att garantera National Health Service (NHS) leveranser av sdkra och
effektiva lakemedel till rimliga priser

— att framja en stark och lonsam brittisk farmaceutisk industri, som
aven framgent skall ha formaga att utveckla nya och forbattrade
lakemedel.

Utformningen av PPRS ar ett resultat av forhandlingar mellan
Association of British Pharmaceutical Industry ABPI, och hélsodepar-
tementet. Den Odverenskommelse, som f.n. galler, tradde i kraft 1993
och skall omférhandlas tidigast ar 1996. Den har konstaterats sta i
samklang med EG:s lakemedelsprisdirektiv. PPRS &r i princip tillamp-
ligt for alla foretag, som levererar lakemedel forskrivna av lakare eller
tandl&kare inom ramen for NHS.

Tillaggas bor, att den brittiska farmaceutiska industrin har atagit sig
att mellan ovan angivna forhandlingstillfallen genomfdra prissénk-
ningar pa befintliga produkter med 2,5%.

Moms tas inte ut pa lakemedel, som levereras inom ramen for NHS.
| 6vrigt &r momssatsen 17,5%.

D& PPRS ar ett sedan gammalt accepterat forhandlingssystem
mellan den brittiska staten och lakemedelsindustrin, men trots detta
unikt i Europa aven om ett liknande system introducerats i Frankrike
under 1994, kommer PPRS i den fbljande texten nedan att ges en rela-
tivt ingdende beskrivning.

Angdende foretagens lonsamhetsmdl.

De foretag som har en forsaljning 6verstigande £ 4 miljoner till NHS,
maste sanda in redogorelser for sina rakenskaper till halsodeparte-
mentet. Acceptabelt Ionsamhetsmal ligger i intervallet 17-21% "Return
On Capital” (ROC) och faststélls i forhandlingar mellan respektive
féretag och departementet. Féretag med omsattning mellan £ 1 och 4
milj ar skyldiga att redovisa delar av sina respektive ekonomier, t.ex.
marknadsféringskostnader. Med féretag som har en omséattning under
£ 1 miljon fors saledes inga forhandlingar. For foretag som inte har
egen tillverkning i Storbritannien baseras lonsamhetsmalet pa "Return
On Sales” (ROS). Transfereringar agnas stor uppmarksamhet vid for-
handlingar med dessa foretag.
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Om I6nsamhetsmalet Gvertraffas med upp till 25%, sker forhand-
lingar om hur stor del av "6vervinsten” foretaget skall fa behalla.
Resten tillfaller NHS. Den rapport som NHS redovisat for ar 1996 visar
att lakemedelspriserna i Storbritannien har fallit for tredje aret i rad.
Minskningen raknas till 3 % sedan ar 1993. Det &ar endast en mindre
andel av lakemedelsforetagen som detta ar tvingats aterbetala vinst-
medel till staten.

Prissattningen for nya produkter ar fri. For nya beredningsformer
eller forpackningsstorlekar av existerande produkter maste dock fore-
tagen understélla departementet en prévning av avsedd prisséttning.

Angdende marknadsforingskostnader.

For marknadsforingskostnaderna sétts en évre grans per foretag base-
rad pa foljande komponenter:

- i botten ligger en summa pa £ 400.000

— till detta laggs 6% av foretagets forsaljning till NHS

— till detta laggs ett belopp pa £ 50.000-20.000 per produkt beroende
pa hur manga produkter foretaget har pa marknaden.

Foretag som vill lansera en ny kemisk substans far dessutom satsa
£ 500.000 per ar for marknadsforing under de tva forsta efter lansering-
en i Storbritannien.

Genomsnittligt for alla féretag ar marknadsforingskostnaden c:a 9%
pa omsattningen, for de storsta foretagen 7,3% och for de minsta maxi-
malt 18%. Marknadsforingskostnader darutéver raknas in i foretagens
vinster.

Angdende forsknings- och utvecklingskostnader.

Forsknings- och utvecklingskostnaderna foérhandlas med varje foretag.
Malet ar, att foretagen skall fa en ganska fixerad resursram for de
narmaste aret och preliminara ramar for de foljande tva aren.

Nivan forhandlas fram mot bakgrund av
» den brittiska lakemedelsindustrins genomsnittliga forsknings- och

utvecklingskostnader uttryckta i procent av forséljningen,
» fOretagets totala investeringar i Storbritannien,
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» foretagets satsningar pa forskning och utveckling i hela varden i
procent av forsaljningen.

| forskningskostnaderna ingar normalt kostnaderna for sammanstall-
ning av registreringsdokumentation och for biverkningsuppféljning.

Dessa kostnader har stigit brant och lett till att ramarna for egentlig
forskning och utveckling har reduceras. Sarskilt galler detta sma
foretag. Det ar darfor numera tillatet att redovisa kostnaderna for
registreringsdokumentationen som en administrativ kostnad. HOgst
tillatna forskningskostnad ar c:a 20% av forsaljningen till NHS.

Sa langt detaljerna i PPRS!

Som komplement till systemet att kontrollera ldkemedelsindustrins
vinster har engelsmannen ocksa introducerat en ny s.k. "positiv lista”.

Lakemedel som godkants for forskrivning med rabatt inom ramen
for NHS, det s.k. Drug Tariff-systemet, expedieras av apotek utifran ett
baspris (AIP) som asatts det sarskilda lakemedlet, ett palagg, en
radgivningsavgift och ett palagg for férpackning m.m. Totalpriset AIP
kan rabatteras fran partihandeln om apotekaren kdper sina volymer
och/eller vid fa inkopstillfallen. Alla lakemedel ar emellertid inte for-
skrivna inom ramen for NHS.

En positiv lista har funnits &nda sedan 1948. Idag kontrollerar
regeringen lakemedelskostnadsutvecklingen genom att tvd kommittéer
paverkar listan. De ar "The Advisory Committee on Borderline
Substances” (ACBS) och "The Advisory Committe on NHS drugs”
(ACNHSD). En patient som onskar ett lakemedel som inte &r uppsatt
pa den positiva listan far valja mellan att acceptera ett NHS-rabatterat
lakemedel eller att betala fullt osubventionerat pris.

Den stora kontroversen mellan lakemedelsindustrin och regeringen
brét ut 1985 i samband med introduktionen av en Limited eller
Selected List, aven kallad the Black List, trots att den egentligen &r en
variant pa den positiva listan. Brittiska socialdepartementet
konstruerade terapeutiska grupper (egenvardsgrupper) som utgjorde
grund for att begransa forskrivning av lakemedel under NHS. Inom
varje terapeutisk grupp anvisades vissa billiga lakemedel som ansags
satisfiera alla erforderliga krav. Resultatet innebar 20% reduktion av
forskrivningarna och mellan aren 1985 och 1986 sparades £ 75
miljoner at NHS.

1993 utbkade regeringen den selektiva listan till tio kategorier for
att ytterligare reducera kostnaderna. Debatten har varit het nar det
galler vilka produkter som inte godtas for rabatt, paverkan pa lakarnas
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fria forskrivning, patienternas behandling samt har man satt ifrdga om
patienter som erhaller vard inom NHS far lika god vard som andra
patienter genom alla nya restriktioner.

Nederlanderna

| Holland foretrader man fran myndigheternas sida i allmanhet en rela-
tivt liberal lakemedelspolitik som grundar sig pa marknadsprissattning.
Den hollandska regeringen har emellertid vid flera tillfallen under
1970- och 80-talen intervenerat pa lakemedelsprissattningens omrade.
Sa skedde t.ex. 1977 da finansministern ville tvinga ett av lakemedels-
foretagen att sanka priset pa tva specifika produkter. Hollands hogsta
domstol ogiltigférklarade senare statens "inhopp”.

| borjan av 1980-talet introducerade regeringen nasta forsok att pa-
verka priserna. Denna gang gav man sig pa det utlandska lakemedels-
foretagens priser. An en gang misslyckades interventionen da den be-
domdes vara ett brott mot Romférdragets diskrimineringsregler.

1986 gick lakemedelsindustrin frivilligt med pa ett arslangt pris-
stopp utan senare kompensationskrav.

Ytterligare en frivillig dverenskommelse traffades 1987 da alla
aktorer pa lakemedelsmarknaden — tillverkare, partihandlare, apotekare
och lakare samt de privata och de statliga lakemedelsforsakrings-
givarna — begransade sina respektive bidrag till kostnadsdkningarna
perioden 1988-1991. Emellertid var detta sista tillfallet som man
totalreglerade lakemedelsmarknaden. Fr.o.m. 1991 introducerades GVS
— Geneesmiddelen Vergoedings Systeem — ett slags referensprissystem,
alltsa en inriktning pa att slappa den direkta priskontrollen och i stallet
agera indirekt i enighet med reglerna i det ovan refererade
"transparensdirektivet”.

GVS ar darmed ett referensprissystem. Produkterna som ar terapeut-
iskt utbytbara ar grupperade tillsammans och en dvre gréns for sub-
vention &r beréknad.

Ett mal med referensprissystemet ar, att patienterna och sjukkassan
skall ha stoérsta mojliga nytta av de pengar, som laggs ned pa mediciner.
For att uppna detta praktiskt har man till att borja med genomfort en
gruppindelning, dar alla de lakemedel, som anses vara utbytbara mot
andra lakemedel, placeras i grupper, “kluster”. Inom klustren satts
sedan rabattgranser.

Ansvarig for grupperingen ar en sarskild kommitté, med hogt kvali-
ficerade specialister, som utses av regeringen. Lakemedelstillverkarna
ar inte representerade i kommittén.
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Ett hjalpmedel vid gruppindelningen &r den s.k. ATC-koden efter
vilken lakemedel delas in i terapeutiska grupper.

Lakemedel anses inom det hollandska referensprissystemet utbyt-
bara, om foljande kriterier ar uppfyllda:

» det har likartade verkningsmekanismer

» det kan anvandas vid samma indikation

« det foreligger inga kliniskt relevanta skillnader i fraiga om produkt-
ernas positiva och negativa egenskaper

» det har samma administreringssatt

 det anvands normalt for patienter i samma aldersgrupp.

Om en produkt ar prissatt over gransen for subvention fér den grupp
produkten tillhér kommer produkten inte helt att subventioneras och
patienten far betala mellanskillnaden mellan det fulla priset och
gransen foér subventionen.

Tyskland

Prissattningen for lakemedel ar fri i Tyskland. Prisnivan var tidigare
hog, men har pa senare ar pa grund av olika politiska atgarder narmat
sig EU-genomsnittet. | de Ostra delstaterna galler dvergangsvis pris-
reduktioner. Lakemedelsforbrukningen per capita ar, liksom den sam-
lade lakemedelskostnaden, relativt hdg.

Referenspriser for lakemedel, som forskrivs inom sjukférsakringens
ram, infordes i Tyskland som férsta land den 1 september 1989.
Systemet liknar det ovan beskrivna hollandska. En viktig skillnad &ar
dock att det i Tyskland inférdes successivt. Till en bérjan omfattade
systemet produkter innehallande nagon av tio olika lakemedels-
substanser. Det har sedan byggts ut, sa att3#8 omfattade ca 200
substanser och darmed omkring 75 % av lakemedelsmarknaden. Sam-
manfdrande av produkter med olika lakemedelssubstanser men likartad
anvandning till grupper med enhetliga referenspriser har skett i viss
utstrackning, men inte sa langtgaende som skett i Nederlanderna.

De tre grupperna for referenspriser ar konstruerade enligt féljande:

» lakemedel med terapeutiskt ekvivalenta substanser

» lakemedel med farmakologiskt sammanlaggningsbara substanser

» lakemedel med sammanlaggningsbar terapeutisk verkan, speciellt
kombinationslakemedel.
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Det ar numera en vanligen férekommande ordning ute i Europa att
regeringarna vid sidan av de géngse systemen tar upp diskussioner med
lakemedelsindustrin om prissdnkningar eller prisstopp. Ett av de lander
dar detta forekommer ar Tyskland. Ar 1993 ingicks en 6verenskom-
melse med industrin om en prissankning pa receptlakemedel med 5 %
och pa receptfria om 3 %. Detta kontrakt kompletterades med ett
tvaarigt prisstopp.

5.5 Exempel pa prisbildning pa lakemedel i
sluten vard i nagra europeiska lander

De ovan land for land beskrivna systemen for prissattning hanfor sig
som angetts i allt vasentligt till lakemedelsférsorjning i 6ppen vard.
Forséljning av lakemedel till sjukhus har mera karaktar av marknads-
beteende fran saval siljarnas som koparnas sida. For att géra den
fortsatta jamforelsen sa enkel som mgjligt, inleds beskrivningen av
prishildning pa lakemedel i sluten vard med redovisning av for-
hallandet i Sverige.

| Sverige ar det sjukvardshuvudmannen (de beskattningsberattigade
landstingskommunerna) som i sin helhet finansierar lakemedel i sluten
vard. Apoteket AB har fram till &r 1997 varit enda séaljare enligt
bestammelserna i lagen om detaljhandel med lakemedel. Fr.o.m. ar
1997 avreglerades detta forsorjningsomrade som en foljd av den nya
lagen (1996:1152) om handel med lakemedel m.m. och sjukvards-
huvudmannen ar numera fria att kopa lakemedel for den slutna vardens
behov fran andra &an Apoteket AB, t.ex. tillverkare eller partihandlare.
Bolaget eller annan leverantor &r inte bundna vid de priser som RFV
forhandlar fram for 6ppenvardsforsaljningen nar man skall offerera
sina produkter till sjukhusen. Darfor kan i varje fall Apoteket AB ge
rabatter till sjukhusen som i princip motsvaras av vad lakemedels-
industrin erbjudit eller formatts lamna i samband med prisférhandling
med bolaget.

Den slutna varden och den 6ppna varden bestar saledes av tva olika
marknader. Den ordningen kommer sannolikt att forbli orérd, &ven om
forutsattningarna for lakemedelsforsaljning i 6ppen vard i framtiden
kan komma att &ndras. Det har med delade marknader for lakemedel i
Oppen och sluten vard ar dock inget markligt utan kanns igen fran de
flesta europeiska lander, om &n i nagra olika varianter.

Nar det galler den slutna vardens lakemedel ar det vart att notera att
de lander som finansierar sjukhusvarden med skattemedel i princip
maste folja EG:s regler om offentlig upphandling. Sverige har imple-
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menterat dessa regler, framst EG-direktiven 77/62, 80/767 och 88/295,
genom lagen (1992:1528) om offentlig upphandling (LOU).

Driften av de s.k. sjukhusapoteken, alltsa de apotek inom sjukhusen
som uteslutande levererar lakemedel till sjukhusens avdelningar, ar en
verksamhet som ligger utanfor denna beskrivning. Upplysningsvis kan
for Sveriges del namnas att det ar en fraga for landstingen att sjalv-
standigt, inom ramen for befintlig forfattningsreglering, avgora hur
man vill organisera sjukhusapoteken. Fr.o.m. ar 1998 har alla sjuk-
vardshuvudman tecknat avtal med Apoteket AB att pa entreprenad
driva dessa sjukhusapotek. | flertalet fall under tva till tre ar framat.

Danmark

| Danmark ar det amterna som &ager och driver sjukhusen, bortsett fran
Rigshospitalet som ags av staten. Staten planerar att fora éver Rigs-
hospitalet till Kbpenhamns amt. Inalles finns i Danmark 19 sjukhus-
apotek som enbart forsorjer den slutna varden. Det finns alltsa ingen
motsvarighet till de svenska expeditionsapoteken vid danska sjukhus.
De sjukhus som inte har eget apotek haller sig med en "medicinal-
depot” och képer vanligen lakemedlen fran det lokala, privata apoteket.
De storkdpsrabatter som apoteken darvid utverkar kanaliseras vidare
till sjukhusen. Det ar namligen forbjudet for industrin att ge rabatt till
privata apotek.

Under 1993 utgjorde sjukhusens samlade férbrukning av lakemedel
ca 17 % (DKK 1.136 milj.) av Danmarks hela lakemedelsforbrukning.
Anvandningen av generiska produkter ar betydande pa sjukhusen,
omkring 54 % nar det galler omsattning matt i DKK och 70 % réknat i
definierade dygnsdoser (DDD).

AMGROS ar en form av inkoépsférening, som bildats efter initiativ
av nagra amter. FOr narvarande star atta amter bakom Amgros, vilket
skapar gynnsam koparkraft for sjukhusen. Amgros upphandlar lake-
medel enligt EG:s upphandlingsdirektiv och far regelmassigt tre till
fyra svar pa varje anbudsinfordran. Man tacker for narvarande ca 50 %
av den totala forbrukningen pa de danska sjukhusen. Av Amgros totala
inkdp utgdr parallellimporterade lakemedel ca 5 %. 1994 raknar
Amgros med att spara DKK 60 milj. &t amterna.

Rigshospitalet driver en egen grossistverksamhet — RIGSGROS -
som utgor en parallell organisation till Amgros. Rigsgros har uppnatt sa
goda ekonomiska resultat att en sammanslagning med Amgros annu
inte ansetts vara aktuell.
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Finland

Sjukhusapoteken i Finland ar en del av sjukhuset som drivs av berdrd
primarkommun. Lakemedelsforsorjningen till den slutna varden ar dar-
med ett system for sig vid sidan av lakemedelsforsérjningen till apote-
ken i 6ppen vard.

Sjukhusapoteken koper lakemedel fran grossisterna. Den tudelade
marknaden i Finland innebér att sjukhusen kan férhandla om betydande
rabatter. Alltsa en likartad ordning med vad som géller i Centraleuropa,
dar samband mellan 6ppen och sluten vard i stor utstrackning saknas.
Som foljd av EU-anslutningen har de finska sjukhusapoteken bérjat
annonsera efter anbud. Pa sikt kan det innebara att leveranser av bas-
lakemedel kan komma att distribueras vid sidan av lakemedels-
grossisterna.

Sjukhusapoteken koper bara kompletterande lakemedel fran 6ppen-
vardsapotek och enbart undantagsvis. Det forekommer ingen Gppen-
vardsservice vid sjukhusen.

Norge

Sjukhusapoteken i Norge drivs av endera staten eller fylkeskommun-
erna. Det innebar att sjukhusapoteken inte ar en del av (avdelning i)
sjukhuset utan drivs som sjalvstandiga ekonomiska enheter skilda fran
sjukhusens ekonomi. De tva statliga apoteken ar anslutna till Riks-
hospitalet respektive Radiumhospitalet. De drivs direkt av staten via
Social och helsedepartementet och har var sitt littra i statsbudgeten.

Enligt de regler som géller for offentlig upphandling inom EU, och
som darmed ocksa galler for EES-anslutna stater sdsom Norge, skall
inkdpen ske pa satt som tryggar leveransmojligheter fran alla som
handlar med berdrda varor.

Det finns sedan 1995 ett etablerat samarbete mellan 17 fylkes-
kommuner nér det galler inkdp av lakemedel fér forbrukning inom den
slutna varden. Organisationen heter LIS och paminner mycket om den
danska organisationen AMGROS. Det ar numera brukligt att sjukhus-
apoteken ocksa saljer lakemedel till de patienter som besokt sjukhuset
for polikliniska insatser. Det ar Statens helsetillsyn som bestammer
forutsattningarna for att ett sjukhusapotek far sélja lakemedel i 6ppen
vard.

Nar fylkeskommunen driver 6ppenvardsforsaljning i anslutning till
sjukhusapoteket maste som framgatt ovan de respektive affarsrorel-
serna hallas separerade fran varandra. Effekten blir bl.a. att apoteket far
arbeta med olika AIP for respektive affarsomrade.
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Frankrike

For statsunderstddda sjukhus finns en sarskild lista med godk&nda lake-
medel. Endast lakemedel upptagna pa listan far anvandas pa dessa
sjukhus. For lakemedel, som endast anvands pa sjukhus, ar prissatt-
ningen fri.

Lakemedelsleveranserna till Frankrikes 1.065 sjukhusapotek sker
efter anbudsforfarande, vilket for konkurrensutsatta produkter leder till
laga priser. Frankrike tillampar harvid det direktiv for upphandling till
offentliga organ som aven Sverige ar skyldigt att félja och som hos oss,
enligt vad som ovan sagts, implementerats i form av en séarskild lag —
Lag om offentlig upphandling.

Nederlanderna

De hollandska sjukhusapoteken ar en del av respektive sjukhus och
sjukhusfarmacin ar en disciplin, som over tiden utvecklas relativt
separerat fran lakemedelsforsorjningen i 6ppen vard. Sjukhusapoteken
koper lakemedel sjalva eller genom samarbete inom inkdpsgrupper.
Man koper saval direkt fran original- och generikatillverkare som fran
etablerade grossister.

Sjukhusapoteken uppger féljande faktorer som de viktigaste driv-
krafterna for inkdpssamarbetet:

» lagre priser genom "buying power”

« battre effektivitet i forhandlingarna genom samfalld know how
» undvika "gungor och karusell” mellan sjukhusapoteken

» forbattra apotekets interna position bland klinikerna.

Inkdpsgrupperna formar sina anbudsunderlag utifran ett gemensamt
arbete med klinikcheferna. Man beslutar dd om lakemedelsval. Om-
kring 60-70 % av sjukhusens totala inkop av lakemedel anskaffas
genom forhandlingar om specialpriser. Aven har kan rabattsatserna
stiga till uppemot 95 %. Den genomsnittliga rabatten ligger dock pa 30-
40 %.

Anvandningen av generika ar naturligtvis mestadels en prisfraga.
Klinikerna accepterar generika nar det ar ekonomiskt motiverat. Lake-
medelskommittéerna ser till att det finns kvalitetssakrade alternativ att
tillgad. Forhallandet sorjer for god forhandlingskraft hos inképarna.
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Storbritannien

Upphandling av lakemedel for sjukhusens behov i Storbritannien sker i
allt vasentligt enligt EG:s upphandlingsregler. Engelsmannen tillstar att
reglerna om annonsering i Official Journal (EG:s officiella tidning)
manga ganger kan kannas langsamma och omstéandliga, men alltefter-
som har man lart sig att hantera dem och menar nu att reglerna tryggar
en rattmatig konkurrens.

Pa central niva i England ar det NHS Supplies Authority — en
sjalvstandig enhet for administration av bl.a. lakemedelsupphandling
inom NHS — som servar sjukhusen i upphandlingsarenden. Sjukhusen
ansvarar sjalva genom sina sjukhusapotek fér det direkta anskaff-
ningsarbetet. NHS Supplies ser till att man har tillgang till basta
mojliga leveransavtal. Darvid kan NHS forhandlingsarbete ha genom-
forts saval pa nationell niva som pa regional eller lokal niva. Med lokal
nivd menas da en niva, som innehaller sammanslutning av sjukhus-
apotek i s.k. Trusts. Under 1990-talet har samarbetet inom trusterna
okat markant fran ca 15 % till 40 % matt mot berort lakemedelsbehov.

NHS Supplies avtal varierar mellan 1 och 3 ar, normalt 2 ar per
forhandlingstillfalle. Eftersom lakemedelsmarknaden ar starkt dyna-
misk, ar manga sjukhus radda for att binda leverantérerna under alltfor
lang tid. Sjukhusen uppnar betydande rabatter fran lakemedels-
producenterna. Detta ar en naturlig foljd av att marknaden &r tudelad.
Rabatter kan variera mellan 10 och 95 %, men ligger normalt pa
omkring 20-30 % av officiella listpriser. En viss del av den totala
prisreduktionen utgérs i England av grossistrabatter. Inom ramen for av
NHS subventionerad lakemedelsforsorjning ar partihandelsmarginalen
i Storbritannien reglerad till 12 %.

Tyskland

Tva tredjedelar av sjukhusen i Tyskland &r utrustade med sjukhus-
apotek. Resten har leveranskontrakt med naraliggande Oppenvards-
apotek. Forsaljning direkt fran sjukhusapotek till allméanheten fore-
kommer inte.

Inkbp genom anbudsfdrfarande ar vanligt forekommande och pris-
sattningen ar helt fri. Varje sjukhusapotek forhandlar for sig. Gratis-
leveranser for inarbetande av vissa produkter pa marknaden kan fore-
komma, ett beteende som inte ar ovanligt ocksd i andra europeiska
lander.

Vardet av sjukhusens samlade lakemedelsinkbp var 1992 av stor-
leksordningen DM 3,5 miljarder.



SOU 1998:50 Lcikemedel i Europa 193

6 System for lakemedelsval

Som framgatt ovan kontrollerar och begransar medlemsstaterna inom
den Europeiska Unionen lakemedelskostnaderna pa ett eller annat satt.
De tva principiellt skilda satten att kontrollera kostnaderna ar via
kontroll av subventionssystemen eller via andra kostnadsdéampande
atgarder. Aven om de tva metoderna anges som skilda system, sa har
bada en patagligt styrande verkan pa lakarnas forskrivning och darmed
pa lakemedelsvalet. Patienterna stravar sjalvklart efter att fa sa kost-
nadseffektiva lakemedel som mojligt forskrivna. Lakarna paverkas dar-
med fran tva hall nar det galler val av lakemedel. Fran finansiaren saval
som fran anvandaren.

6.1 Priset som styrande medel

Bland de kostnadskontrollatgarder som &r knutna till olika subventions-
system ma namnas positiva listor, negativa listor, referensprislistor,
generisk eller terapeutisk substitution, uppmuntran av parallellhandel
via regleringar, volymrelaterade prisséankningar, kontroll av marknads-
foringskostnader samt atgarder for att omklassificera lakemedel fran
receptbelagt till receptfritt.

Kostnadsdampande atgarder i allmanhet ar bl.a. forskrivning enligt
lakemedelsekonomiska beddmningar, reglering av patientavgifter och
sarskilda receptavgifter. Medel som — vilket bor noteras — inte nédvéan-
digtvis alltid &r inriktade pa just lakemedelskostnaden.

Att de positiva listorna anger vilka lakemedel som finansiaren god-
tar medan de negativa listorna anger motsatsen, framgar redan av
listornas namn. Referenspriser anger som tidigare beskrivits den higsta
grans som satts for att ett lakemedel skall omfattas av subventionsratt.
Referenspriset kan sattas som det lagsta priset, som det lagsta priset
plus procentpaslag eller ett genomsnittspris for preparat som ingar i
terapigruppen.

Med volymrelaterade prissankningar, som ar en metod som med
stod av forfattning veterligen bara tillampas i Frankrike, menas pa-
verkan pa ett sarskilt hogt lakemedelspris. Man utgar ifran att priset,
nar det godkandes av berérd myndighet, beddmdes mot en volym, som
senare kommit att 6verskridas pa ett anméarkningsvart satt med atfolj-
ande kostnadsproblem for finansidren som f6ljd. Omforhandling brukar
da genomforas. Det bor dock uppméarksammas att reglerna enligt
transparencydirektivet ger mojlighet till omférhandling av ett redan satt
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pris om forutsattningarna for priset radikalt &ndras. Pa sa satt kan inom
de flesta prisregleringssystem priset pa en viss artikel relateras till den
forsalda volymen.

Forskrivning med stod av lakemedelsekonomiska studier och berak-
ningar (pharmacoeconomics) &r en rutin, som allteftersom vinner
gillande och som mahanda pa sikt far reell betydelse nar det galler att
anvanda lakemedelsval som besparingsatgard. An sd lange har inte
denna metod blivit obligatorisk i ndgon av EU-medlemslanderna pa satt
som skett i t.ex. staten Ontario i Kanada. Problemet &r i forsta hand att
finna former for rattvisa jAmforelser och att de olika lakemedels-
producenterna ges mojlighet att redovisa sina halsoekonomiska kalkyl-
er pa ett enhetligt satt, sd att handlaggningen kan bli foremal for
myndighetsutovning.

6.2 Forskrivningen som styrande medel

Den fria forskrivningsratten ar en féreteelse som omhuldas synnerligen
starkt av de flesta lakare och deras intresseorganisationer. Forhallandet
galler 6ver hela Europa. Att fritt kunna forskriva andamalsenliga lake-
medel ar en viktig del av allt som ingar i relationen mellan lakaren och
dennes patient. Det har tidigare inte ansetts att kostnadsaspekterna
harvid skall fa spela nagon avgorande roll.

| manga europeiska lander redovisas nu ambitioner fran berdrda
myndigheter att med stéd av halsoekonomisk forskning kunna paverka
forskrivningsrutiner i kostnadssankande riktning. Det primara malet
synes vara att undvika slentrianmassig forskrivning och att motverka
forskrivning av hogprissatta lakemedel.

Liksom vi gor i Sverige, arbetar flera europeiska lander med léke-
medelskommittéer som styrande eller i varje fall rekommenderande
redskap. Dessa samverkansgrupper, som innehaller saval medicinsk,
farmaceutisk som lakemedelsekonomisk sakkunskap, utarbetar rekom-
mendationslistor for bade den slutna och den 6ppna sjukvarden. Sjalv-
klart kan motiverade avsteg goras fran dessa "guiding lists”, men de
skall vara tydliga undantag fran huvudregeln. Det &r rimligt att anta att
ju mer berord den forskrivande lakaren ar av den budget som ocksa
omfattar lakemedel, desto mer respekt visar han de valmdjligheter som
listan erbjuder.

Individuella férskrivningsprofiler & en annan vag som stréavar mot
samma mal. Lakarens forskrivning registreras och jamfors med nation-
ella eller regionala genomsnitt. Metoden anvands med viss modifiering
frivilligt i Sverige, men &ven i bl.a. Tyskland, Storbritannien och Dan-
mark tillampas i varierande utstrackning denna rutin. Utanfor Europa
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finnsi Canada exempel pa anvandning av patientprofiler eller lakeme-
delsprofiler i syfte att nd en effektivare och darmed billigare lake-
medelsanvandning. Anvandning av patientprofiler erfordrar naturligtvis
ett val utbyggt ADB-natverk for attukna fungera rationellt och inte
medfora alltfor stora administrativa kostnader. Ett "forskrivningsindex”
berdknas och anvands for att identifiera de lakare som systematiskt
forskriver dyrare lakemedel an vad de lokala sjukvardsmyndigheterna
har rekommenderat.

De "bestraffningar” som kan komma att tillampas &r av varierande
slag. Inte minst effektiva ar rutiner, som innebar att lakaren far forsvara
sin forskrivning infor lokala representanter for sjukvardsmyndigheten.
Ett annat bestraffningssatt ar att, som i Tyskland, gora de sjukkasse-
anslutna oppenvardslakarna genom minskade honorar kollektivt an-
svariga for sin Overforskrivning jAmfort med sjukkassans budget. |
sammanhanget bor ndmnas att om de tyska ldkemedelskostnaderna i
helt oproportionerlig omfattning ©verskrider budget, kan &aven lake-
medelsindustrin alaggas ett aterbetalningsansvar.

Mindre dramatiska atgarder vid Overforskrivning ar "besok” av
myndighetspersoner hos lakaren foér 6msesidigt meningsutbyte, vilken
bl.a. engelsmannen tillampar. Medel for att folja upp lakemedelsfor-
skrivningen, vare sig dessa syftar till att félja patientens lakemedels-
anvandning eller forskrivarens lakemedelsval, maste naturligtvis an-
vandas med kompetens och vidsynthet. Det far inte férekomma att
patienterna k&nner oro for sin integritet for det fall man vill delta i
frivilliga uppféljningar. Inte heller far det inom forskrivarkaren utbreda
sig en kénsla av att myndigheter, som ovan inom citationstecken
angivits, straffar forskrivare i samband med uppféljningar av deras
forskrivningsmonster.

Enligt den nya svenska lagen (1996:1157) om ldkemedelskom-
mittéer ar det statsmakternas avsikt att dessa lakemedelskommittéer,
minst en per sjukvardshuvudman, skall utarbeta lokala listor Gver
rekommenderade ldkemedel for bestamda terapier. Harigenom vill lag-
stiftaren fa tillstand ett informations- och erfarenhetsutbyte mellan
forskrivare i sluten och Gppen vard med stravan att nd en mera kost-
nadseffektiv forskrivning an som ar fallet idag. For att kommittéerna
skall fa andamalsenliga data till sitt forfogande har i lagen tagits in en
bestammelse att de skall ha tillgang till information fran Apoteket AB:s
receptregister i den del det ror forskrivningar som gjorts inom
kommitténs geografiska arbetsomrade.
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6.3 Generisk substitution som styrande
medel

En annan atgard, som har stor betydelse for lakemedelsvalet, ar be-
stammelser om s.k. "generisk substitution”. Det innebar att berétrd
lakemedelsmyndighet bestammer vilka lakemedel inom en viss terapi-
grupp som ar bioekvivalenta och som kan anvandas som o6msesidigt
utbytbara. Inom dessa system kan apoteken bli skyldiga att expediera
det billigaste lakemedlet bland de berdrda preparaten. Hittills har dock
kravts att lakaren eller annan forskrivare gett sitt samtycke for att
substitution skall f4 géras. Metoden tillampas flitigt i Danmark.

| Lakemedelsverkets nya receptforeskrifter (LVFS 1997:10), 238§
5p, har en ny bestammelse tagits in som i viss utstrackning och under
vissa forutsattningar gor det mojligt for apoteken att expediera annat
synonymt eller generiskt preparat an det som forskrivaren angivit pa
receptet. Det maste rimligen antas att detta ar ett forsta steg mot den
ordning som exempelvis forekommer i Danmark och att man fran de
svenska myndigheternas sida vill gora det majligt att, utan avkall pa
patientsdkerheten, utnyttjia sig av de kostnadssankande medel som
faktiskt star till buds.

6.4 Lakemedelsbudgetar som styrande
medel

Som en del i Storbritanniens senaste nationella sjukvardsreform ingar
ett system med allméanlékare i 6ppen vard (General practitioner fund-
holder), som ansvarar for sina egna forskrivningsbudgetar. Lakaren
delar den besparing som han uppnar med finansiaren for att utveckla
forbattrade forskrivningsmonster.

De allmanpraktiserande lakarnas lakemedelsbudgetar som medel for
att begransa det allmannas kostnader for lakemedel har kritiserats. Man
har harvid havdat att metoden kan leda till systematisk underférskriv-
ning. Nagot bevis fran England for att sa skulle vara fallet foreligger
emellertid inte.

Som ovan namnts forekommer lakemedelsbudgetar ocksa i Tysk-
land. Inférandet ar 1993 ledde till en radikal minskning av antalet
recipen, omkring 30 % den forsta manaden. Tendenser till Gvervaltring
av kostnader pa slutenvarden kunde ocksa markas.
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7 System for lakemedelsforman

7.1 Allmant om lakemedelsformaner

Inom samtliga EU-medlemslander forekommer relativt generdsa sub-
ventioner vid kdp av receptforskrivna lakemedel. Ett vanligt system ar
harvid att patienten betalar en egenavgift (patientavgift) som fast
summa och/eller som en procentuell andel av det pris, apotekens
utférsaljningspris (AUP), som lakemedlet betingar. Dar patientandelen
beréknas procentuellt varierar den utifran om lakemedlet ar livsuppe-
hallande (100 % subvention), om lakemedlet &r nddvandigt for att bota
en allvarlig men inte livshotande sjukdom (25-40 % patientavgift) eller
om det ar ett lakemedel som lindrar en enklare akomma (40-60 %
patientavgift).

Pa Irland varierar patientens egenavgift med dennes finansiella och
sociala (Aven halsosituation) status, vilket synes vara ett unikt men
knepigt satt att soéka na rattvisa i samband med lakemedelsanvandning.
Det finns inte s& mycket skrivet om detta system i de 6ppna kallorna
varfor det ar svart att ge férmanen en rattvisande beskrivning.

Sverige har som bekant fram till rsskiftet 1996/1997 tillampat en
huvudregel for lakemedelsférmanen, som innebar att patientandelen
utgors av en fast summa (flat rate, i engelsksprakiga kallor) da det
receptforskrivna lakemedlet kostar dver 170 kr. For tillkommande
lakemedel, som expedieras vid samma tillfalle, har patienten betalat
70 kr per lakemedelspost pa receptet. Fullt pris har alltsa i det gamla
formanssystemet betalats for det forsta lakemedlet pa receptet upp till
170 kr oberoende av om det varit ett receptfritt preparat eller inte.
Receptfria lakemedel utan recept betalas alltid helt av patienten. | saval
det gamla formanssystemet som i det nya finns det vissa mojligheter
for forskrivaren att med stdd av bestammelserna i en regeringsfor-
ordning undantagsvis forskriva vissa receptfria lakemedel med rabatt.

Den 1 januari ar 1997 tradde ett nytt lakemedelsformanssystem i
tilampning. Det har en annorlunda inriktning an det gamla systemet.
Den nya férmanen ar inriktad péa att skydda for hoga lakemedelsutgifter
och inte subventionera varje lakemedelskop. Forenklat beskrivet far
varje kodpare av receptforskrivna lakemedel betala de férsta 400
kronorna osubventionerat. Darefter infors en rabatt som ¢kar fran 50 %
till 90 % nar den sammanlagda inkdpssumman av lakemedel under en
tolvmanadersperiod Overstiger 2800 kronor. Vid 3800 kronor erhaller
patienten ett s.k. frikort vars giltighetstid avgérs av vilket startdatum
patienten har for forsta inkbpet 6ver 400 kronor. Det nya svenska
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systemet &r inte langre kopplat till avgifter fér besdk inom den dppna
varden langre.

Som framgatt ovan forekommer i flera europeiska lander undantag
fran regeln att patienten betalar viss del av lakemedlets pris som egen-
avgift. Dessa undantag ar emellertid ytterst noga 6vervagda. Kroniska
livshotande tillstdnd som kraver lakemedel for att en vardig tillvaro
skall kunna rada, brukar befrias fran patientavgift. Dock inte i Sverige
fran och med ar 1997. Det bor dock uppmarksammas att kostnads-
befrielsen inte ar knuten till patienten utan endast till det specifikt
erforderliga lakemedlet. Andra lakemedel som patienten kan behova far
betalas i vanlig ordning.

For att begrédnsa patientens sammanlagda kostnader for halso- och
sjukvard inklusive lakemedel finns i Finland och Norge liksom i
Sverige ett s.k. hogkostnadsskydd.

Receptavgift ar en annan form av patientavgift som forekommer
relativt ofta ute i Europa. Den fungerar sa att patienten betalar en fast
avgift for varje recipe som férskrivs. Det kan féorekomma att barn och
pensionarer ar undantagna fran kravet att betala receptavgift. Sjalvklart
paverkar inte en receptavgift lakemedelsvalet. Inte heller paverkar den
patientens kanslighet for prisdifferenser. Mdjligen har receptavgiften
en allmant aterhallande konsumtionseffekt pa grund av fordyringen.

7.2 Exempel pa lakemedelsférmaner i nagra
valda europeiska lander

Den redovisning som foljer nedan ar relativt heltdckande for de valda
landerna. Detta for att ge lasaren mojlighet att gora jAmforelser och
mera i detalj vardera nagot eller nagra av systemen. Redovisningen
begransas till nagra av EU-medlemslanderna.

Danmark

Lakemedelsformanerna i Danmark ingar i samhallets sjukférsakrings-
system och finansieras med skattemedel via amtskommunerna (lands-
tingen). Alla danska medborgare ar obligatoriskt anslutna till systemet.
Rabattberéttigade lakemedel ar fortecknade i en sarskild lista, som
utges av Sundhedsministeriet efter rekommendation fran en specialist-
kommitté. Listan ar indelad i olika avsnitt.
| avsnitt | i listan &r produkter mot svarare, ofta kroniska sjukdoms-

tillstand upptagna. Rabattsatsen ar dar 75 %. Denna rabattsats kan
ocksa ges till patienter som behover nyttja benzodiazepiner. Avsnitt 1I
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upptar lakemedel, som anses ha mindre terapeutiskt varde eller som
forskrivs mot lindrigare, ofta akuta sjukdomar. Rabattsatsen dar 50 %. |
manga fall ar indikationer angivna. Forskrivaren maste da pa receptet
intyga att forskrivningen skett pa ndgon av de angivna indikationerna.
Vissa lakemedel rabatteras endast till pensionarer.

| avsnittlll upptas bara en substans, ndmligen insulin. Rabattsatsen
ar dar 100 %. Heltdckande hogkostnadsskydd saknas. Daremot kan
personer, som lider av kronisk sjukdom, fa en kostnadsbegréansning till
DKK 300 per manad for lakemedel férskrivna mot denna sjukdom.

Vissa personer kan efter ansokan harom till Sundhetsstyrelsen fa
individuell rabattering av lakemedel och da uppgar rabatten till endera
50 eller 75 %. Privata forsakringar, som tacker patientandelen av
lakemedelskostnaderna, kan tecknas i bolaget "Danmark”. Antalet for-
sakringstagare ar ca 1 miljon. Utbetalade ersattningar for lakemedels-
kostnader var 1990 ca DKK 310 miljoner.

| Danmark har generika sedan lange en stark stallning, mycket
beroende pa att patentlagstiftningen tidigare endast skyddade framstall-
ningsmetoder, ej produkter. Detta utnyttjades av flera foretag, bl.a.
Dumex och GEA, samt av Apotekerforeningen genom att apoteken
tillverkade de s.k. DAK-preparaten.

Genom publikationsserien PLI (praktisk |akemedelsinformation),
som innehaller produktjamforelser, forsoker man ytterligare 6ka gene-
rikaandelen. PLI utges av Sundhedsstyrelsen och riktas till lakarna.
Med ett "g” pa receptet kan lakaren medge substitution till billigaste
generikum. Med ett "0” medges substitution till billigaste parallell-
importerade preparat samt med ett "a” ger forskrivaren apoteket moj-
lighet att genomféra analog (terapeutisk) substitution. For att substitu-
tion skall ske pa apoteket skall prisskillnaden mellan forskrivet och
expedierat preparat vara minst DKK 5.

Generellt sett ar de danska lakemedelsformanerna bland de svagaste
i Europa. Detta har lett till en privat marknad for lakemedelskostnads-
forsakringar. En inte obetydlig del av danskarna har ocksa kompletterat
samhallets féormaner med ett privat tecknat skydd.

Finland

Det ar finska sjukforsakringsverket som administrerar lakemedelsfor-
manen. Den bestar huvudsakligen av tre subventionsnivaer och ett hog-
kostnadsskydd. Alla innevanare i Finland omfattas av férmanen och
omkring tva tredjedelar av befolkningen drar arligen nytta av systemet.
Den lagsta subventionsnivan (50 %) innebéar att patienten forst
betalar en egenavgift om FIM 50 for varje inkbpspost och att subven-
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tionen sedan berdknas pa basis av den aterstadende kostnaden for
lakemedlet. (Denna subventionsgrupp hojdes fran 40 % till 50 % i sam-
band med den senaste reformen 1994 som foljd av att kombinations-
effekten av tidigare sénkt subvention och hdjd egenavgift endast gav en
verklig forman som i praktiken kom att ligga under 30 %.)

Den andra subventionsnivan uppgar till 75 % av lakemedelspriset.
For att fA 75 % rabatt maste patienten kunna forete ett sarskilt lakar-
intyg, som verifierar att vederbdrande lider av en av elva sjukdomar
som bestams kvalificera for formansnivan. For 38 kroniska akommor
har det finska sjukforsakringsverket bestamt att patienten skall erhalla
erforderligt lakemedel utan ytterligare kostnad. For lakemedelsférman
inom den andra subventionsgruppen galler emellertid att patienten skall
betala en egenavgift om FIM 25.

For Insulin och for ytterligare nagot eller nagra livsuppehallande
lakemedel ar rabattsatsen 100 %. Detta &r dock en sanning med modi-
fikation ty aven for dessa kategorier lakemedel maste patienten betala
egenavgift som uppgar till FIM 25.

Efter det att egenavgiften for de lakemedel som ingar i kategorin for
bassubvention (50 %) hojts fran FIM 45 till FIM 50 kommer den
maximala egenavgiften som en patient nédgas betala att uppga till FIM
100. Férmanssystemet ger denna effekt for en patient som vid ett och
samma tillfalle koper lakemedel som tillhor alla tre kategorierna. Fran
finska sjukforsakringsverket uppges att det formanssystem som refor-
merats under 1994 bor ge en arlig besparing om ca FIM 80 miljoner
och att systemet dessutom bor paverka lakarnas forskrivning i begran-
sande riktning.

Liksom i Sverige fram till arsskiftet 1996/97 tillampas ocksa i
Finland ett hdogkostnadsskydd som komplement till de ovan redovisade
formanerna. De patienter, som efter att ha erhallit vederborlig lake-
medelsforman anda drabbas av utgifter éver FIM 3.100, erhaller er-
forderliga lakemedel fritt under resterande del av aret. Hogkostnads-
skyddet ar indexreglerat sa i praktiken kan det i mark raknat vara lite
hogre idag.

| Finland har man &annu inte infort nagot referensprissystem pa
grund av den ringa mangden generika pa marknaden.

Norge

Lakemedelsformanen omfattar en forfattningsreglerad subvention som
kallas for "Blareceptordningen” och ett referensprissystem. Utgifter for
viktigare lakemedel och sjukvardsartiklar subventioneras i samband
med behandling av vissa narmare bestdmda sjukdomar som ar férteck-
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nade i forfattning. | foreskrifterna finns vidare angivet vilka lakeme-
delsgrupper som kan subventioneras i samband med behandling av de
fortecknade sjukdomarna.

Huvudregeln for att fA subvention ar att lakemedlet skall vara for-
skrivet for langvarig anvandning, minst tre manader. Den som uppfyller
detta huvudvillkor far de pa den “positiva listan” expedierade med
rabatt om lakemedlet ar forskrivet pa blatt recept och lakemedlet ar
fortecknat tillsammans med en bestdmd sjukdom. Det finns emellertid
en kompletterande regel som sager att den som lider av en sjukdom
som inte ar fortecknad i forfattningen men som anda bor kunna utgora
motiv for rabatt kan gora en individuell ansdkan till "forsékrings-
kassan” om detta.

Dessutom finns regler om subvention da sarskilda skal foreligger
samt mojlighet for patienter med hdga lakemedelskostnader att gora av-
drag i samband med redovisning av sjalvdeklaration.

Sedan september 1993 tillampar Norge ett referensprissystem, som
tacker en del av de lakemedel som ingar i lakemedelsformanen. Darut-
over ingdr i formanssystemet i princip motsvarande delar som i det
svenska. Det norska referenspriset for en grupp synonympreparat
faststalls till priset for det billigaste lakemedlet i gruppen med tillagg
for 5 %.

Lakemedelsformanen skiljer pa lakemedel som forskrivs med bla
respektive vita recept. Det ar endast lakemedel som forskrivs pa bla
recept som kan bli foremal for lakemedelssubvention. Ar lakemedlet
forskrivet pa ett vitt recept sa far patienten betala bruttokostnaden for
preparatet. Det norska Rikstrygdeverket har gett ut fdljande
anvisningar for egenandelar.

For lakemedel som forskrivs pa bla recept skall patienten betala
egenavgift per recept. Den som har flera recept far betala flera egen-
andelar. Apoteken far inte expediera lakemedel for mer an tre
manaders forbrukning at gangen.

Procentsatserna for egenavgiften ar bestamda enligt féljande. For
patienter mellan 16 och 67 ar 36 % med en maximal egenavgift for tre
manader om NOK 330 per recept. For patienter mellan 7 och 16 ar
samt 6ver 67 ar 12 %. Har ar egenavgiften begransad till NOK 110 per
recept for tre manaders forbrukning. Under 7 ars alder ar lakemedel
kostnadsfria for patienten. Vita recept beréttigar som redovisats ovan
inte till nagon lakemedelsforman. Som ytterligare skydd finns liksom i
Sverige och Finland ett hégkostnadsskydd. Vid lakemedelsutgifter och
utgifter for lakarbesok cver NOK 1.290 blir patienten befriad fran
ytterligare kostnader raknat pa arsbasis fr.o.m. forsta inkopet. Patienten
far harvid ett s.k. frikort.
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Frankrike

Lakemedelsformanerna i Frankrike ingar i socialforsakringssystemet.
Det paminner om det tyska systemet genom att lontagarna ar obliga-
toriskt anslutna till olika sjukkassor beroende pa yrke. Arbetsgivarna
betalar sjukkasseavgifterna. Genom frivilliga foérsékringar kan skyddet
kompletteras upp till 100 %, vilket utnyttjas av majoriteten av befolk-
ningen.

Tre rabatteringsnivaer existerar for lakemedel, namligen 100 %,
65 % och 35 %. Helt kostnadsfria ar lakemedel som forskrivs mot 30
specificerade, svara kroniska sjukdomar. Laginkomsttagare har ocksa
helt fria lakemedel. Ar 1987 var ca ¥ av alla forskrivningar kostnads-
fria enligt nagot av dessa alternativ.

Den normala nivan &r annars att 65 % rabattering eller 35 % galler
vid lindrigare sjukdomstillstdnd. Helt undantagna fran rabattering ar
sedan 1990 tonika ("antiastheniques”). Redan tidigare var bl.a. vissa
dermatologiska lakemedel icke rabatterade. Andra produkter, som inte
ar rabatterade, ar sadana som fabrikanten av nagon anledning valt att
placera utanfor sjukférsakringssystemet, t.ex. for att han inte vill
acceptera det hogsta pris som myndigheterna godtar for produkten.
Dessa lakemedel, for vilka fabrikanten saledes sjalv satter priset, ar
dock relativt fd. Homeopatika rabatteras med 65 %. Det franska syste-
met innebar att patienterna far ut rabatten pa lakemedel i efterhand.

| Frankrike ar dispensering fran storre forpackningar pa apoteken ej
tilldten. Endast forpackade "branded generics” férekommer alltsa, dels
sadana med sarskiljande namn, dels sadana med generisk benamning
jamte tillverkarens namn. Var och en av dessa kategorier har ca 5 % av
omsattningen. Substitution ar ej tillaten, och lakarnas attityd till syno-
nympreparat ar ganska negativ.

[talien

Som en del av det ekonomiska atstramningsprogrammet har den
italienska regeringen 1994 beslutat om en sarskild lakemedelsbudget
som ligger omkring 30 % under 1993 ars utgifter. Regeringen hoppas
na budgetmalet bl.a. genom en ny plan for klassificering av lakemedel,
borttagande av den gamla subventionslistan (Prontuario) och férand-
ringar i egenavgiftssystemet.

Bestammelserna, som utgdr en bilaga till regeringens budgetpro-
position for 1994, inkluderar ett borttagande av direkt prisreglering och
introduktion av ett system for styrning av prissattningen. Propositionen
ar en av de mest omfattande ingreppen pa lakemedelsomradet under
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senare ar och den involverar en fundamental omstrukturering av statens
utgifter for lakemedel och en forandring mot ett storre egenvardsansvar
for patienterna/medborgarna, bl.a. genom storre tillganglighet som blir
foliden av att ett antal preparat overfors fran receptplikt till
receptfrihet.

Prontuario-systemet utmonstrades som sagt i januari -94 och
ersattes med en "generallista” omfattande alla lakemedel pad marknaden
och klassificerade under tre huvudrubriker

A livsnddvandiga lakemedel och lakemedel for kroniskt sjuka
B lakemedel av sarskild terapeutisk betydelse
C ovriga lakemedel som inte kan karaktériseras som tillhérande

de tva forsta klasserna.

Den nya statliga lakemedelskommittén (CUF) &r ansvarig for komposi-
tionen av listan samt for klassificering av varje lakemedel till endera av
de tre kategorierna. Enligt regeringens bestdmmelser skall omklassi-
ficeringen av lakemedel genomféras sa att lakemedelsbudgeten inte
Overskrids jamfort med perioden september -92 t.o.m. augusti -93.
Fr.o.m. 1994-01-01 skall alla lakemedel klassificeras i samband med att
de erhaller forsaljningsgodkannande.

Det nya prisstyrningssystemet bdrjade tillampas under 1994. Det
innebar att lakemedelsproducenterna maste anpassa sina priser till en
norm som motsvarar ett medelprislage for EU for varje produkt. | annat
fall tillats foretagen inte hoja priser med mera an 20 % av differensen
till EU-medelpriset for varje ar. Prisforandringarna kommer att styras
av en interdepartemental ekonomisk planeringsgrupp (CIPE).

Som ytterligare tillagg géaller att patienternas egenavgifter kommer
att anpassas for att battre spegla varje produkts relativa patientnytta.
Klass A-produkter kommer att subventioneras av staten med 100 %,
klass B-produkter kraver egenavgift med 50 % och klass C-produkter
kommer inte alls att subventioneras. Majoriteten klass C-produkter
kommer dock fortfarande att vara receptbelagda. Regeringen forvantar
sig att omkring 30 % av de fore reformen subventionerade produkterna
kommer att omklassificeras till kategori C.

Fr.o.m. 1995 kommer ocksa bestammelserna om undantag fran
egenavgifter att andras. Barn upp till 12 ar och aldre personer éver
65 ar undantas fran egenavgift, liksom patienter som anvander
lakemedel av kategori A. Inkomsttaket, pa vilket skyldighet att betala
egenavgifter var baserat, slopas, liksom "kupongsystemet” for undan-
tag for egenavgift. En registreringsavgift for "huslakare” kommer
troligen att behallas. Den ligger idag pa nivan 350 kr raknat i svenska
kronor.
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Avgiften for varje recept ar ca 20 kr méatt i svensk valuta och den
behélls aven for patienter som inte betalar egenavgift.

Hand i hand med omklassificeringen kommer nya regler att inforas,
som omfattar apotekens lakemedelsexpedition. Apotekarna kommer att
drabbas av hoga boter om de bryter mot forbudet att sélja
receptbelagda lakemedel utan recept. | Italien &r man van vid att under
helgerna, nar det ar svart att f4 fatt i en lakare, kunna kopa
receptbelagda lakemedel utan recept. Denna nya regel — som ansluter
till ett i Italien nyss implementerat EG-direktiv — tradde i kraft 1994.
Den har kritiserats av apotekarna for att vara alltfér hard. Som en
kuriositet kan namnas att det inte &r alldeles klart, vem som skall
kontrollera apotekarna i detta h&dnseende, men troligen laggs uppgiften
pa "carabinieri fraud squads”.

Innan dessa ovan beskrivna bestdmmelser tréatt i kraft, gallde for
1993 nedan angivna avgifter vid varje tillfalle om inkomsttaket dver-

skrids:

Inkomsttak

* En person i familjen 30mL (1/1-95 ca SEK 136.000)
« Tva personer i familjen 42mL (" ” 190.680)
» Tre personer i familjen 50mL (" ” 227.000)
» FOr varje ytterligare medlem 5mL ( ” "’ 22.700)

Avgifter dver inkomsttaken

» 85.000 L for besok hos allmanlakare (1/1 -95 ca SEK 385)* Full
betalning upp till 40.000 L for varje recept plus 10 % pa varije till-
kommande kostnad (1/2 -95 ca SEK 182).

« Avgift upp till 100.000 L for specialistbehandling plus 10 % pa
varje tillkommande kostnad (1/1 -95 ca SEK 454).

ltalien har numera ocksa efter stor vanda infort ett referensprissystem.

Nederlanderna

Under aren 1983 - 1988 tog apoteken i Nederlanderna ut en patient-
avgift pa NLG 2.50 per recipe. Denna avgift var ett tag avskaffad men
ar numera aterinford och ar NLG 10. Statliga skattefinansierade sjuk-
kassor svarar for kostnaderna for 69 % av befolkningen. Resterande del
av befolkningen &ar forséakrad i privata kassor. En forutsattning for att fa
lamna det statliga sjukkassesystemet ar att man har en arsinkomst over
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NLG 68.000. | framtiden avses medlemskap i de statliga kassorna bli
obligatoriskt for alla.

Generisk substitution far ske i Nederlanderna under forutsattning att
patienten informeras om och accepterar atgarden samt att aven for-
skrivaren informeras. Mogjligheten till substitution utnyttjas alltmer.
Totalt vantas forbrukningen av generika och parallellimport 1992 mot-
svara ca 25 % av lakemedelskostnaderna. Darav svarar parallellim-
porten nastan for halften. Vid substitution far apoteken behalla 1/3 av
uppnadd besparing.

Storbritannien

| Storbritannien ar grundregeln att patienten betalar £ 5.65 per recipe.
Undantagen ar emellertid s& manga att avgiften endast betalas i 50 %
av fallen. Undantag gors t.ex. for barn under 16 ar, pensionarer, 1ag-
inkomsttagare, arbetslésa krigsveteraner m.fl. grupper och personer
med vissa kroniska sjukdomar. Dessa grupper star for ca 80 % av
kostnaderna for lakemedelsformanerna. Mindre an 10 % (ar 1996 8 %)
av lakemedelskostnaderna tacks av patientavgiften. Resten betalas av
staten inom ramen for National Health Service (NHS), som ar skatte-
finansierat. Lakemedelsférmanen som andel av de totala utgifterna for
sjukvard inom NHS har okat fran 11 % ar 1993 till 12 % ar 1996.

Lakemedel mot vissa lindriga sjukdomstillstdnd rabatteras inte, ej
heller vissa bensodiazepinpreparat och andra produkter, som anses ha
alltfor litet terapeutiskt varde i relation till priset. Totalt ar ca 2.000
produkter eller ca 10 % av det registrerade sortimentet undantagna fran
rabattering. Detta enligt vad som ovan redovisats betraffande "the
Limited List”.

Sedan hosten 1988 finns ett databaserat system, dar allmanlakarna
kan folja sin egen forskrivning anda ned pa preparatniva. Lakarna
stimuleras genom olika informationsatgarder att pressa ned lakemedels-
kostnaderna, bl.a. genom generisk forskrivning och forskrivning av
lakemedel pa sarskilda rekommendationslistor. Forskrivningsmonstren
foljs ocksa av regionala inspektorer. De allmanlakare som har en total
forskrivningskostnad, som overstiger det lokala genomsnittet med mer
an 25 %, kan férvanta sig inspektdrernas sarskilda uppméarksamhet.

De brittiska lakemedelskostnaderna i 6ppen vard okar f.n. med ca
10 % arligen. Déarav beror ca 2 % pa volymokning, 6 % pa andrad
produktmix (6vergang till nya och dyrare preparat) och 2 % pa prishoj-
ningar pa existerande produkter.

Generika uteslots fran PPRS vid 1986 ars revision. Detta géller bade
produkter som séljs under sitt generiska namn och saddana som har ett
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sarskiljande namn ("branded generics”). Prisnivan bestams helt av
marknadskrafterna utom for sadana generiska produkter som ar en-
samma pa marknaden. | de fallen sker prisférhandlingar med departe-
mentet.

Tyskland

| Tyskland ingar lakemedelsformanerna i ett sjukkassesystem, som har
sina rotter i Bismarck-tidens sociallagar (1880-talet). Obligatorisk sjuk-
kasseanslutning galler i princip for alla tyska ldntagare med en inkomst
under f.n. DM 4.725 per manad. Undantagna ar myndighetsanknutna
offentliganstallda, utgérande ca 10 % av arbetskraften, som har denna
grundtygghet genom arbetsgivaren. Férmanerna a med andra ord
knutna till innehav av arbete.

Forsakringen galler aven for maka/make och barn, som inte ar for-
sakrade pa annat satt. Studerande, praktikanter, arbetslosa, bonder och
pensionarer har samma forsakringsskydd som lontagare vid sjukdom,
men avgift och sattet att betala avviker. Sammanlagt ar ca 90 % av
befolkningen forsadkrad, frivilligt eller obligatoriskt, i de lagreglerade
sjukkassorna. Antalet sadana sjukkassor ar ca 1.200, fordelade pa atta
kategorier, t.ex. kommunala, foretagsanknutna och tjanstemannasjuk-
kassor. Avgiften ar i genomsnitt ca 13 % av lénen upp till f.n. DM
4.725 per manad. Halften betalas av arbetsgivaren och hélften av
arbetstagaren.

Kassorna styrs, med vissa undantag, av organ med lika antal repre-
sentanter for arbetsgivare och arbetstagare. De ar organiserade pa
forbundsstats- och delstatsniva for att sa effektivt som mojligt kunna
forhandla med bl.a. apotekarnas, lédkarnas och sjukhusens organisa-
tioner. Vid sidan av de offentliga sjukkassorna finns privata alternativ.
Manga har en privat foérsakring som tillagg till den obligatoriska for att
Oka kvaliteten pa sjukformanerna. Sammanlagt ar ca 15 miljoner perso-
ner helt eller delvis privatférsakrade.

Ar 1993 omfattades ca 45 % av den samlade forskrivningen i
Oppenvard av referensprissystemet. Liksom i Nederlanderna star
patentskyddade originallakemedel utanfor systemet och rabatteras fullt
ut. Lakemedel mot vissa lindriga sjukdomstillstdnd (hosta, snuva,
lattare magbesvar etc.) rabatteras inte alls.

Samtidigt med referensprissystemet inférdes 1989 en patientavgift
pd DM 3 for lakemedel utanfér detta system. Ar 1993 utvidgades
systemet sa att alla lakemedel belastades med patientavgifter. Egen-
avgiften var da avhangig av forpackningsstorleken enligt foljande
schema. For sma lakemedelsforpackningar betalades 3 DM, for
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mediumforpackningar betalades 5 DM och for stora forpackningar
betalades 7 DM.

Enligt ett beslut varen 1997 &ar nu egenavgiften mellan DM 9 och
DM 13 beroende pa produktens forpackningsstorlek (9 for sma for-
packningar, 11 for mellan- och 13 DM for stora férpackningar). Under
en kostnad av 9 DM per forpackning far patienten betala fullt pris.

De strukturella effekterna av referensprissystemets inforande pa
lakemedelsmarknaden i Tyskland liknar dem som beskrivits for Neder-
landerna. Tillaggas bor att patientavgifterna ar 1993 gav en betydligt
storre besparing for sjukkassorna an referensprissystemet.

Ar 1989 var 281 aktiva substanser med en total omséttning av ca
DM 8 miljarder tillgangliga fran mer an en leverantdr och forekom
alltsa definitionsmassigt i generiska produkter. Generika hade ca 1/3 av
omsattningen for lakemedel med mer an en leverantér motsvarande ca
halften av volymen for dessa.

Parallellimporten har fram till 1993 varit relativt obetydlig till Tysk-
land (ca 1 % av omséattningen). Den har Okat fram till dags dato och
forvantas komma att stiga ytterligare de narmaste aren.

Varen 1997 har presenterats ett forslag om att skrota forskrivnings-
budgeterna (doctors” global prescribing budgets) och i stéllet genom-
fora ett system dar lakarna foérhandlar med sina respektive "kranken-
kassen” om forskrivningsramar. | dagslaget (bérjan av maj) ar det inte
kant om detta forslag gatt igenom i Forbundsdagen.

8 Utvecklingstendenser

Den sjalvstandiga stallning som EU:s medlemsstater har i halso- och
sjukvardsfragor, inklusive fragor som ror lakemedelsomradet, kan for-
vantas besta under overskadlig framtid. Rom-fordraget innehaller som
sagt visserligen en artikel om att EU-landerna skall varna om med-
borgarnas halsa. Framfor allt skall intresset fokuseras pa sjukdoms-
forebyggande atgarder samt forskning och utbildning rérande hot mot
folkhélsan. Medlemsstaterna skall i samverkan med kommissionen
samordna sina insatser p& dessa omraden. Aven vikten av samarbete
med lander utanfér unionen betonas. | anslutning till tidigare ndmnd
artikel 129 har radet och kommissionen utfardat en rad dokument, dar
problemen narmare behandlas. Nagra bindande 6verstatliga regler har
emellertid inte publicerats.
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N&r det galler den framtida l&kemedelsférsorjningen har denna i
nagon man behandlats i EU-dokumentet "COM (93) 718 final” om
industripolitik for den farmaceutiska sektorn och som narmast ar en
meningsyttring frdn kommissionen. Dar framhalls vikten av att den
europeiska ldkemedelsindustrins utveckling framjas, samtidigt som
priskonkurrens bor stimuleras, bl.a. genom 6kad anvandning av gene-
rika. Den tidigare i detta dokument omtalade "Frankfurtrundan” ar ett
komplement till denna industripolitik och det ar naturligtvis beteck-
nande for hela marknaden att det fortfarande ar samma "gamla” fragor
som star pa den dagordningen. Spoérsmalen ar angelagna for de olika
medlemsstaterna men samtidigt motstridiga. Alla stater vill ha en fram-
gangsrik forskande lakemedelsindustri. Samma stater vill att patien-
terna skall bota sa manga krampor som mojligt med egenvard, i syfte
att halla nere de gemensamt finansierade sjukvardskostnaderna. Om det
ar nédvandigt att forskriva lakemedel inom ramen fér en subvention ar
det medlemsstaternas 6nskan att denna forskrivning skall vara sa billig
som mojlig, garna med hjalp av nagot generikum eller ett parallell-
importerat preparat. Vem kan finna en I6sning pa detta problem som,
om an inte samtidigt sa i alla fall ndgorlunda marknadskonformt, till-
fredsstéller de berorda aktorerna?

Genomférandet av det nya registreringsystemet inklusive biverk-
ningsovervakningen kommer att tillhéra huvuduppgifterna pa lakeme-
delsomradet inom EU under de narmaste aren. En viss uppdatering av
den befintliga lagstiftningen kommer aven att ske. Direktiv rérande
miljoaspekter pa lakemedelsomradet kan forvantas.

En annan stor uppgift, som pagar, ar utvecklingen av en databas
Over godkanda lakemedel inom EU. Den kommer att kunna ge infor-
mation rérande produkternas egenskaper, priser och rabattering i olika
lander, forsalda volymer etc. Avsikten ar att den aven skall bli till-
ganglig for allménheten.

| de enskilda EU-landerna kommer stravandena att bromsa kost-
nadsutvecklingen fér lakemedel med all séakerhet att fortsatta. Sannolikt
kommer fler lander att infora referensprissystem. Det ar aven troligt att
tendensen till Gvervaltring av kostnader pa den enskilde kommer att
fortsatta.



SOU 1998:50 Lcikemedel i Europa 209

9 Avsdutande kommentar

En framstallning med innehall av denna karaktar ar vansklig att upp-
ratta. Uppgifter som ar vasentliga for jamforelser och varderingar kan
ha andrats trots att aktuellt underlag anvants och kontrollfragor stallts
till berérda myndigheter. Uppgifter kan ocksa latt missforstas. Lasaren
bor darfor ha i minnet att omradet reglering av lakemedel ar dynamiskt
— trots den omfattande regleringen (!) — och mera se till systemen som
sadana an till angivna krontal och procentsatser.
De Oppna kéllor som anvants for att ta fram fakta till denna fram-

stallning ar foretradesvis foljande:

— Scrip World Pharmaceutical News

— Scrip Magazine

— Scrip Reports

— Rapporter frdn Sven Wahlgren AB

— European Union of the Social Pharmacies

— World Health Organization

— Pharmaceutical Group of the European Community
— Apoteket AB:s interna material och egna studier.

10 Forklaringar

AlP Apotekens inkdpspris

AUP Apotekens utférsaljningspris

"Branded generics” Generikaldkemedel som godkénts for
férséaljning med sarskilt namn

Buying group Grupp av kdpare som sluter sig samman for
att pressa inkopspriser (= kartell)

Direktiv Sekundar EG-ratt, som kan ha direkt effekt

pa EU-lands verksamhet. Skall
implementeras.

EG Europeiska Ekonomiska gemenskapen (den
del av EU-férdragen som brukar betecknas
som den "forsta pelaren” i EU-bygget och
som innehaller dverstatliga regler.)

EU Europeiska Unionen
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Generika Ett lakemedel som har samma
beredningsform och innehaller samma
mangd aktiv substans som ett tidigare
registrerat lakemedel med dokumenterad
medicinsk &ndamalsenlighet
(originallakemedel)

Grosshandel Partihandel som tar egna affarsrisker

Marginal Bruttovinst (varuforsaljning ./.
varuanskaffning)

Negativ lista Motsatsen till positiv lista

Parallellimport/- Import fran ett EU-land till ett annat av en

export markesvara vid sidan av originalimportoren.
Motsvarande for export.

Patientavgift Del av lAkemedelspris som betalas kontant
av patient

Partihandel Partihandel med betoning av
distributionsuppgiften

Positiv lista Lista over lakemedel som godtas for
lakemedelsforman

Referenspris For varje lakemedel som har en likvardig

men billigare motsvarighet pa marknaden
bestdams ett sarskilt pris som skall ligga till
grund for prisséattningen inom
lakemedelsformanen

Sluten vard Vard inom institution

Oppen vard Motsatsen till sluten vard
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11 Tabeller
Tabel 1 Allmén siffermassig bakgrund (1993 och 1994)

DK N SF D F  GB 1 NL (S
Antal inv.milj. 52 42 50 810 56,2 57,2 57,7 255 88
BNP md SEK 1015 840 730 13650 9500 7000 8200 2300 1500
Kostn.f. hdlso- & 6,5 7,6 8,9 85 85 6,6 5,7 99 7.8

sjukv. % av BNP
Kostn.f. lakemedel| 11,0 9,2 114 159 17,1 116 23,1 7,7 11,0

%avH&S

Antal inv/apotek

14900 14000 8000 3400 2600 4800 3600 10500 10500
Fors. av lake- 55 35 56 123,1 108, 46,1 78,9 15,1 14,5
medelmd SEK 1

Lakem.konsumt. 81 66 85 118 146 61 108 76 94
Indes EU-snitt 100

Antal inv/lakare 364 341 413 415 369 706 755 413 358
Andel parallellimp. 5 0 0 <5 <1 10 <l 10-15 0

i % av omsattning
Medellivslangd

- man 71,8 740 714 709 728 724 72,0 73,7 750
- kvinnor 77,7 80,0 793 773 809 780 786 79,9 805
System fér Nej Ja Ja Nej Ja Negj Ja Nej Ja

priskontr. av lakem
Kdlla: Framst PGEU
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Tabell 2 Lakemedelsmarknaden i Europa, jamforelse av
omsattning och marginaler

Land/ 1993 1994 Dito 1994 1994 Anm
Jamforelsetal | Omsdtt-  Prisniva Parti- Detalj-
ning (index) handels-  hand.-

md ECU AIP AUP marginal marginal
% pa % pa

AIP AUP
Sverige 1,543 100 100 3,0 22,3
Danmark 579 129,0 129,0 50 25,8
Finland 591 100,9 1134 50 29,5
Norge 387 124,9 121,7 9,5 27,7
Belgien 1,587 121,0 130,0 11,6 28,41
Frankrike 11,508 102,6 105,7 7,1 275
Holland 1,585 176,1 176,6 14,34) 250 1) OTC=255
%
Italien 8,430 97,5 97,0 10,5 23,01) 2) Avser 1993

Storbritannien 4,888 1194 118,0 12,53) 25,02) 3) Forfattn.
reglerad. snitt
arca9,0%
Tyskland 13,057 143,2 138,7 13,75 28,4 4) Avtals-
uppgorelse, i
realiteten 12,0
%

Kdilla: Apoteket AB
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Tabell 3 Metoder for kontroll av Idkemedelskostnader
Land Posi- Nega-  Patientens  Generika  Generisk ~ Refe-  Pris-  Ldkem.
tiv tiv egenavgift  forekomst substitution rens  stopp  budget
lista lista pris-  eller  for allm-
system -sdnk  ldkare
Belgien Ja Ja  0/25/50/60% Jamen Nej Nej Ja Nej
av priset daligt
genom-
slag
Danmark Ja Nej 25/50/75/ Ja Jaombeav Ja Ja Nej
100 % av GP
priset
Frankrike Ja Nej 0/35/65/100% Ja men Nej Nej Ja Ja
av priset daligt
genom-
slag
Tyskland Nej Ja  Fast summa Ja Ja om beslufa Ja Ja
av GP
Grekland Ja Nej 25% av priset Ja Nej Nej Nej Nej
Irland Nej Ja Patientens  Uppmun- Nej Nej Ja Ja
status avgdr tras inte
Italien Ja Nej 30/50/100% Ja men Nej Nej Ja Nej
av priset daligt
genom-
slag
Holland Nej Ja  Fastsumma Ja Jaom GP&Ja Ja Nej
pat. godtar
Portugal Ja Nej 0/20/50% av Ja Nej Nej Nej Nej
priset
Spanien Ja Ja  10/40 % av Ja Nej Nej Ja Nej
priset + fast
summa
Storbritan- | Ja Ja  Fast pris Ja Inom Nej Ja Ja
nien sjukhus
Osterrike Ja Ja  Fast pris Uppmun- Negj Nej Nej
tras ej
Finland Ja Nej Fastsumma+ Ja Nej Nej Nej
% av kostn.
Norge Ja Ja  0/10/30% Ja Nej Ja Nej
av kostn.
Sverige Ja Nej 100/50/25/ Ja Nej Ja Nej
10 % av pris
Schweiz Ja Ja % av kostn. Ja Nej Nej Nej

Kdlla: WHO
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Sverige — Canada
Jamforelse mellan finansiering av
och prisbildning pa lakemedel i
dppen och sluten vard

David Andersson
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1 Administration

Canada ar bade en parlamentarisk monarki och federativ stat, sjalv-
standig medlem i det brittiska samvéldet. Det &r varldens néast storsta
land efter Ryssland och omfattar hela kontinenten norr om USA med
undantag for Gronland och Alaska samt en del smaoar som tillhor
Frankrike. Canada bestar av tio provinser och tre territorier (Yukon,

Northern territories och Nanuvik) varav Ontario och Quebec ar de tva
storsta provinserna med omkring halften av den samlade befolkningen
pa 28 miljoner innevanare. Nedanstaende tabell ger en oversiktlig bild
Over administrativa skillnader och likheter mellan Canada och Sverige
betraffande héalso- och sjukvard.

CANADA SVERIGE
Federativ stat, omkr 28 milj inv Suveran stat, omkring 9 milj inv
10 provinser + 3 territorier 26 sjukvardshuvudman

(23 It + 3 It-fria kom)

Allman sjukforsékring for all Allman sjukforsékring for all
sjukvard sjukvard

Finansieras via skatter pa federal Finansieras via statsskatt (stats-
niva (bidrag) och pa provinsniva. bidrag) och via skatt pa lands-
Tva provinser tillampar en obli-  tings- och primarkommunniva
gatorisk progressiv sjukforsak-

ringsavgift
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2 Halso- och sjukvard

Den allméanna sjukvarden i Canada ar 6ppen for alla. Genom en dver-
enskommelse mellan federationen och provinserna om den allmanna
sjukforsakringen forklarade sig federationen beredd att finansiera om-
kring 50 % av kostnaderna for den Gppna och den slutna varden.
Finansieringen bygger pa befolkningsutvecklingen inom respektive
provins samt pa tillvaxten i ekonomin.

Den grundlaggande skillnaden mellan svensk och kanadensisk sjuk-
vardsproduktion ar att den senare ar helt privat organiserad. Detta
foljer av en tradition dar administrativa system i Canada later sig
influeras av bade den amerikanska och den engelska modellen. Alltsa
har man i Canada valt att ha en helt igenom (visst undantag for lake-
medel, som jag aterkommer till senare) offentlig finansiering av halso-
och sjukvarden medan produktionen sker i form av privata icke vinst-
drivande sjukhus och privata lakare i den 6ppna varden.

2.1 Canada Health Act

De ovanstaende grundlaggande rattigheterna for den kanadensiska be-
folkningen regleras pa den nationella nivan genom "Canada Health
Act” fran 1984. For att provinserna skall fa del av statsbidragen for att
finansiera halso- och sjukvarden skall provinserna garantera minst folj-
ande.

« Allman sjukvardsforsakring, vilket innebar att alla invanare omfat-
tas av de formaner som ingar.

 All medicinsk vard som meddelas av lakare eller sjukhus ingar.

« Lakemedel i sluten vard ingar i sjukhusavgiften, alltsa i sjukforsak-
ringen.

+ Inga patientavgifter far tas ut.

 Inga privata sjukférsakringar far forekomma dar den allméanna sjuk-
forsakringen galler.

« Halso- och sjukvarden skall administreras av offentliga organ aven
om produktionen ligger i privata hander.
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2.2 Lakemedel i 6ppen vard

Atgarder som inte ingér i det basatagande som tacker alla invanare &r
tandvard, vissa hjalpmedel samt lakemedel i 6ppen vard. Manga pro-
vinser har emellertid utstrackt sina formaner till att omfatta vard
utanfor basatagandet. Exempelvis till fria lakemedel for barn och
pensionarer. For lakemedel i dppen vard galler annars den ordningen
att omkring 50 % av kostnaden for lakemedel i 6ppen vard bekostas av
provinsen medan den resterande hélften betalas av lakemedelskonsu-
menten sjalv eller av en privat lakemedelsférsakring som konsumenten
ordnat pa egen hand eller via sin arbetsgivare.

Annu s& lange synes den svenska rabatteringen av lakemedel i
Oppen vard vara gynnsammare for konsumenten an vad motsvarande
forman i Canada verkar vara. Det avgorande for detta konstaterande &r
att vi har ett "hégkostnadsskydd” vilket inte finns i Canada.

2.3 Sluten vard

Sjukhusen &r som ovan namnts privata institutioner och lakarna i 6ppen
vard ar privatpraktiserande. En for svenska 6gon ovanlig foreteelse ar
det att sjukhusen inte har anstallda lakare utan ett system med kontrak-
terade lakare med inlaggningsratt till ett visst sjukhus. Den som vill bli
behandlad pa ett visst sjukhus skall alltsd soka vard hos en lakare som
har inlaggningsratt till och behandlingsratt pa just det sjukhuset. Det &r
fri etableringsratt for saval sjukhus som for privatpraktiserande lakare.
Tillsammans med den regeln att sjukhusen och ldkarna ersatts genom
"fee-for-service” har sjukvardskostnaderna under senare tid borjat 6ka i
orovackande omfattning trots att varden genomfors efter budgetfor-
handlingar med berord provins. Provinsen &r ju den ende koparen av
vard i och med att privata forsakringar ar forbjudna.

Drivkraften i kostnadsokningarna ligger enligt samstammiga be-
domningar mer hos lakarna an hos patienterna. Det & med andra ord
fraga om en utbudsdriven kostnadsokning. De flesta provinserna soker
darfor losningar pa kostnadsproblemet genom introduktion av tak for
ersattningar till sjukhus och lakare. Genom den totala offentliga finan-
sieringen har man mdjlighet att via forhandlingar satta press pa produk-
tionssidan och darigenom begransa utbudet. Man forhandlar t.ex.
mellan provinsernas regeringar och lakarnas organisationer om budget
for lakarloner och avgifter for behandling.

Det &r intressant att notera att man i Canada inte i ontdan Vvill
avhanda sig den nuvarande ordningen att styra varden via offentliga
administrativa medel. Ett antal forslag till atgarder for att begransa
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kostnadstkningarna har tagits fram inom provinserna. Bl.a. foljande
har diskuterats eller pa senare tid kommit att inforas.

» Fokusering pa egenvard och primarvard i stallet for sjukhusvard.

 Undvika konkurrens och behalla den offentliga finansieringen.

» Skapa battre samarbete mellan politiker och vardproducenter.

* Reglera lakarutbildningen.

« Utveckla vardprogram for olika kroniska sjukdomar.

* Prova nya, mindre kostnadsdrivande, ersattningssystem till ldkare éan
fee-for-service.

2.4 Jamforelse av system for
lakemedelsrabatt

Som framgar ovan, har ordningen for subvention av receptforskrivna
lakemedel i Canada influerats av saval det amerikanska synséattet som
av det engelska. Man tillampar bade offentlig subvention och forsak-
ringsrabattering. Det senare skilier den kanadensiska losningen fran
den svenska. Fortfarande ar "hogkostnadsskyddet” en speciellt nordisk
uppfinning som internationellt sett maste anses vara mycket gynnsam
for lakemedelskonsumenten. Noterbart &r ocksa att rabatteringen av
lakemedel &r en fraga for provinserna med den konsekvensen att olika
system kan komma att tillampas av olika provinser. Ett férhallande som
knappast ar agnat att bekymra befolkningen i Canada som ser nationen
som en federation medan provinsen ar den nivd som man litar till nar
det géller styrning och reglering av vardagsproblemen fér manniskorna.

| och med att vi & pa vag mot att lata ansvaret for lakemedel i allt
storre utstrackning ga fran staten till landstingen kan man val pasta att
de bada systemen narmar sig varandra.

Aven finansieringen av lakemedelsformanen innehaller patagliga
likheter. Bada landerna kommer framdeles att finansiera lakemedel pa
regional niva. Skulle lakemedelsformanen i Sverige i framtiden for-
samras ytterligare mot vad som galler idag finns det val skal anta att
privata forsakringar kommer att introduceras aven i vart land.
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3 Sarskilt om lakemedelsférsorjning

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. Sjélva apoteksverksamheten regleras daremot
pa provinsiell nivd. Huvudprincipen ar harvid att enbart legitimerade
apotekare far driva apotek. Apotekaren far anlita icke professionell
personal som bitrade. Apotekaren maste dock med sitt eget namn an-
svara for verksamheten och alltid redovisa detta i sin marknadsféring.
Kompetensmonopolet ar alltsa starkt uttalat.

Det finns i Canada omkring 5200 apotekare vara 70 % arbetar i den
Oppna varden i ca 1500 6ppenvardsapotek. Omkring 18 % arbetar inom
ca 350 sjukhus eller vardinrattningar. Resten formodligen inom den
generikaindustri som finns i Canada. Landet saknar i stort sett en egen
forskande lakemedelsindustri.

Lakemedelsforsorjningen i form av apoteksverksamhet fick ett upp-
sving i Canada i samband med att provinserna inforde lakemedelsfor-
maner for pensionarer och for manniskor som ar beroende av social-
vard. Detta skedde under forsta halften av 1970-talet. D& utvecklades
ocksa formanerna for den 6vriga befolkningen (50 % av kostnaden star
provinsen for 50 % far den enskilde svara for) enligt vad som angetts
ovan. Det har sedan dess skett en relativt omfattandggrtad av
antalet apotek i s.k. "rural areas”. Begreppet bor har kunna motsvara
vad vi i menar med glesbygd.

Apoteket far ersattning i form av receptavgift (formodligen recipe-
avgift enligt vart sprakbruk) uppgaende till $7 for en normalpatient och
$2 for en pensionar. Den totala receptavgiften ar enligt forhandlingar
mellan provinsen och apotekarféreningen begransad till $100 per
patient och ar. Ersattningarna till apoteken ser i sammanstalld form ut
enligt nedanstaende forteckning.

» Expeditionsavgift per recipe 7,00 alt. 2,00 CAN$
« Expeditionsavgift for speciallivsmedel 5,40 CAN$

« Patientprofiimeddelande till férskrivare 15,45 CAN$
« Overenskommelse om icke expedition 7,00 CAN$
» Extemporeexpedition 11,13 CAN$

« Expedition pa icke 6ppethallandetid 22,48 CANS$
« Dosexpedition avseende veckodoser 3,43 CAN$

« Sarskild service till diabetiker 2,16 CANS$
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Apoteket far betalt for de expedierade lakemedlen genom erséttning
fran provinsen uppgaende till i princip lakemedlets inkopspris till apo-
teket. Apotekaren tjanar alltsa inga pengar pa marginalen.

Det finns tva intressanta inslag i de kanadensiska bestammelserna
for lakemedelsforsérjning. Den forsta &r principen att apotekaren expe-
dierar receptet med patientens basta som utgangspunkt och inte som en
order fran forskrivaren. Den andra ar att apotekaren skall lagra data
Over receptexpeditioner i form av patientprofiler. Harigenom kan
apotekaren folja patientens lakemedelskonsumtion, analysera den och
rekommendera férandringar till patienten lakare. FOr patientens basta
skall apotekaren och lakaren ha ett nara samarbete. Apotekaren far for
narvarande $15 for varje intervention som denne gor i samband med
lakemedelsexpeditionen genom att anvanda patientprofilen som under-
lag for ett skriftligt meddelande till lakaren med rekommendationer om
forandringar. Om patienten 6nskar det skall han erhdlla en kopia av
rekommendationen.

3.1 Grundlaggande bestammelser for arbetet
med patientprofiler

Det ar apotekaren som ansvarar for arbetet med patientprofiler. Med
patientprofil menas harvid en av apotekaren upprattad standpunkt an-
gaende lakemedelskonsumentens samlade intag av lakemedel samt den
terapeutiska effekten. Patientprofilen skall lamnas skriftligen till den
forskrivande lakaren.

En kopia skall pa uppmaning av lakemedelskonsumenten lamnas till
denne.

For att patientprofilen skall kunna ligga till grund for erséttning till
apotekaren maste den innehalla kommentarer till i vart fall ett lake-
medel som &r formansgrundande och darutdver innehalla en rekom-
mendation om andring eller uteslutning av den forskrivna behandling-
en.

4 Prisbildning pa lakemedel

Sedan Sverige anslot sig till EES-avtalet 1994-01-01 har prissattningen
pa lakemedel pa den svenska marknaden varit fri. Det marknadsférande
foretaget bestammer helt fritt vilket pris det vill satta pa ett godkant
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lakemedel. Foretagets filosofi kring prisbildningen far inte paverka den
process som foregar ett godkannandebeslut av Lakemedelsverket. De
kriterier som avgor om ett lakemedel skall godkédnnas eller inte ar
lakemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt. Om |lakemedelstillverkaren
emellertid vill att lakemedlet skall kunna subventioneras av samhallet i
samband med forskrivning, maste tillverkaren anmala detta till Riks-
forsakringsverket for att fa ett pris som godtas av staten. Detta ar,
mycket summariskt beskrivet, den ordning som galler i Sverige och
som ansluter till EG-bestammelserna for lakemedelssubvention enligt
det s.k. Transparencydirektivet (EEC 105/89).

Aven i Canada ar prissattningen pa lakemedel fri. Det marknads-
forande foretaget bestammer sjalvt vilket pris det vill séatta pa ett pa den
kanadensiska marknaden godkant lakemedel. Alltsd &r situationen i
princip lika pd denna marknad som den &r pa varje europeisk. Sam-
hallet maste skapa nagot verktyg som kan fungera som priskontrolle-
rande, i vart fall prispaverkande, s snart som man tillampar nagon
form av subvention av lakemedelskonsumtionen. Canada har pa federal
niva genom lagstiftning ar 1987 tillskapat en sarskild myndighet som
har till uppgift att folja lakemedelsprissattningen och harvid kontrollera
att inget foretag som med skydd av patent pa lakemedlet kan ta ut ett
alltfor hogt pris.

4.1 The Patented Medicine Prices Review
Board

| slutet av 1960-talet inférde Canada ett tillagg till sin patentlag-
stiftning som innebar att ett inhemskt generikaféretag kunde bryta ett
patent, utan risk for att bli stdmd enligt kanadensisk lag, mot att den
ursprunglige patentinnehavaren erhaller ett royalty om 4 % pa produk-
tionsvardet. Anledningen till detta var att man ville fa till stand battre
konkurrens pa kanadamarknaden for lakemedel i och med att provins-
erna hade Dbodrjat subventionera lakemedelskonsumtionen. Lagstift-
ningen gav forvantad effekt. Emellertid visade det sig snart att den stod
i strid med de bestammelser som maste folja av frihandelsavtalen med
USA som tecknades under 1980-talet och ordningen med tvangspatent
och tvangslicenser forbjods darmed. Canada var nu ater i det laget att
de stora utlandska lakemedelstillverkarna fick forsteg framfor de in-
hemska generikatillverkarna. Provinserna fick ater betala for vad som
uppfattades som ett federalt initiativ. Nagot maste alltsa goras for att
kunna halla nere kostnadsokningarna pa lakemedel.



226 Sverige — Canada SOU 1998:50

Ett nytt tillagg till den kanadensiska patentlagstiftningen inférdes
genom den s.k. Bill C-22 som innebar att myndigheten, The Patented
Medicine Prices Review Board (PMPRB), fick i uppgift att kontrollera
sa att inget lakemedelsforetag i skydd av ett patent kunde ta ut ett for
hogt pris pa kanadamarknaden. Detta gar i princip till s& att PMPRB
granskar priserna pa alla patenterade lakemedel och jamfor priserna i
Canada med vad det berdrda foretaget tar ut for samma lakemedel pa
ett antal andra lakemedelsmarknader inom OECD-omradet. Ett av
dessa lander ar Sverige.

PMPRB grupperar de patenterade lakemedlen i tre grupper.

1. Gruppen innehaller lakemedel som enbart utgér en utveckling av ett
befintligt preparat t.ex. genom ny styrka pa befintlig dosering.

2. Gruppen innehaller lakemedel som innebar en pataglig forbattring
av behandlingen av en viss sjukdom.

3. Gruppen innehaller lakemedel som inte ger nagon forbattring av be-
handlingen av en viss sjukdom, s.k. "me-toos”.

| stallet for att satta ett specifikt pris sa soker sig PMPRB fram till ett
maximalt pris genom att genomfora ett som man kallar det "excessive
price test”. Arbetet for att na fram till detta maxpris foljer nedan an-
givna principer.

1. Flexibla priser tillats om lakemedlet medger stora terapeutiska for-
delar eller innebar omfattande kostnadsbesparingar.

2. Pris pa nytt lakemedel bor inte Gverstiga pris pa befintligt lakemedel
pa den kanadensiska marknaden som &r avsett for motsvarande
terapi.

3. Lakemedelspris i Canada bor inte "i genomsnitt” dverstiga motsva-
rande medianpris pa detta lakemedel i ett antal OECD-lander.

4. Lakemedelspriser i Canada bor inte stiga snabbare &n konsument-
prisindex.

Ett godtagbart introduktionspris pa den kanadensiska marknaden ges
beteckningen "benchmark price”. Efter det att detta &r faststéllt kan
tillverkaren inte hoja priset utover vad konsumentprisindex tillater.
Darutover galler att ett pris pa ett patentskyddat lakemedel inte kan
Overstiga det hogsta priset for detta lakemedel i ndgot av sju referens-
lander. Sverige ar ett av dessa.

Beredningen av ett arende inom ramen fér PMPRB innebar forhand-
lingar med foretradare for tillverkaren av det ifragavarande lakemedlet.
Finner myndigheten att foretaget under en foljd av ar tagit ut for hogt
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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 mycket normalt forhallande att man kommer
fram till denna frivilliga 6verenskommelse. Skulle féretaget vagra kan
PMPRB ta till kraftfullare atgarder. Att ta ut ett for hogt pris pa ett
patentskyddat lakemedel raknas enligt den kanadensiska patentlagen
som missbruk av dominerande stallning. Darfér riskerar ett lakemedels-
féretag som inte kan komma oOverens med kontrolimyndigheten att
forlora patentskyddet. Infor detta hot ar det ratt naturligt att det gar bra
att komma fram till ett frivilligt avtal.

Det ar ocksa relativt vanligt att en lakemedelstillverkare lyssnar med
PMPRB om forutsattningarna for prisbildningen pa ett visst nytt
preparat innan man lanserar det. Myndigheten ar emellertid inte senare
bunden av eventuella rad som man gett.

4.2 Jamforelse av
prisbildningsmekanismerna

| Sverige ar prissattningen pa lakemedel fri. Den fabrikant som vill for-
sakra sig om att lakemedlet kan subventioneras om det forskrivs pa
recept maste prisforhandla lakemedlet med Riksforsakringsverket.
Endera far lakemedlet ett fast pris eller ocksa sa tillats lakemedlet inga
bland en grupp av lakemedel som subventioneras utifran ett referens-
pris.

| Canada ar prissattningen pa lakemedel fri. De lakemedel som inte
ar skyddade av patent undergar 6verhuvudtaget ingen priskontroll fran
samhéllets sida. Alla patentskyddade star under mojlig priskontroll fran
en federal myndighet. Att i skydd av ett patent ta ut ett for hogt pris
raknas som Overprissattning. Mot ett dylikt beteende har samhéllet
mojlighet att reagera genom sanktion.

Malet att nd rimliga kostnader for rabatterade lakemedel &ar de
samma. Medlen ar olika men torde fran industrin sida uppfattas pa i
princip samma satt.
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Obunden lakemedelsinformation

Anders Rane
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Svensk Forening for Klinisk Farmakologi framfér nedan synpunkter pa
forskrivarnas (f a lakarnas) eget ansvar fér och organisation av pro-
ducentobunden problemrelaterad lakemedelsinformation och vidare-
utbildning. | forsta hand bertérs behovet av informationsléakare samt
specialistforeningarnas och lakemedelsinformationscentralernas (LIC)
roll i den framtida offentliga lakemedelsinformationen.

Informationslakare

Budgeten for samhallsfinansierad lakemedelsinformation ar endast
nagon procent av de summor lakemedelsindustrin satsar pa salj-
framjande information (1). Om man vill &ndra pa styrkeférhallandena
bér man komma ihag att "lakemedelsinformationsmarknaden” ar fri.
T.ex. skulle en satsning av 6kade resurser pa nuvarande typ av s.k.
producentobunden lakemedelsinformation pa det lokala planet formed-
lad av s.k. KIP-apotekare m fl troligen métas av en Okad satsning pa
fler lakemedelskonsulenter fran lakemedelsindustrin. Dessa utgor redan
idag ca 500, dvs. nara en per 50 lakare!

Avsaknaden av en slagkraftig motvikt och ett komplement till lake-
medelsindustrins information &r en bidragande orsak till att lakeme-
delskostnaderna i den oppna varden Okar kraftigt. Samhéllets satsade
resurser hittills, t.ex. den "faltorganisation” av 6éver 300 KIP-apotekare,
ett 50-tal informationsapotekare och ett 10-tal forskningsapotekare,
som arbetat med producentobunden lakemedelsinformation pa initiativ
av Lakemedelsverket och Apoteksbolaget sedan 1992, tycks inte vara
tillrackliga.

Av naturliga skal ar denna information starkt produktorienterad och
den ar viktig. Men den behover kompletteras sa att tyngdpunkten ligger
pa kliniskt orienterad, problembaserad information. De stora ekono-
miska vinsterna ligger ofta i att jamfora tva likartade lakemedel vid
samma diagnos och stélla dessa mot andra icke-farmakologiska alter-
nativ. Andra ekonomiskt intressanta omraden ar anvandningen av olika
preparat med samma eller likartad verkningsmekanism pa en och
samma indikation samt anvandningen av lakemedel pa glidande indika-
tion. Att informera om och kunna diskutera sadana problemstallningar
kraver medicinsk kompetens pa specialistniva.

Det har framforts principiella invandningar mot att en distributor
férmedlar samhallsbetald forskrivarinformation (2). Apotekare med an-
stallning hos Apoteksbolaget kan saledes riskera att utsattas for dubbla
lojaliteter och hamna i intressekonflikter. For att garantera objektivitet
och saklighet bor apotekare, som arbetar at lakemedelskommittéer eller
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lakemedelsinformationscentraler, darfor vara anstallda av landstingen
(1,3,4,5). Information som syftar till kostnadsbegrénsningar for lake-
medel bor formedlas av den som star for kostnademnechnbart vila

pa information fran tillverkare och distributor.

| forutsattningarna for den framtida lakemedelsforsorjningen ingar
en plan for besparingar pa sammanlagt c:a 1,3 miljarder kronor under
1997-1999. Till 6vervagande del skall dessa pengar sparas in genom att
medborgarna sjélva tar ett stérre ansvar for lakemedelsutgifterna. Léake-
medelskostnaderna var c:a 17 miljarder 1995. Lakemedelsverket och
Apoteksbolaget gér bedomningen att om inte landstingens ansvar for
lakemedelskostnaderna leder till en helt ny utveckling for den svenska
lakemedelsmarknaden kommer Sverige vid sekelskiftet att ha en lake-
medelskostnad som ligger i narheten av 30 miljarder kronor/ar (6).
Vardcentralernas kostnader for lakemedel kan da komma att uppga till
nara 50 procent av deras budget, vilket utgér en téankvard kontrast till
namnda besparingsplan.

Forutom de Okade resurserna maste den obundna informationen
troligen ocksd innebéara ettervirde for forskrivarna for att vara
konkurrenskraftig i det intensiva kommersiella informationsutbudet. En
introduktion av informationslakare med helhetsgrepp pa behandlings-
strategier i arbetet med lakemedelsinformation skulle a/assitt att ge
den offentliga lakemedelsinformationen ett saddant "mervarde” for for-
skrivarna som saknas i kommersiell, konsulentférmedlad och 06vrig
produktorienterad information. En aktuell understékning ger stod for att
forskrivarna onskar att behandlingsorienterad lakemedelsinformation
férmedlas av apotekare och lakae@nensamt och inte, som nu sker,
enbart av farmaceuter (3,7).

Informationsladkare inom l&akemedelsintensiva specialiteter och in-
formationsapotekare skulle med fordel kunna samarbeta med att lokalt
forankra och till forskrivarna muntligt fora ut information om t.ex.
Lakemedelsverkets workshops.

Rekrytering av informationslakare kan ske huvudsakligen ur tva
grupper: dels kliniska farmakologer som kan sta for en mera farmako-
logiskt inriktad information, dels lakare ur andra kliniska specialiteter.
De senare kommer att utgéra merparten. Informationslédkare av den
senare kategorin bér ha en fast klinisk forankring, dels for att ha hog
trovardighet gentemot forskrivare/kolleger och for att kunna séatta in
farmakoterapin i ett totalt behandlingsperspektiv. Det senare ar inte
minst viktigt ur halsoekonomisk synvinkel.

For att garantera att verksamheten blir vetenskapligt forankrad bor
bada dessa grupper av informationslakare ha anknytning till en akade-
misk institution med professionell lakemedelskunskap och litteratur-
databasresurser.
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Statens beredning for medicinsk utvardering (SBU) har nyligen tagit
upp behovet avnformationsliikare. Denna myndighet har i ar i sam-
arbete med Samverkansnamnden i norra sjukvardsregionen inlett
uppbyggnaden av en organisation med informationslakare, kallade
"medicinska ambassadorer”, som reser runt i regionen for att fora fram
vetenskapligt baserade resultat (evidence-based medicine) i aktuella
sjukvardsfragor och information om SBU-rapporterna. Man skall ocksa
ta upp anvandningen av och kostnader for lakemedel. Informations-
lakarna skall inte konkurrera med l&kemedelsindustrin, snarare komp-
lettera industrins information. Det handlar inte bara om lakemedelsval
(&ven om fordelarna med ratt val av lakemedel ar lattast att visa) utan
ocksa om valet mellan andra behandlingsmetoder, inkop av medicinsk
teknik etc. SBU har noterat ett stort intresse for denna satsning pa
informationslékare och Samverkansnamnden i sodra sjukvardsregionen
planerar nu i samarbete med SBU ett program som liknar det i norr
(8,9,10).

For ett optimalt utnyttjande av SBU:s nya resurser pa informations-
omradet bor informationslakarna i nagon form knytas till befintliga
regionala LIC som darigenom skulle kunna forstarka sin terapioriente-
rade information till férskrivarna. Omvant kan LIC fungera som en
resurs till dessa lakare (se nedan).

Specialitetsféreningarnas roll

For att kunna fora ut sitt budskap pa ett trovardigt satt bor de kliniker
som arbetar med lakemedelsinformation ha en god férankring i sina
respektive specialitetsféreningar. En majlighet ar att de fungerar som
specialitetsforeningarnas kontaktpersoner i lakemedelsfragor gentemot
exempelvis Lakemedelsverket. Fér de specialiteter som har begrénsat
lakemedelsintresse kan den vetenskapliga sekreteraren fylla denna
funktion. | nulaget ar ju just Lakemedelsverket och specialitetsfore-
ningarna de viktigaste aktdrerna med full nationell tdckning betraffande
lakemedelsfragor. Via specialitetsforeningarna kan man ocksa uppna
konsensus pa nationell niva i olika lakemedelspolicyfragor och undvika
alltfor stora lokala variationer.

Lakemedelsinformation har hittills i stor utstrackning handlat om att
informera om nya lakemedel. Uppfdljning och utvardering av existe-
rande terapier har hittills varit eftersatt men blir nu viktig. Flera specia-
litetsféreningar fggger f nupp kvalitets/uppfoéljningsregister for olika
diagnoser, exempelvis reumatoid artrit och diabetes. De ovannamnda
informationslékarna kan bli en utmarkt resurs for att bearbeta och fora
ut information som kan tas fram genom dessa register. De kan ocksa
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medverka vid utarbetande av vardstrategier och fora ut information om
dessa. Sarskild information betraffande behandling av mer sallsynta
och/eller specialistvardskravande sjukdomar kan med fordel hallas
samman pa nationell nivad av Lakemedelsverket och specialistforening-
arna.

| tidigare utredningar saknas en analys av specialitetsféreningarnas
roll for informationsarbetet. Behovet av informationslakare har tidigare
knappast heller analyserats trots att alla berérda instanser synes vara
dverens om att den offentliga lakemedelsinformationen maste bli mer
behandlingsorienterad an den ar i dag for att fa stérre genomslag.

De regionala lakemedelsinformationscentralerna

Idag ar verksamhetsidén for lakemedelsinformationscentralerna (LIC)
att ge ut utvarderad problemorienterad information om lakemedel till
sjukvarden och apoteken. Informationscentralerna ar en unik instans
som agnar sig at att losa lakemedelsrelaterade “bedside”-problem.
Verksamheten drivs i samarbete mellan kliniska farmakologer och
apotekare och startade pa Huddinge sjukhus redan pa 70-talet. Den
finns i dag vid samtliga universitetskliniker, drivs i samarbete mellan
kliniska farmakologer och apotekare och ar mycket uppskattad.

De regionala LIC ar idag ett ovanligt exempel inom den offentliga
sjukvarden dar man drar nytta av samarbetet mellan lakare fran olika
specialiteter, framfor allt klinisk farmakologic/ farmaceuter. Genom
att utnyttja dessa yrkesgruppers kompletterande kunskaper om lakeme-
del ur olika perspektiv, ges en unik mdjlighet till samordningsférdelar.
De regionala LIC samarbetar nationellt, bl.a. genom databasen Drug-
line, dar varderade och specialistbedémda svar pa kliniska lakemedels-
fragestallningar lagras kontinuerligt. Detta samarbete har aven utvid-
gats utanfér landet med kontakter i bl.a. Finland, Norge och Danmark.

For narvarande byggs runt om i landgip olika enheter for att
hantera information kring lakemedel. Genom att en dversikt dver detta
arbete saknas finns det risk for att parallella organisationer skapas med
dubbelarbete som fo6ljd. Brist pa koordinering finns saval mellan de
olika nivaer (nationellt — regionalt — landsting) som arbetar med fra-
gorna som geografiskt inom samma niva. Ett satt att minska denna risk
for ineffektivitet ar att utnyttja befintliga organisationer som ar inarbe-
tade. De regionala LIC ar en sadan organisation med regional profil
och ett etablerat samarbete pa riksniva. Vid sidan av Lakemedelsverket
och Landstingsforbundet finns pa nationell nivA ocksa bl.a. Social-
styrelsen, Folkhalsoinstitutet, SBU (Statens beredning for utvardering
av medicinsk metodik) samt naturligtvis olika patientorganisationer. Pa



SOU 1998:50 Obunden ldkemedelsinformation 235

landstingsniva finns redan idag ett visst samarbete mellan lakemedels-
kommittéer och de regionala LIC. De regionala LIC ar ocksa nara
knutna till avdelningarna for klinisk farmakologi samt sjukhusapotek.
Lakemedelsverkets regionala biverkningsenheter, som nyligen byggts
upp vid landets avdelningar for klinisk farmakologi, samarbetar ocksa
med LIC. Bakgrunden till den nara kopplingen mellan ldkemedels-
informationscentralerna och Klinisk farmakologi ar att informations-
centralerna, som bl.a. har till uppgift att vardera publicerad vetenskap
inom lakemedelsomradet, bor ha en anknytning till en vetenskapligt
inriktad enhet med universitetsanknytning.

Ett exempel pa hur LIC kan utnyttjas for att forstarka och samordna
andra informationsaktiviteter ar det arbete som SBU paborjat med s.k.
informationslakare (se ovan). Bakgrunden till detta &r det val k&nda
faktumet att lokal férankring och férmedling av muntlig och skriftlig
information till forskrivarna ar den svagaste lanken i den offentliga I&-
kemedelsinformationen i dag. En sadan informationslakare behdver
bl.a. tillgang till biblioteksresurser, datorutrustning, dokumentalist och
vid behov sekreterarhjalp, nagot som enkelt kan samordnas via LIC.
Samtidigt uppnas fordelen av direkt kontakt med saval den regionala
lakemedelsinformationen som de lansvisa lakemedelskommittéernas
aktiviteter. Saval LIC som de regionala biverkningsenheterna och lake-
medelskommittéerna skulle kunna dra nytta av dessa synergifordelar.

Om verksamheten vid LIC kan kombineras med lakemedelskom-
mittéernas arbete, samtidigt som inriktning och mal for arbetet definie-
ras i samrad med forskrivare (t.ex. Svensk forening for allmanmedicin,
olika specialitetsforeningar samt foretradare for distriktsskoterskor och
barnmorskor), utnyttjas en redan befintlig verksamhet och onddiga
samordningsproblem kan undvikas.

Specialistlakare (kliniska farmakologer) och informationsapotekare
samarbetar idag pa ett gynnsamt satt vid de befintliga regionala LIC
och en knytning av informationslékare till dessa centraler skulle ytterli-
gare framja samverkan och kunskapsutbyte mellan lakare och farma-
cevter, vilket i sin tur skulle leda till en kvalitetsh6jning av verksamhe-
ten. De regionala LIC bor saledes i framtiden utgéra navet i arbetet
med en mer behandlingsorienterad Iakemedelsinformation. De har stora
forutsattningar att f& genomslag hos forskrivarna. Att bygga nya
informationsorgan knutna till lakemedelskommittéerna forefaller var-
ken rationellt eller kostnadseffektivt. Befintliga regionala LIC bor i
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sjalva verket vara de viktigaste service- eller stodorganen da det galler
att tillhandahalla och férmedla utvarderad lakemedelsinformation at
lakemedelskommittéerna i respektive sjukvardsregion, men &aven at
Léakemedelsverket och SBU.

Uppsala den 23 juni 1997
For Svensk Forening for Klinisk Farmakologi

Anders Rane
Professor, ordférande
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Anvandning av lakemedel ar ett begrepp som kan betyda olika saker.
Lakemedelsanvandning omfattar ordination och forskrivning av lake-

medel, kop av lakemedel bade med och utan recept, hantering t.ex.
fordelning av lakemedel som patienten ska inta i dosbehallare, samt
patientens intag (eller applicering i de fall lakemedlet ska anvandas
utvartes) av lakemedel. | idealfallet &r de Iakemedel 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 &n vad som ordinerats av ett enskilt

lakemedel, man anvander ldkemedel som finns kvar hemma trots att
lakaren inte langre ordinerar dem, man koper lakemedel utan recept
och anvander kanske till och med lakemedel som &r forskrivna till

nagon annan person.

1 Definitioner — satt att méata

Lakemedelsanvandningen kan matas och redovisas pa manga olika satt.
Vanligast ar redovisningar av forsaljning, receptforskrivning sarskilt
inom ramen for olika formanssystem och intervjuer med patienter eller
sammanstallningar fran patienters lakemedelslistor i olika former av
institutionaliserad vard. Den bild man far av lakemedelsanvandningen
ar beroende av vilka mattenheter man anvander nar man redovisar, av
vilken typ av informationskalla man anvander nar man mater och av
om man mater hos producenten, grosshandeln, forskrivaren, apoteket
eller hos kunden/patienten samt slutligen av méattidens langd och av hur
man i redovisningen véljer att gruppera lakemedlen.

1.1 Mattenheter

Vid redovisning av lakemedelsanvandningen kan olika mattenheter
anvandas. Som exempel kan nhamnas antal kronor (som lakemedel for-
skrivits, salts, hanterats eller intagits for), antal forpackningar (som
forskrivits, salts, hanterats eller intagits), antal lakemedelsposter (som
forskrivits, salts, hanterats eller intagits), antalet formodade genom-
snittsdoser (Definierade Dygns Doser) (som forskrivits, salts, hanterats
eller intagits), mangd verksam bestandsdel och antal patienter som
lakemedel forskrivits eller salts till eller som konsumerat lakemedel.
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Det enklaste ar i allménhet att redovisa kostnaden i form av kronor
for de lakemedel som kopts in till apoteket fran grosshandeln eller som
salts fran apotek till kunder och patienter. Uppgiften kan anvandas for
att géra bedomningar av kostnaden for lakemedel i ett visst land vid en
viss tidpunkt jamfort med andra terapevtiska atgarder, eller om man vill
vardera kostnaden mot den vinst (t.ex. i form av 6kad livskvalitet) be-
handlingen kan medfora. Matning av kostnaderna for lakemedel i olika
led i forsaljningskedjan kan ocksa ge underlag for jamforelser mellan
lander eller dver tid av handelsmarginalen i de olika leden. Uppgifter
om vad lakemedel i sig kostar &r, utan indexering, inte anvandbara for
jamforelser over tid eller mellan lander eftersom priser férandras 6ver
tiden och lakemedelspriserna dessutom ar olika i olika l&ander.

Antal forpackningar ar ett matt som liksom antal recept och antal
lakemedelsposter, lampar sig bast att anvanda da man vill studera
hanteringen av lakemedel och eventuellt den arbetsinsats som &r for-
knippad med hanteringen. Problemet med att anvanda antal forpack-
ningar, antal recept eller antal lakemedelsposter som mattenhet ar att
ett recept liksom en forpackning kan innehalla olika mycket lakemedel.
Mangd verksam bestandsdel ger i och for sig jamforbarhet, men endast
for preparat med samma verksamma bestandsdelar. Preparat med
likartad verkan som anvands vid samma indikationer kan ha sin effekt i
mycket olika stora doser och da forsvaras jamforelserna. Som exempel
kan namnas de bada somnmedlen nitrazepam och flunitrazepam som
ger upphov till samma effekt efter respektive 5 mg och 1 mg av den
verksamma substansen.

For att gora det mdjligt att jamféra alla somnmedel med varandra,
alla blodtryckssankande medel med varandra osv har man skapat jam-
forbara doser, sa kallade definierade dagliga doser (DDD). DDD &r den
formodade genomsnittliga dygnsdosen, da lakemedlet anvands av en
vuxen vid medlets huvudindikation. Ett matt pa hur manga i befolk-
ningen som &r mojliga lakemedelsanvandare kan man fa genom att
relatera antalet forskrivna, salda eller konsumerade dygnsdoser under
en viss tidsperiod till ett visst antal individer i befolkningen, t.ex.
antalet DDD per (1000) invanare per dag. For lakemedel som anvénds
kontinuerligt t.ex. hjartglykosider, stimmer dessa uppgifter ganska val
overens med vad man far fram genom individbaserade studier. For
lakemedel med oregelbunden eller kort tids anvandning, t.ex. smart-
stilande medel och antibiotika ger uppgifterna inte samma moéjlighet
att berdkna antalet individer som behandlas, men ger fortfarande en
uppfattning om hur manga individer som varje dag kan inta en
dygnsdos. Antalet DDD/1000 invanare /dag ar det vanligaste mattet vid
internationella jamforelser liksom vid jamforelser dver tid. Genom att
anvanda det mattet far man ocksa korrigeringar for andringar i befolk-
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ningens storlek och mdjlighet att jamfora l&ander med olika stora
befolkningar.

Att mata antalet individer som fatt lakemedel forskrivna, som kopt
lakemedel eller som konsumerat lakemedel ar ytterligare ett satt att
mata lakemedelsanvandningen. Vanligen redovisas detta som andelen
individer i en storre grupp t.ex. personer som ar aldre an 74 ar, som
under en viss tidsperiod eller vid en viss tidpunkt anvant ett visst lake-
medel.

1.2 Informationskallor

Som informationskéllor i sammanstallningar av lakemedelsanvand-
ningen tjanar dels underlag som anvands i olika faktureringssystem,
dels dokumentationssystem vilka har sin grund i olika forfattningar
t.ex. journallagen. Till detta kommer den information som samlas in for
speciella andamal t.ex. for att studera vilka lakemedel patienter kon-
sumerar. | sddana fall ar oftast patienten sjalv eller ndgon patienten
narstaende person informationskalla.

De enskilda apotekens inkop av lakemedel fran partihandeln redo-
visas i Apoteksbolagets inleveransstatistik. De varor som returneras
dras av fran inkdpen och uppgifterna motsvarar darfér den totala
forsaljningen fran partihandel till apotek. Uppgifterna om inleveranser-
na till enskilt apotek kan summeras till 6nskad gruppering, t.ex.
kommun, sjukvardsomrade, landsting och hela riket. Apoteksholaget
registrerar lakemedelsforsaljningen fran apotek till den slutna varden i
Apoteksbolagets sjukhusfaktureringssystem. Sammanstéliningar av
information ur sjukhusfaktureringssystemet kan goras pa sjukhus-,
klinik- och avdelningsniva. Den totala forséljningen i 6ppen vard kan
raknas fram genom att man fran totalforsaljningen drar forsaljningen
till sjukhus. Apoteksbolaget registrerar ocksa forsaljningen mot recept i
Apoteksbolagets ekonomisystem vilket utgér bolagets underlag for
faktureringen till Rfv. Forsaljningen av lakemedel utan recept regist-
reras fran och med 1996 i Apoteksholagets OTC-statistik. For tidigare
ar réknas forsaljningen fram genom att férsaljningen mot recept och till
sjukhus subtraheras fran totalférsaljningen.

Slutligen kan informationskallor hos forskrivaren, hos distrikts-
skoterskan eller hemma hos individen anvandas. Bilden av antalet
anvanda lakemedel per patient eller andelen patienter som anvénder ett
visst lakemedel i en population varierade mellan olika typer av infor-
mationskallor bl.a. beroende p& om informationskallan inkluderar
patienter som inte anvander lakemedel eller ej. De dokument som bara
féreligger om patienten har lakemedel (recept, ADDOS-kort, medicin-
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lista fran datoriserade journalsystem, manuellt fort lakemedelskort eller
Dosett-kort) kan jamféras med varandra och o6vriga system t.ex.
journalanteckningar fran datoriserade eller manuellt forda journaler,
omvardnadsjournaler, behandlingsmeddelanden fran den slutna varden
och personliga meddelanden med varandra.

Méatningar av patienters faktiska konsumtion av lakemedel kan go-
ras genom att t.ex. elektroniskt méata uttaget av lakemedel ur forpack-
ningen, eller genom att helt enkelt fraga patienten sjalv. Det finns nu-
mera intervjuinstrument med vars hjalp man pa ett tillforlitligt satt kan
kartlagga patientens faktiska intag av lakemedel. Vid intervjuer kan
ocksa information om patientens syn pa lakemedelsbehandling och
uppgifter om anvandarens totala situation, t.ex. avseende sociala och
ekonomiska forhallanden, arbete osv. samlas in.

1.3 Kontinuerliga sammanstallningar av
lakemedelsanvandningen

| Apoteksbolagets receptundersdkning redovisas den del av lake-
medelsforsaljningen som sker mot recept utanfor den slutna varden.
Receptundersokningen loper kontinuerligt sedan 1974. Till och med
1995 lyggde statistidppgifterna pa en upprakning fran ett stickprov,
som 1995 omfattade 1/25-del av recepten. Fran och med 1g9eérb
receptundersokningen pa en totalinsamling av alla recept expedierade
pa apotek. Forutom uppgifter om salda lakemedel innefattar statistiken
uppgift om patientens kon och alder. Receptundersokningen ar inte
individbaserad utan har lakemedlet som utgangspunkt.

Kontinuerliga insamling av information om lakemedelsforsaljningen
sker ocksa inom ramen for Tierpsunderstkningen och Jamtlands-
undersokningen som innehdller information om vad som salts mot
recept till enskilda individer. Dessa understkningar omfattar tillsam-
mans cirka 40.000 individer vilkas |Akemedelsutkdp registrerats sedan
slutet av 1960-talet. Informationen som samlas in i samband med att
lakemedel kops mot recept pa apotek, ar individbaserad och det gar
alltsd att ur redovisningar fran t.ex. Jamtlandsundersokningen utlasa
hur stor andel av befolkningen som under aret kopt lakemedel mot
recept.

Forskrivningen av lakemedel i 6ppen vard foljs sedan oktober 1978
genom Diagnos-Receptundersdkningen. Ett I6pande statistiskt urval
lakare kompletterar under en vecka kopior av sina recept bl.a. med upp-
gifter om den diagnos eller det symtom som foranlett forskrivningen.
Undersdkningen ger bland annat kdnnedom om lakemedlens diagnos-
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profil och diagnosernas lakemedelsprofil. Uppgifter om vilka lake-
medel som manniskor i Sverige anvander samlas ocksa med jamna
mellanrum in genom intervjuer i Levnadsnivaundersokningen.

Att mata lakemedelsanvandningen genom att anvanda sig av den
information som registreras i samband med kop/forsaljning kraver
ingen extra arbetsinsats. Kvaliteten pa uppgifter som samlas i samband
med ekonomiska transaktioner blir i allmanhet hog, eftersom bade
kopare och sdljare har intresse av att uppgifterna ar korrekta. Hitintills
har den information som registrerats, med undantag for Tierps- och
Jamtlandsundersdkningarna, inte varit individbaserad utan haft lake-
medlet som bas. Detta har medfort att informationen blivit ytlig efter-
som de endast innehaller information om vilket lakemedel som forsalts
i vilken mangd, till vilket kon eller till vilken aldersgrupp.

Nar man registrerar patientens lakemedelsutkop pa individniva,
genom att anvanda unika lI6pnummer t.ex. personnummer, kan man
sammanféra uppgifter om lakemedelsanvandning med andra uppgifter
om sjukvardsutnyttjande och utfall av behandling som finns registrera-
de t.ex. i dodsorsaksregister, cancerregister eller slutenvardsregister.
Detta senare brukar bendmnas record linkage. Genom beslut i riks-
dagen hosten 1996 kommer ett frivilligt individbaserat register 6ver
lakemedelsutkop (Halso- och sjukvardens lakemedelsregister) att
byggas upp vid Socialstyrelsen fr.o.m. 1998. Redovisningar kommer att
kunna goras avseende t.ex. hur stor andel av Sveriges befolkning som
under ett ar kopt ut lakemedel pa recept. | Danmark och Finland
registreras sedan nagra ar lakemedelsutkop pa individniva inom ramen
for de nationella lakemedelsformanssystemen. | Norge har man i arets
budgetforslag tagit upp inférande av motsvarande registrering. | de
flesta amerikanska sjukforsékringssystem finns uppgifter om patienter-
na registrerade pa individniva, likasa i flera kanadensiska offentliga
forsakringar. Aven Storbritannien och Holland har individbaserade
register over lakemedelsutkop.

De nordamerikanska systemen har byggip som en del av upp-
foljningen av forsakringssystemet som sadant ur ekonomisk synpunkt,
men ocksa for kvalitetskontroll. Som en “biprodukt” far man ocksa
méjligheten att gora langtidsuppfoljningar av lakemedelseffekter, bade
positiva och negativa. Det ar framfor allt mindre vanliga effekter som
behdver studeras i mycket stora patientmaterial, for att det skall vara
mojligt att identifiera dem. Detta & &n mer angeléget nar ldkeme-
delsanvandning paborjas pa unga eller medelalders personer och skall
fortsatta under hela den aterstaende livslangden. Exempel pa studier,
som genomforts antingen i generella individbaserade material eller i
sarskilt upplggda datahser handlar om langtidseffekter av P-piller
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och av ostrogen liksom risk for skador pa blodbilden vid langvarig
anvandning av smartstillande medel.

Foérutom de ovan namnda sammanstallningarna erbjuder Apoteksbo-
laget sedan 1989 enskilda l&kare eller grupp av lékare att folja sin lake-
medelsforskrivning (eller rattare sagt forsaljningen mot recept av det
som forskrivits) genom en speciell receptstudie — lokal auditing. Apo-
teket registrerar da lakare, lakemedel samt patientens kon och alder i
samband med receptexpeditionen. Statistiken samlas endast prospektivt
och endast efter dnskemal fran lakare. Materialet/resultatet delges
endast bestéallaren.

2 Anvandningen av lakemedel

Redovisningen av lakemedelsférsaljningen i varlden toppas alltid av
preparat som fortfarande har patentskydd och har hunnit bli val kant pa
marknaden. Det som gor dessa preparat till varldsledande ar en kombi-
nation av stor forsaljningsvolym och ett forhallandesvis hogt pris, efter-
som medlet fortfarande har patentskydd. Nar anvandningen redovisas i
antal behandlade patienter eller antalet forskrivna recept far man helt
andra preparat som "varldsledande”.

Kostnaden for lakemedel ar mycket ojamnt fordelade i befolk-
ningen. Grovt kan man sdga att ungefar 40 % av befolkningen 6ver
huvud taget inte far nagot lakemedel forskrivet under ett ar, under det
att ungefar 5 % av befolkningen star for halva lakemedelskostnaden.
Bland dessa storkonsumenter finns patienter med langvariga sjukdomar
som kraver dyrbara lakemedel. Ett typiskt exempel &r den lilla gruppen
patienter som har blodarsjuka och som behdover livslang terapi med
dyrbara blodfaktorkoncentrat. Andra patientgrupper med hég individu-
ell lakemedelskostnad ar patienter som lange har haft diabetes och
darfor ocksa behdver behandlas for foljdsjukdomar, patienter med
intensiv cytostatikaterapi osv.

2.1 Dominerande lakemedel

Tabellen nedan redovisar lakemedelsforsaljningens fordelning pa olika
lakemedelsgrupper 1996. Informationen ar hamtad ut Apoteksbolagets
inleveransstatistik. Ar 1996 sélde Apoteksbolaget lakemedel till ménni-
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skor for totalt 20 miljarder kronor vilket ar 16 procent mer an forsalj-

ningen 1995.

Lakemedelskostnaderna ATC-kod  Forsaljning i Procent av Forsaljning
fordelade pa olika milj kr AUP totalférsaljni i milj DDD
lakemedelsgrupper ngen
Nervsystemet N 3681 18 640
Matsmaltningsorgan och A 3203 16 1187
amnesomsattning

Hjarta och kretslopp C 2736 14 842
Andningsorganen R 2434 12 528
Blod och blodbildande B 1610 8 289
organ

Infektionssjukdomar J 1513 8 54
Urin och kénsorgan samt G 1089 5 385
kénshormoner

Tumorer och rubbningar i L 804 4 11
immunsystemet

Hud D 738 4 138
Rorelseapparaten M 731 4 654
Hormoner utom H 662 3 118
kénshormoner

Ogon och 6ron S 436 2 63
Varia \Y, 302 2
Antiparasitara, P 65 <1 5

insektsddédande och
repellerande medel
Totalt 20 004 100 4914

Kdlla: Svensk lakemedelsstatistik 96, sid 15, Apoteksbolaget 1997

Den vardemassigt storsta gruppen (18 procent av totalférsaljningen) ar
lakemedel for behandling av sjukdomar i centrala nervsystemet, dvs.
smartlindrande medel och medel vid psykiska sjukdomar. De nya anti-
depressiva lakemedlen har bidragit till att denna lakemedelsgrupp nu
blivit sa stor. Ur Jamtlandsundersokningen kan utlasas att 2,6 procent
av de jamtlandska mannen och 5,0 procent av de jamtlandska kvinnor-
na hamtat ut minst ett recept pa lakemedel mot depression under 1996.
Jamtland ligger 13,9 procent lagre i anvandning raknat som DDD/1000
inv/dag an riket.

Den nast stdrsta gruppen (16 procent av totalférséaljningen) ar medel
vid sjukdomar i matsmaltningsorgan och dmnesomsattning. Har har
medel mot magsar en stor betydelse. Ur Jamtlandsundersdkningen kan
utldsas att 4,5 procent av de jamtlandska mannen och 6 procent av de
jamtlandska kvinnorna hamtat ut minst ett recept pd magsarsmedel
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under 1996. Jamtland ligger 16,8 procent lagre i anvandning raknat
som DDD/1000 inv/dag &n riket.

Medel vid behandling av hjart-karlsjukdomar och medel for behand-
ling av sjukdomar i andningsorganen (vardera ungefar 10 procent av
totalférsaljningen) ar exempel pa lakemedelsgrupper med helt olika ut-
vecklingstendenser de senaste aren. Volymen och dven kostnaderna for
hjart-karllakemedlen har minskat, under det att volymen och kostnader-
na for lakemedel mot sjukdomar i andningsvagarna ¢kat. Hjart-karl-
sjukligheten i befolkningen har inte minskat, den vanligaste dods-
orsaken i manga aldersgrupper ar fortfarande sjukdomar i hjart-kéarl-
systemet, men behandlingsrekommendationer har omprévats och nagra
stora lakemedelsgenombrott har inte kommit de senaste aren. Ur
Jamtlandsunderstkningen kan utldsas att 13,9 procent av de jamt-
landska mannen och 16,8 procent av de jamtlandska kvinnorna
hamtade ut minst ett recept pa hjart-karimedel under 1996. Jamtland
har 10 procent hogre anvandning av hjartkarimedel réknat som
DDD/1000 inv/dag an riket.

Astma som ar en av de mest betydelsefulla sjukdomarna i andnings-
vagarna har okat kraftigt de senaste decennierna samtidigt som nya
lakemedel och intensivare behandling lett till storre anvandning per
patient. 8,3 procent av de jAmtlandska ménnen och 8,4 procent av de
jamtlandska kvinnorna hamtade ut minst ett recept pa astmalakemedel
under 1996. Anvandningen &r 35 procent hogre raknat som DDD/1000
inv/dag i Jamtland &n i riket.

Lakemedelsanvandningen pa sjukhem har i en individbaserad studie
kartlagts av Socialstyrelsen och Apoteksbolaget. Lakemedelsanvand-
ningen ar i studien definierad som lakemedel som, enligt uppgift i
journalen, ordinerats till personer som bor pa sjukhem. Resultatet fram-
gar av tabellen nedan.
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Tabell. De 15 lakemedelsgrupper som anvandes av flest sjuk-
hemspatienter 1994.

ATC-grupp ATC-kod Andel av boende pa
sjukhem som anvander
%
n=1854
Laxantia AOBA 68
Latta analgetika NO2B 47
Loopdiuretika C03C 42
Somnmedel och NO5C 41
lugnande medel
Lugnande medel, NO5B 40
ataraktika
Neuroleptika NO5A 39
Opioider NO2A 36
Antikoagulantia BO1A 22
Vit B-12, folsyra B03B 19
Karlvidgande C01D 19
Hjartglykosider CO1A 17
Antidepressiva medel NO6A 17
Ostrogener G03C 14
Kaliumsparande C03D 12
diuretika
Medel vid glaukom SO1E 8

Kdlla: Lakemedel pa sjukhem. Socialstyrelsens rapport 1996:1

Den typ av lakemedel som anvandes av flest personer var laxantia som
anvandes av cirka 70 procent av de boende pa sjukhemmen. 72 procent
av alla laxantia anvandes kontinuerligt.

Totalt hade 77 procent av alla boende nagot psykofarmakon, dvs.
nagot lugnande medel, sémnmedel, neuroleptika eller medel mot
depression. Cirka 80 procent av alla neuroleptika och cirka 70 procent
av alla sdomnmedel anvandes kontinuerligt. Lugnande medel anvandes
daremot ofta vid behov.

63 procent av de boende anvande ett eller flera lakemedel mot sjuk-
domar i hjarta och kretslopp. Loopdiuretika (ATC grupp C03C ), som
var det vanligaste vattendrivande medlet, ordinerades till cirka 40
procent av alla patienter pa sjukhem. Latta analgetika (ATC grupp
NO2B) ordinerades till cirka 50 procent och opioider (ATC grupp
NO2A) till cirka 30 procent av de boende.

Resultaten visade vidare att 27 procent av de boende anvande lake-
medel som kan framkalla forsdmrat minne och forvirring p.g.a. sina
antikolinerga egenskaper, och att drygt 80 procent anvande |akemedel
som kan framkalla forvirring genom andra mekanismer. Vidare att
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drygt 70 procent anvande psykofarmaka som inte rekommenderas for
behandling av psykiska symptom hos personer med demenssjukdom
samtidigt som mycket tyder pa att mer &n 50 procent av alla boende pa
sjukhem &r dementa.

En studie av hemsjukvarden i sédra Stockholm visade att de van-
ligaste lakemedlen inom hemsjukvarden ar de som anvands for behand-
ling av sjukdomar i centrala nervsystemet och medel som anvands mot
sjukdomar i hjart-karl systemet. Dessa svarar vardera for ungefar en
fiardedel av alla anvénda lakemedlen inom hemsjukvarden. Darefter
kommer lakemedel mot sjukdomar i matsmaltningsorganen och amnes-
omséttningen som svarar for 18 procent och lakemedel mot sjukdomar i
blod och blodbildande organ som svarar for 13 procent av alla anvanda
lakemedel.

Av tabellen nedan framgar vilka lakemedel mot specifika sjukdomar
och symtom som anvandes av flest patienter inom hemsjukvarden.
Lakemedelsanvandning ar i denna studie definierad som de lakemedel
som hemsjukvardspatienterna, enligt den distriktsskoterska som ar an-
svarig for respektive patients lakemedelshantering, konsumerar.

Tabell Anvandning av lakemedel inom hemsjukvarden. De 15
lakemedelsgrupper som anvands av flest hemsjukvardspatienter.

Lakemedelsgrupp ATC-kod Andel av patienterna
inom hemsjukvarden
som anvéander
%

n=1499
Loop-diuretika C03C 44
Antikoagulantia BO1A 33
Soémnmedel och lugnande medel NO5C 28
Laxermedel AOBA 26
Opioider NO2A 25
Medel vid megaloblastanemier B0O3B 22
Latta analgetika och antipyretika NO2B 22
Kalium A12B 21
Hjartglykosider CO1A 19
Karlvidgande medel vid C0o1D 17
hjartsjukdom
Lugnande medel, ataraktika NO5B 17
Antidepressiva medel NO6A 14
Kaliumsparande diuretika C03D 13
Neuroleptika NO5A 13
Medel vid jarnbristanemier BO3A 10

Kdlla: Hemsjukvardspatienternas lakemedelsanvandning i Maria-Hogalid,
Katarina-Sofia och Enskede. Stiftelsen Stockholms L&ns Aldrecentrum 1997:5.
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De vanligaste lakemedlen var medel mot sjukdomar i hjarta och krets-
lopp, medel mot vark och medel mot psykiska sjukdomar och
symptom. Hela 47 procent av hemsjukvardspatienterna anvande nagot
urindrivande lakemedel. Det lakemedel som var vanligast var loop-
diuretika t.ex. furosemid, som anvandes av totalt 44 procent av alla
hemsjukvardspatienter. Det nast vanligaste lakemedlet var medel som
forebygger bbdpropp (antikoagulantia) som anvandes av 33 procent av
alla hemsjukvardspatienter. Det lakemedel som anvandes var acetyl-
salicylsyra i Idga doser t.ex. TromByl

Medel mot vark anvandes av totalt 37 procent av alla hemsjuk-
vardspatienter. Opioider t.ex. Dolox&rgler Distalgesic® anvandes av
25 procent, latta analgetika t.ex. Tfealer Alvedon® av 23 procent
och medel mot migrén av 1 procent.

Dampande psykofarmaka (somnmedel, lugnande medel eller neuro-
leptika (medel mot psykotiska sjukdomar t.ex. schizofreni)) anvandes
av totalt 46 procent av hemsjukvardspatienterna. Sémnmedel anvandes
av totalt 29 procent, lugnande medel av 17 och neuroleptika av 13
procent av hemsjukvardspatienterna.

Medel mot depression anvandes av 14 procent av hemsjukvards-
patienterna.

De flesta psykofarmaka och de starkare varkmedicinerna (opioider-
na) ger forstoppning. Det &r troligen en anledning till den stora
forbrukningen av laxermedel, vilket anvandes av totalt 26 procent av
hemsjukvardspatienterna. Hela 40 procent av de som anvande opioider
anvande ocksa laxermedel. Mellan 30 och 40 procent av de som
anvande psykofarmaka anvande ocksa laxermedel. En annan orsak kan
vara att hemsjukvardspatienter inte ror sig s& mycket som andra
manniskor.

Lakemedel som anvands for att atgarda symtom (symtomlakemedel)
ar sadana lakemedel som distriktsskoterskan kan forvantas paverka
anvandningen av genom att vara patientens sprakror. | denna grupp
ingar exempelvis sémnmedel, laxermedel, opioider, latta analgetika,
lugnande medel, medel mot depression, neuroleptika, slemldsande hos-
tmedel (expektorantia), magsarsmedel, NSAIDs (medel mot reumatiska
sjukdomar i lederna), utvartes glukokortikoider (t.ex. kortisonsalva)
och antihistaminer (medel mot allergiska besvér). Totalt anvande,
enligt vad som rapporterades av distrikisskoterskorna, 76 procent av
alla hemsjukvardspatienter minst ett av dessa lakemedel.

Var fjarde hemsjukvardspatient har lakemedel som paverkar varand-
ras effekter pa ett satt som kan leda till utebliven effekt eller lakeme-
delsbiverkan. 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
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kombination av lakemedel som paverkar varandra pa ett satt som inte
kan atgardas med en justering av den intagna dosen och som darfér bor
undvikas.

Resultatet visar vidare att nastan var 10:e hemsjukvardspatient som
anvande minst tre lakemedel, anvande tre eller fler l[akemedel mot
psykiska sjukdomar och symtom.

17 procent av hemsjukvardspatienterna hade tva eller fler lakemedel
mot samma sjukdom eller symtom utan att det &r normal behandlings-
praxis eller dar det kunde innebéara en uppenbar risk for patienten.

Lakemedel som kan ge férsamrat minne och/eller férvirring bor inte
anvandas av personer med demenssjukdom. Resultaten fran denna
studie visar att anvandningen av sadana lakemedel &r vanlig bland hem-
sjukvardspatienterna. Huruvida det &r de patienter som har en demens-
sjukdom som anvander de lakemedel som kan ge forsdmrat minne
och/eller forvirring ar oklart eftersom flertalet inte ar diagnostiserade
med avseende pa demens. Andelen som har nagon demenssjukdom
okar med stigande alder. Av resultatet framgar att lakemedel som kan
ge forsdmrat minne och forvirring anvands av 15 procent av de
hemsjukvardspatienter som ar 40-79 ar, men endast av sju procent av
dem som ar 80 ar eller aldre.

Sammantaget ger resultatet en bild av att manga av de patienter som
vardas inom hemsjukvarden har en problematisk lakemedelsanvand-
ning. Det ar vanligt att hemsjukvardspatienterna patienterna har manga
lakemedel och lakemedel i kombinationer som kan ge upphov till en
sakerhetsrisk. Drygt 40 procent av hemsjukvardspatienterna hade
lakemedelsproblem som kan ge negativa effekter t.ex. biverkningar
eller utebliven effekt. Dessutom hade dokumentationen av lakemedels-
anvandningen och informationséverféringen mellan olika vardgivare
brister som forsvarar upptackten av lakemedelsproblem.

2.2 Historisk utveckling

Den historiska utvecklingen av ldkemedelsanvandningen foljer 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 hjartglykosi-
derna, fr.a. digitalis, samt insulin, som nar det utvecklades pa tjugotalet
radikalt forandrade livsbetingelserna for de diabetessjuka. Under andra
varldskriget utvecklades antibiotika och blev under en period forsalj-
ningsledande. Né&sta storsdljare var somn- och rogivande medel av
bensodiazepintyp. Under en period i bdrjan av 60-talet var Librium,
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som inneholl det forst anvanda godkdnda bensodiazepinet, varldens
mest forsalda lakemedel. Nasta stora genomslag kom for hjart-karllake-
medel, dar betareceptorblockerande medel blev de mest forsalda.
Déarefter kom upptéckten som mojliggjorde medikamentell behandling
av magsar. Vidareutveckling av kunskaperna fran de forsta medlen for
behandling av magsar har lett till produkter som nu ar vérldsledande,
just nu det svenska preparatet Losec. Samtidigt kommer en ny vag av
medel mot fr.a. depressioner och har fatt en synnerligen stark forsalj-
ningsutveckling.

En annan faktor som paverkat lakemedelsanvandningen Gver tiden
ar att till foljd av att det kommit fram nya lakemedel 6kar i vissa fall
den grupp individer som kan f& behandling. Ett mycket tydligt exempel
pa det ar patienter med insulinkravande diabetes, som innan insulinbe-
handling blev mdjlig hade mycket kort genomsnittlig livslangd, under
det att patienter med diabetes i dag har ungefar samma livslangd som
befolkningen i allmanhet, men till f6ljd av seneffekterna av sin
sjukdom har de en storre sjukvards- och lakemedelskonsumtion &n
genomsnittsbefolkningen.

Den ekonomiska konsekvensen av utvecklingen av nya lakemedel &r
en standigt 6kande kostnad. | tabellen nedan redovisas forséljnings-
utvecklingen fran 1974. Uppgifterna redovisas i I6pande belopp, vilket
innebar att hansyn inte tagits till inflationen. | redovisningen finns all
lakemedelsanvandning, bade i sluten vard, utkdp mot recept och utkdp
av lakemedel utan recept.
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Tabell Lakemedelskostnaderna per ar.

Ar Totalt Till sjukhus Till allmanheten

Enligt recept Utan recept

mkr mkr  procent mkr procent mkr procent

1974 1816 292 16 1319 73 205 11
1975 2117 338 16 1548 73 231 11
1976 2369 384 16 1739 74 246 10
1977 2725 447 16 2018 74 260 10
1978 3049 503 17 2263 74 283 9
1979 3273 552 17 2422 74 299 9
1980 3619 604 17 2696 74 319 9
1981 3945 660 17 2915 74 370 9
1982 4526 733 16 3369 75 424 9
1983 5084 846 17 3786 74 452 9
1984 5359 926 17 3943 74 490 9
1985 5860 1021 18 4287 73 552 9
1986 6333 1057 17 4690 74 586 9
1987 7168 1262 18 5269 73 637 9
1988 8194 1469 18 6016 73 709 9
1989 9054 1529 17 6764 75 761 8
1990 10051 1615 16 7606 76 830 8
1991 11313 1774 16 8572 76 967 8
1992 12910 1948 15 9895 77 1067 8
1993 14079 1997 14 10774 77 1308 9
1994 15658 2097 13 12171 78 1390 9
1995 17388 2100 12 13802 79 1487 9

Kdlla: Svensk lakemedelsstatistik 96, sid 48. Apoteksbolaget 1997.

Ar 1996 utgjorde forsaljningen till sjukhus 10 procent av totalférsalj-
ningen, férsaljningen mot recept 82 procent och utan recept 8 procent.
Den andel av lakemedlen som anvands i sluten vard har sjunkit fran
cirka 18 procent 1985. Anledningen hartill &r dels att kommunerna
overtagit sjukhemmen och lakemedelsanvandningen pa sjukhemmen
darmed sker inom ramen for lakemedelsformanen, dels att vardtiden pa
sjukhus blivit allt kortare. Det medfor att antalet varddygn minskar,
samtidigt som lakemedelskostnaden per varddygn oOkar, eftersom
patienterna far mera intensiv behandling.

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 lakemedelsféormanen. De forsta
manaderna 1997 intradde en motsvarande nedgang i lakemedelsut-
kopen.
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2.3 Regionala skillnader inom Sverige,
Norden, andra lander

Tabellen nedan visar hur lakemedelsanvandningen inom lakemedels-
formanen ser ut i Sveriges lan, redovisat som kostnad per invanare.
Redovisningen sker inte pa sjukvardshuvudmannaniva utan pa lans-
niva, eftersom sarredovisning av de landstingsfria staderna (Go6teborg,
Malmo) inte kan goras sa lange det ar apotekens forséljning som redo-

visas.

Lan Kostnad per invanare, kronor
Malmohus 2179
Goteborg-Bohus 2126
Kronoberg 1945
Uppsala 1903
Norrbotten 1842
Kristianstad 1793
Stockholm 1792
Dalarna 1751
Ostergotland 1748
Orebro 1739
Gavleborg 1739
Vasterbotten 1737
Skaraborg 1734
Kalmar 1707
Jonkdping 1693
Sodermanland 1690
Jamtland 1677
Gotland 1675
Alvsborg 1670
Vasternorrland 1660
Varmland 1650
Vastmanland 1640
Blekinge 1603
Halland 1587

Uppgifterna for Goteborg, Malmé och Stockholm inkluderar kostnader
for antihemofilifaktorkoncentrat som anvands av blédarsjuka utanfor
dessa geografiska omraden.

Uppgifterna, som bygger pa akaeptexpedition, blir i viss man
missvisande. Patienter som besdker specialistmottagningar vid sjukhus
eller skrivs ut fran sluten vard tenderar att gora sina lakemedelsutkop
pa sjukhusapoteket, vilket leder till att fr.a. 1an med universitetssjukhus
far en storre per kapita-forsaljning an vad som motsvarar den egna
befolkningens anvandning.
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Pa motsvarande satt kan anvandningen redovisas for olika lakeme-
delsgrupper och uttryckt i antal DDD/1000inv/dag. Exempel ges i
tabellen nedan. Skillnaderna &r stora och bestadende 6ver tiden. De stora
olikheterna inom en och samma befolkning med i princip samma
tillgang till sjukvard (halso- och sjukvardslagen), samma finansiering
av lakemedelsanvandningen och lakare med i princip samma utbildning
ar i viss man forbryllande. Skillnaderna inom Sverige ar i allménhet
storre an de skillnader man finna mellan lander. Forhallandena ar de
samma i dvriga nordiska lander.
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Tabell Lansvis fordelning — vissa lakemedelsgrupper-antal
DDD/1000 inv/dag

Lan Medel mot Medel mot  Hijart- Tetracykliner, Lugnande
magsar diabetes glykosider penicillin V m fl medel,
ATC-kod ATC-kod ATC-kod antibakteriella ataraktika
A02B- A10 CO1A medel for ATC-kod
systemiskt bruk NO5B
ATC-kod JO1
Stockholm 20,3 27,3 10,5 17,4 13,2
Uppsala 22,2 35,0 16,3 16,9 16,0
Sodermanland 24,2 30,9 16,5 13,6 13,5
Ostergotland 25,9 33,5 13,0 13,5 19,6
Jénkoping 23,8 32,1 14,6 13,9 22,3
Kronoberg 30,8 27,2 14,5 16,7 21,3
Kalmar 28,4 34,9 14,4 15,0 134
Gotland 25,3 37,7 18,9 16,2 11,0
Blekinge 27,9 34,1 15,7 15,8 16,5
Kristianstad 29,3 30,8 15,9 17,4 20,6
Malmohus 29,3 29,2 12,7 18,9 22,3
Halland 25,1 26,5 11,5 15,8 16,8
Goteborg-Bohus 32,4 28,6 13,5 18,7 25,4
Alvsborg 22,9 31,0 14,4 14,3 18,7
Skaraborg 29,9 32,8 14,2 14,7 15,9
Varmland 21,7 38,8 18,9 13,0 20,1
Orebro 27,8 37,2 14,8 14,4 14,7
Vastmanland 23,1 34,5 13,9 14,0 19,8
Dalarna 27,5 40,7 16,7 12,8 16,3
Gavleborg 30,2 40,3 15,5 13,8 19,9
Véasternorrland 22,5 39,5 17,4 13,4 12,8
Jamtland 21,2 34,6 14,2 12,4 9,8
Vasterbotten 23,6 24,4 11,7 13,0 9,2
Norrbotten 23,9 30,9 13,8 13,6 10,4
Kdlla: Svensk lakemedelsstatistik 96, sid 77, 86, 96, 142, 165. Apoteksbolaget
1997.

Geografiska skillnader kan bero pa:

* Olika forekomst av en sjukdom. | en studie av anvandningen av
diabeteslakemedel i de nordiska landerna — studien initierades av att
Finland och Sverige hade mycket hégre anvandning av diabetes-
lakemedel &n de Ovriga landerna — fann man bade en hogre fore-
komst och en allvarligare grad av sjukdomen i Finland och Sverige
an i de dvriga landerna.
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» Olika upptéacktsgrad — | Sverige har det varit mycket vanligt att mata
patientens blodtryck i samband med lakarbesok. Da finner man
ocksa praktiskt taget alla patienter som har blodtrycksforhojning
aven om det inte var orsaken till lakarbesdket.

* Olika tradition for nar behandling skall sattas in — Terapirekommen-
dationerna skiljer t.ex. mellan Sverige och Norge om vid vilken
blodtrycksforhéjning medikamentell behandling skall inledas. Efter-
som det ar stora befolkningsgrupper som har mattligt forhojt blod-
tryck far det stor betydelse for lakemedelsanvandningen, vilken
grans for behandling som anvands i sjukvarden.

« Olika val av lakemedel. For att aterigen jamfora Norge och Sverige
och blodtrycksbehandling, sa har man i Norge visserligen en hogre
blodtrycksniva nar behandling satts in, men man har i gengald i all-
manhet da en intensivare behandling.

» Olika val av dosering och behandlingstid.

De identifierade olikheterna i lakemedelsanvandning kan féranleda
olika typer av atgarder. Olikheter i terapival for valdefinierade sjuk-
domar eller sjukdomstillstand kan och bor féranleda studier av behand-
lingsutfallet for patienterna. Om en terapi leder till battre resultat finns
det anledning att foresprdka detta terapival. Om tva olika terapival
leder till samma behandlingsutfall finns det anledning att forespraka
den terapi som ar minst kostnadskravande.

Utover de olikheter som namnts ovan kan man ocksa finna att nya
lakemedel accepteras olika snabbt i olika geografiska omraden. Det
forefaller som om denna tidiga acceptans paverkas av om t.ex. kliniska
prévningar genomférts i omradet eller marknadsforingsatgarder varit
mera intensiva. Att kliniska provningar kan leda till ett snabbt accepte-
rande av ett nytt lakemedel sammanh&nger med att man i samband med
den kliniska prévningen byggepp en erfarenhet av att patienter som
behandlats med det nya medlet har fatt ett bra behandlingsresultat. Det
ar da berattigat att fortsatta behandlingen nar medlet blir tillgangligt for
allman forskrivning.

Skillnaderna mellan olika omraden uppstar tidigt i ett lakemedels
livscykel och forblir i allmanhet bestaende.
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2.4 Ej anvanda lakemedel

Lakemedel som inte anvands kostar troligen staten stora summor varje
ar. De undersokningar som finns betraffande aterlamnade lakemedel
pekar pa att cirka tva till 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 &r
felaktigt. En nyligen genomférd undersdkning visar att endast 10-15
procent av de som lamnade tillbaka sina lakemedel ansag att dessa
skrivits ut i onddan. For resten hade de medicinska férutsattningar som
géallde i férskrivningségonblicket sedan dess éndrats radikalt.

Det finns & andra sidan anledning att anta att endast en del av
befolkningen lamnar tillbaka sina icke konsumerade lakemedel till
apoteket.

Det finns manga 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 satt. Omfattning
varierar bl.a. beroende péa lakemedel, alder och kén hos patienten.

Lakemedel som inte anvands orsakar troligen i sig kostnader som
vida overstiger kostnaderna for sjalva lakemedlet. Undersdkningar i
Sverige fran bdrjan av 1980-talet visar att 10-15 procent av alla inlagg-
ningar pa medicinkliniker orsakas av lakemedel. En understkning fran
slutet av 1980-talet visar att 7 procent av alla patienter pa hud- och
infektionsklinikerna har haft minst en lakemedelsbiverkan som orsakat
minst ett ytterligare varddygn. Studier fran 1990-talet fran andra lander
visar att 10 procent av alla inlaggningar pa sjukhus orsakas av lake-

medel.

3 Faktorer som paverkar
lakemedelsanvandningen

3.1 Samhallets ekonomiska stéllning.

Anvandningen av lakemedel ar mycket ojdmn i varlden. Den helt

dominerande anvandningen sker i i-landerna. En mycket liten andel av
varldens befolkning svarar for den storsta delen av anvandningen.
Lakemedelskostnaden per kapita var i Sverige 1996 ungefar 2300
kronor under det att motsvarande belopp for en invanare i de fattigaste
landerna endast ar nagra 6ren. | Europa har Schweiz och Tyskland haft
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den storsta anvandningen. Orsaken hartill &r sékerligen i forsta hand
ekonomisk, i lander med god ekonomi, ygfd infrastruktur och
vasterlandsk sjukvardssyn har befolkningen tillgang till moderna
lakemedel; i tredje varldens lander har man dels av ekonomiska skal
inte tillgang till dessa medel, men &aven andra synsatt pd halso- och
sjukvard paverkar anvandningen.

Utover landets generella ekonomiska nivd har ocksa samhallets
subvention av patienternas lakemedelskostnader betydelse for anvand-
ningsnivan. Det forefaller emellertid som om den allmanna ekonomiska
nivan betyder mer for den totala anvandningen an vad subventions-
system gor. Daremot paverkar subventionssystemets utformning valet
av lakemedel, dvs. pa sikt den nationella terapitraditionen och behand-
lingstiderna. Om man daremot studerar olika befolkningsgrupper inom
en befolkning finner man att subventionssystemen har betydelse. |
Europa har hittills anvandningen varit mera jamlik i befolkningen &n
t.ex. i USA.

3.2 Alder — kon

En av de tydligaste och mest valkédnda skillnaderna i lakemedelsan-
vandning ar den som betingas av befolkningens alder och kén. Figuren
nedan visar hur manga recipe (lakemedelsposter) som expedierats
under 1996 per invanare i olika alders och kénsgrupper. | praktiskt

taget alla populationer och for de allra flesta lakemedelsgrupper okar

lakemedelsanvandningen med aldern och kvinnor har hogre anvand-
ning an vad man har. Undantag ar t.ex. antibiotika, som fr.a. i vast-

varlden ar den helt dominerande lakemedelsgruppen bland barn.
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Antal recipe/alder och kén

—&—Man
—l— Kvinnor

00-04ar
05-09¢ar +
10-"14ar 1+
41 i
20-24 +
25-29 +
30-34 +
39 +

Eftersom befolkningen i olika lander har mycket olika aldersstruktur
kan en del av olikheterna i anvandning forklaras av aldersskillnaderna.
Nar man aldersstandardiserar far man en mindre olikhet i anvand-
ningen, men helt forsvinner inte olikheterna. Orsakerna till att anvand-
ningen av lakemedel 6kar med stigande alder ar uppenbara. Med hogre
alder okar sjukligheten och allvarlighetsgraden i sjukdomarna.
Orsakerna till att kvinnor och mén har olika intensitet i lakemedels-
anvandning ar nagot annorlunda. For de flesta lakemedel star olikhe-
terna i lakemedelsanvandningen i proportion till olikheterna i kontakt-
frekvens med varden. Kvinnor besoker oftare lakare, och far foljakt-
ligen oftare behandling. | ungdomsaren beror skillnaderna huvudsak-
ligen pa anvandningen av P-piller och anvandning i samband med
graviditet. Om skillnaderna senare i livet beror pa olika forekomst av
sjukdom, storre beredskap att soka vard eller annan syn pa héalsa/ohélsa
studeras numera inte bara av epidemiologer utan ocksa bl.a. i medi-
cinsk antropologisk forskning. En annan olikhet mellan kdnen som &r
svar att forklara ar att kvinnor behandlas med aldre lakemedel &n vad
man gor. Detta har t.ex. belagts for hjart-karimedel. En mgjlig orsak ar
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att de flesta lakemedel som kommer ut pd marknaden i dag huvudsakli-
gen provats ut pd man och det darfér ar mindre givet att erfarenheterna
av medlet ar tillampbara for kvinnor. P4 denna punkt kommer det att
ske en forandring eftersom det amerikanska FDA sedan nagra ar kraver
att kvinnor skall inga i forsoksgrupperna i relevant omfattning och att
resultaten av studierna ocksa skall analyseras genderspecifikt. Andra
landers kontrolimyndigheter kan férvantas folja efter i detta krav.

3.3 Terapitraditionen

Anvandningen av lakemedel skiljer sig inte bara till foljd av olikheter i
sjukdomsforekomst eller ekonomiska forutsattningar. Begreppet terapi-
tradition innebar vilka behandlingskriterier som byggpe. Terapitra-
ditionen &r resultatet av forskrivares och patienters erfarenheter, i all-
méanhet under lang tid. Den medfor viss troghet i forandringar. Man har
t.ex. ofta funnit att en ny behandlingsrekommendation endast gradvis
slar igenom. Det har antagits bero pa att patienter som har kontinuerlig
behandling och som mar bra sallan far sin forskrivning andrad. Vad
som styr terapitraditionen &r inte helt klarlagt. En hypotes ar att ton-
givande lakare, t.ex. vid universitetssjukhus har paverkat generationer
av forskrivare. Ett exempel ar valet av digitalisglykosider for behand-
ling av hjartsvikt. | Norge och Tyskland dominerade digitoxin under
det att 6vriga Europa anvande digoxin. Ett annat exempel avser be-
handling med s.k. tiaziddiuretika, dar man i Danmark rekommenderade
och forskrev mycket hogre doser an vad som nyttjades i dvriga nor-
diska lander.

34 Marknadsforingsinsatser

Lakemedelsindustrin har en intensiv, framgangsrik metod for att infor-
mera om nya ldkemedel och om ny kunskap om gamla lakemedel.
Samhadllet har endast i begransad omfattning engagerat sig i lakares
fortbildning, fr.a. har arbetsgivaren gjort det i mindre utstrackning &n
man kunnat forvanta sig. Industrins intresse ar att 0ka anvandningen av
sina produkter. Om denna stravan inte balanseras av en professionell
diskussion om vad som ar bésta mojliga terapi lyckas marknadsforings-
atgarderna.
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35 Lakartathet

En forutsattning for forskrivning av lakemedel ar att det sker en kontakt
mellan forskrivare och patient. Storre tillgang till lakare leder till fler
lakarkontakter och fler recept.
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Lakemedelsgenomgangar

Sefan Gustafsson och Sune Petersson
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Bakgrund

Lakemedel ar avsedda att lindra eller bota sjukdom eller sjukdoms-
symtom. Det ar darfér viktigt med utvardering och uppféljning av
insatt behandling for att fa en optimal lakemedelsanvandning.

Inom slutenvarden sker kontinuerlig uppféljning dagligen av insatt
behandling. Har har man ocksa kontroll 6ver att lakemedlen intas som
ordinerat. Majlighet finns ocksa att folja och utvardera anvandningen
genom kontroll av ldakemedelskoncentrationen i blodet.

For personer boende i hemmet foljer ansvarig lakare upp lakeme-
delsanvandning och effekter vid uppféljande lakarbesdk i dialog med
patienten. Aven har férekommer for vissa lakemedel kontroll av lake-
medelskoncentrationen i blodet som hjalp for utvardering av effekten.
Personer i kommunala boendeformer jamstalls med personer boende i
hemmet och omfattas av samma grundprinciper for utvardering av
lakemedelsbehandlingen.

Under de senaste 10 aren har antalet vardplatser inom den slutna
varden minskat dramatiskt. De totala resurserna inom kommunernas
aldrevard har under samma period varit i stort sett oférandrade. Detta
trots att antalet aldre fortsatter att 6ka. Antal personer i aldern 65-74 ar
berdknas 6ka med 31 % och antalet 75 ar och aldre med 56 % fram till
ar 2025. Inom de narmaste 10 aren forvantas en fordubbling av antal
personer Gver 80 ar.

Aldre anvander mycket lakemedel. 1996 var 17,5 % av befolkning-
en Gver 65 ar och till dessa ordinerades ca 60% av alla lakemedel.
Samma ar var 8,5 % av befolkningen éver 75 ar och till dessa ordinera-
des ca 35 % av alla lakemedel. Cirka 10 % av alla lakemedel férbrukas
av boende i kommunala boendeformer. De personer som idag bor pa
sjukhem och alderdomshem/servicehus ar mer vardtunga &n tidigare.
Bland annat har antalet dementa pa alderdomshem och sjukhem okat
kraftigt. Se tabell 1.

Tabell 1

1975 1982 1988
Alderdomshem 17% 19% 40 %
Sjukhem 57% 63% 80%
Killa: Sandman och Eriksson 1993.

Dessa personer kan ofta inte tala for sig, &r komplicerade att lakeme-
delsbehandla och har ett varierande behov av |lakemedel dver tiden. Det
finns darfor ett stort behov av samarbete mellan olika kompetenser for
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att ge behandlande lakare ett bra underlag for beslut om lakemedels-
behandlingen. Det finns ocksa ett stort behov av att utvardera lakeme-
delsanvandningen pa ett mera organiserat och strukturerat satt an idag.

Lakemedelsgenomgangar

For att utvardera en systematisk arbetsmodell for uppféljning av lake-
medelsanvandningen inom kommunala boendeformer, genomférdes en
studie 1994-1995 pa 33 sjukhem runt om i Sverige av Socialstyrelsen
och Apoteket AB (1). Arbetsmodellen innebar att ansvarig lakare,
apotekare, ansvarig skoterska och omvardnadspersonal gemensamt
regelbundet gar igenom och diskuterar varje enskild boendes lakeme-
delsanvandning. Resultat av gjorda lakemedelsférandringar utvarderas
vid kontinuerliga uppféljningar.

Arbetsmodellen medfor:

« En systematiserad uppfdljning, utvardering och aterrapportering av
lakemedelsanvandningen.

» LoOpande kvalitetssékring av lakemedelsanvandningen enligt Social-
styrelsens rekommendationer.

» Statistikoversikt dver lakemedelsanvandningen kontinuerligt.

« Tillgang till apotekares specialistkunskaper om lakemedel och lake-
medelsanvandning till ldre.

Resultat av hittills gjorda forsok

Studien pa sjukhem runt om i Sverige under 1994-1995 omfattade 2000
personer och gav féljande resultat:

* Minskning med 20 % av antalet lakemedel som ej rekommenderas
till &ldre personer
(Expertrekommendationer Lakemedelsverket 1994. 2).

* Minskning med 20% av neuroleptikaanvandningen
(Ej rek. Enl. SBU-rapport 1997-2).

+ Lakare, skoterskor och ovrig vardpersonal var mycket positiva till
arbetsmodellen och apotekarens medverkan.

Som resultat av detta rekommenderar Socialstyrelsen att anvandningen
av lakemedel inom kommunala boendeformer regelbundet bér kart-
laggas av person med hdg farmakologisk kompetens.
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1995-1996 genomfordes 2 forsok med lakemedelsgenomgangar pa

initiativ av det lokala apoteket i Katrineholm (3) och i Flen (4).

Resultat:

Minskning av totalantalet lakemedel med 10-20% (beroende pa typ
av boendeform).

Minskning av méngden anvanda neuroleptika med 60%.

Minskning av méngden anvanda opioidanalgetika med 50%.
Minskning av méngden mindre lampliga bensodiazepiner med 50%.

En studie 6ver lakemedelsgenomgangar genomfordes under hdsten
1996 - varen 1997 i Stockholms, Sédermanlands, Upplands och Vast-
manlands lans kommuner (5).

Resultat:

440 lakemedelsanknutna problem diskuterades hos totalt 225 patien-
ter. 342 av dessa atgardades under studien.

Aven i denna studie minskade antalet lakemedel totalt och antalet
lakemedel som inte rekommenderas till aldre.

Vad uppnar man?

Anvandaren

sa fa lakemedel som mojligt

ratt beredningsform och darmed lattare intag

ratt dosering

over- och underanvandning kan atgardas

minskad risk for biverkningar och olampliga lakemedelskombina-
tioner

i vissa fall 6kad livskvalitet

Forskrivaren

aktuell information om patientens lakemedelsbehandling
battre beslutsunderlag
farre akuta konsultationer
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Kommunen

» mojlighet att minska vardbehov som beror pa olamplig lakemedels-
behandling

« vardpersonalens arbete underlattas

« Okad kompetens hos vardpersonalen inom lakemedelsomradet

» kvalitetssakring av lakemedelsanvandning

Per sonalen

» Okad kompetens
« Okat intresse for aterrapportering
» Okad arbetstillfredsstallelse

Betalaren: landsting, anvandare

« en mer kostnadseffektiv anvandning

Sammanfattningsvis tyder resultaten pa att lakemedelsgenom-
gangarna ar en fungerande modell for att folja och utvardera la-
kemedelsanvandningen for den stora grupp av patienter (ca
150.000 som behandlas med totalt 10% av alla lakemedel), som
finns i kommunala boendeformer.

Litteraturlista:

1. Lakemedel pa Sjukhem. Apoteksbolaget AB och Socialstyrelsen.
1996.

2. Behandling med neuroleptika 1 och 2. SBU-rapport 1997.

3. Ratt medicin — Battre livskvalitet. Ett samarbetsprojekt i Katrine-
holms kommun. Adel 50 Socialstyrelsen 1996.

4. Projekt for forbattrad lakemedelsanvandning i Flens kommun. Adel
50 Socialstyrelsen 1995.

5. Lakemedelsgenomgangar — Projekt i fore detta region ¢st Apoteks-
bolaget. Sahlstedt, Petersson Stockholm 1997.
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Ratt medicin — Battre livskvalitet

Ett samarbetsprojekt for de boende |
Katrineholms kommuns boendeformer

Kristina Ekstrand, Birgitta Lundstrom,
Jarl Tillberg och Sune Petersson
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Sammanfattning

Totalt antal anvénda ldkemedel har minskat signifikant for alla i
forsoket ingdende personer och ocksa for delgruppen gruppboende.
Anvandningen av Neuroleptika har minskat signifikant for hela
gruppen. Procentandelen som anvénder lugnande medel av typen
Stesolid/Valium har ocksa minskat statistiskt signifikant. Anvand-
ningen av lakemedel som L&kemedelsverket anser boOr undvikas
(1&kemedel som kan framkalla forvirring forsamring i intellektuella
funktioner) lista 1 har ocksa minskat signifikant.

Forsoket med regelbundna lakemedelsgenomgangar pa boende-
former i Katrineholms kommun har uppfattats mycket positivt eller
positivt av de allra flesta (85%) och ingen ar helt negativ. En stor
majoritet, 85%, vill fortsatta samarbetet. De som deltagit har fatt en
okad kunskap om forstaelse for lakemedel och lakemedelsbehandling i
allmanhet, vilka lakemedel som ar lampade till dementa personer och
vanliga biverkningar hos de lakemedel som anvands.

Resultatmassigt har vi uppnatt de reviderade mal vi satte upp for
forsoket.

Vi i projektgruppen ar overens om att regelbundna lakemedels-
genomgangar innebar en kvalitetssakring av lakemedelsanvandningen
pa kommunala boendeformer. Resultatet blir en anvandning av mer
lampade lakemedel och att de lAkemedel som ej langre behbévs tas bort.
Eftersom detta ar vara skoraste, kansligaste patientgrupper anser vi att
denna arbetsmodell bér anvandas inom kommunala boendeformer.

Problem och svarigheter som dykt upp under arbetets gang

Ett bra samarbete i gruppen under genomgangarna ar forutsattningen
for att ge ansvarig lakare ett bra beslutsunderlag. | nagra grupper har
det tagit tid att uppna fortroende mellan i gruppen ingaende personer
och darmed fungerande genomgangar. Alla personalgrupper har en
pressad arbetssituation, och detta galler speciellt distriktslakarna for
vilka arbetsbelastningen okat mycket de senaste aren. Detta projektet
har genomforts med hjalp av ADEL-utvarderingspengar. Eftersom
arbetsmodellen innebar stora fordelar for personal balanseras tids-
atgadngen av resultat som baéttre lakemedelsbehandling, ett forbattrat
arbetsinnehall och en forbattrad arbetsmiljo for personalen.

Aven om 1,5 &r ar en ganska lang period har vi ej hunnit genomfora
sa stora forbattringar som vi tror ar mojligt att uppna. Fortsatt arbete
enligt denna modell ar nédvandigt for att komma vidare.
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Flera patientansvariga lakare pa varje boendeform orsakat av hus-
lakarreformen forsvarade initialt forsoket. Projektet har visat att det
underlattar om man kan ha en ansvarig lakare for alla personer pa en
boendeform.

Ett annat problem var att om inte genomgangarna aterkom med
jamna mellanrum fanns vis risk for att vissa lakemedel aterinsattes som
tagits bort. Detta ar &nnu ett starkt argument for denna arbetsmodell.

Projektgruppen
Bakgrund

Under demensaret 1994 beslutade Katrineholms kommun att i ett pro-
jekt under 2 ar forsoka kartlagga personer med demens inom
kommunen. En projektgrupp bestaende av aldreomsorgsansvarig,
primarvardschef, dverlakare pa geriatriska kliniken och apotekschefen
pa Kullbergska sjukhusapoteket bildades for att koordinera projektet.

Lakemedelsbehandlingen av personer inom kommunala boende-
former (spec. sjukhem) har diskuterats under en foljd av ar. Flera
undersokningar pekar pa brister nar det galler att satta ut lakemedel
som ej langre behdvs. En dverbehandling med neuroleptika av institu-
tionsboende forekommer (3).

Antalet dementa inom kommunala boendeformer har okat drastiskt
under de senaste 20 aren, se tabell 1.

Tabell 1

1975 1982 1988
Alderdomshem 17% 19% 40%
Sjukhem 57% 63% 80%
Killa: Sandman och Eriksson 1993.

Idag har majoriteten av boende inom kommunens sarskilda boende-
former ett mycket stort omvardnadsbehov. Aldre och dementa anvander
mycket lakemedel for saval kroppsliga och mentala sjukdomar. 18% av
befolkningen &r 65 ar och aldre och till dessa forskrivs 41% av antalet
lakemedel pa recept. Generellt sett ar aldre personer bland annat pa
grund av minskad nedbrytning av lakemedel i kroppen kansligare for
lakemedel &n yngre (9). Vid medicinering med psykotropa lakemedel
ar intellektuell nedsattning och konfusion vanliga biverkningar.
Eftersom dementa personer redan tidigare har sénkta intellektuella och
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kognitiva funktioner &r dessa personer mycket kansliga for lakemedel
som dampar centrala nervsystemet (9).

Under 1994 anordnade Lakemedelsverket i Sverige ett expertmote
om "Behandling av psykiska problem hos patienter med demens-
sjukdom”. Rekommendationerna fran motet betonar framfor allt vikten
av att undvika lakemedel med antikolinerga effekter till dementa och
aldre pa grund av risken for forvirring och férsamrat minne. Flera
studier visar att utsattning av vissa grupper av lakemedel med anti-
kolinerg effekt ex. neuroleptika, ej leder till 6kade beteendestérningar
(2,5).

Aldre och speciellt dementa klarar ofta inte att sjalva redogora for
sjukdomssymtom och effekter av en lakemedelsbehandling. Detta med-
for att behovet av samverkan mellan olika personalkategorier ar sarskilt
viktigt fér denna patientgrupp.

Eftersom dementa personer ar mycket kansliga for lakemedel och
behovet av lakemedel varierar under demenssjukdomen ar kontinuerlig
omvardering av dessa patienters medicinering nddvandig.

Projektgruppen bestamde sig darfor att i ett separat projekt under
1,5 ar forsoka forbattra denna mycket utsatta patientgrupps medicine-
ring genom regelbunden omvardering av behandlingen.

Syftet med projektet var att vi skulle félja upp medicineringen varje
manad, men detta visade sig vara for omfattande for kunna genomféras.
Vi planerade ocksa att pd samma satt folia upp hemboendes
medicinering och genom en enkat efter, ta del av anhdrigas erfarenheter
— detta visade sig pa grund av integritetsskal ej genomforbart. Genom
att 0ka personalens kunskaper om lakemedelsbehandling av dementa
och aldre svara upp mot ratt omvardnadsbehov. Vi planerade att folja
fallolyckor och tillbud under forsdket — det visade sig omfattande och
ej genomfdrbart.

Mal

Att genom Okad lakarkontinuitet kontinuerligt minst var 3:e manad
omvardera de boendes medicinering och forstka uppna optimal lake-
medelsbehandling och darmed ge mojlighet till 6kad livskvalitet.

« Att bevara s& mycket som mojligt av personligheten sa lange som
mojligt.

» Att informera personal om de lakemedel som medfor risk for de
boende med demenssjukdom genom kontinuerlig information om
forvantade effekter och bieffekter av insatta lakemedel.
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» Att kvalitetssékra lakemedelshanteringen inom kommunens boende-
former.

» Att undersoka om lakemedelsbehandlingen av de boende paverkas
av boendeform, personaltéthet eller gruppstorlek.

Arbetsmodell

Ca 30 boende valdes fran vardera sjukhem, alderdomshem och grupp-
boende. Lakemedelsbehandlingen for dessa ca 90 boende omvarde-
rades vid lakemedelsgenomgangar ca var 3:e manad. Apotekare, lakare,
skoterska och 6vrig vardpersonal deltog vid genomgangarna. Ca 30 st

dementa hemboendes lakemedelslistor diskuterades igenom med ansva-
riga lakare.

Utvardering

Forandring i lakemedelsbehandlingen av de boende fdljdes kontinuer-
ligt under forstket. Genom en enkat till deltagande personal utvéarde-
rades vad de tyckte om arbetsmodellen.

Resultat

Lakemedelsanvandningen

Totalantalet lakemedel i respektive grupp och totalt for hela gruppen

dokumenterades fore och efter forsoket. | tabell 2 redovisas antal

lakemedel per boende och dessutom personaltatheten fér respektive
boendeform.

Tabell 2

Sjukhem Alder- Grupp- Totalt Hem- Totalt
domshem boende boende

Fore 1,77 4,88 7,09 6,71 396 6,09
Efter 7,03 4,83 5,65 6,15 456 5,59
P-varde 0,085 0,756 0,04 0,180 0,019
P-tathet 0,75 0,60 0,88

(I dessa personaltathetssiffror ingar underskoterskor och vardbitraden.)
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Resultatet varierar mellan grupperna. Antalet lakemedel per boende pa
sjukhemsavdelningarna var fore forsoket 7,77 jamférbart med antalet
pa 33 sjukhem i Sjukhemsundersokningen 1994. (1). Efter genom-
gangarna hade antalet minskat, dock ej signifikant, till drygt 7 lakeme-
del per person. 15 av de boende pa sjukhemmet var personer med en
psykiatrisk diagnos i botten ex. schizofreni e.d. (= psykoger.platser).
De var tyngre medicinerade och utrymmet for lakemedelsforbattringar
var darfér mindre hos denna boendegrupp.

De alderdomshemsboende hade bade fére och efter en forhallan-
devis lag lakemedelsbehandling. Orsaker till detta tror vi ar att de i
mindre utstrackning hade multipla sjukdomar och att farre var dementa.
Personer pa gruppboende hade en forhallandevis hog lakemedels-
behandling féore genomgangarna och denna sjonk signifikant med ca
1,5 per person. Troliga orsaker till detta ar kontinuitet i och omvarde-
ring av lakemedelsbehandlingen. For de hemboende har medicin-
eringen 6kat. Med tanke att vardtyngden for de boende 6kade under de
1,5 aren genomgangarna pagick maste den statistiskt signifikanta
minskningen med drygt 0,5 lakemedel per person ses som ett positivt
resultat. Detta forutsatter forstds att de boendes livskvalitet ej
forsdmrats mer an sjukdomsutvecklingen orsakat. Att mata livskvalitet
hos dessa boende ar mycket komplicerat sa vi valde i var undersokning
att Iata narmast vardande personal bedoma detta kontinuerligt vid varje
mote. En beddmning av dessa observationer visar en forbattring for ett
mindre antal boende och ganska forandrad status for évriga boende
oaktat forsamringen orsakad av sjukdomsutvecklingen. | en jamforande
undersokning pa 33 svenska sjukhem nyligen publicerad (1) 6kade
antal 1akemedel per person under ett ar nagot aven pa stallen dar lake-
medelsgenomgangar pagick.

Om man jamfor lakemedelsanvandningen och personaltatheten pa
respektive boendeform finns det inget som tyder pa att lagre personal-
tathet ger upphov till 6kad lakemedelsbehandling. Detta har ocksa
Socialstyrelsen visat i en undersokning (7).

Enskilda lakemedelsgrupper

| tabell 3 redovisas de 15 lakemedelsgrupper som ordinerades till flest
boende fore respektive efter genomgangarna.
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Tabell 3 Andel boende med de 15 storsta lakemedelsgrupperna

ATC-grupp ATC-kod Andeli% Andeli% P-varde
fore (n=86) efter n=86) (Wilcoxon)
Boende- Boende- (1.0 =ingen
forandr.)
(Lagre an
0,05=
signif.)
Loopdiuretika NO3C 60,47 56,98 0,549
Neuroleptika NO5A 38,37 16,28 0,0001 *
Antidepressiva NOBGA 38,37 43,02 0,481
SSRI preparat NOGAB 31,40 40,70 0,057
Tricykliska NO5AA 8,14 4,65 0,375
Somnmedel NO5C 36,05 31,40 0,344
Lugnande medel NO5B 32,56 33,72 1,000
Diazepam NO5BA 20,93 11,63 0,022 *
Oxazepam NOSBA 16,28 24,32 0,065
Laxermedel AOBA 30,23 38,37 0,119
Antikoagulantia  BOIA 24,42 26,74 0,625
Vitamin B-12 B0O3B 24,42 25,58
Folsyra
Opioider NO2A 23,26 18,60 0,344
Latta analgetika  NO2B 23,26 17,44 0,227
Karlvidgande C01D 20,93 20,93 1,000
Diuretika, C03D 19,77 20,93 1,000
Kaliumspar.
Ostrogener G03C 15,12 15,12 1,000
Hjartglykosider  COIA 12,79 15,12 1,000
Medel mot NO4A 10,47 10,47 1,000

Parkinson
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Gruppen laxantia (AO6A) visar for de boende (n=86) en 6kning fran
30% till 38 %. Orsak till detta ar att manga boende innan genom-
gangarna behandlades vid behov med laxermedel av typen Laxoberal,
Klyx och Microlax och dessa var ej inférda pa medicinlistorna. Under
projektet &ndrades behandlingen till mera mjukt inséttande laxermedel
ex. Importal, Laktulos och fordes upp pa medicinlistorna.

Andel patienter (n=86) i boendeformerna behandlade med neuro-
leptika (NO5A) ex.Haldol, Buronal, Nozinan m.fl. minskade med 60%
fran 38% innan forsoket till 16% efter — en statistiskt signifikant
minskning.

For gruppen opioider (NO2A) ex. Ketogan, Distalgesic, Doloxene
m.fl. minskade anvandningen fran 23% till 18% — ej signifikant.

Andel boende (n=84) som behandlades med lugnande medel var
totalt ganska oftrandrat. Inom gruppen skedde dock stora forandringar.
Anvandningen av diazepam minskade (= statistiskt signifikant) fran
21% till 11% medan oxazepamanvandningen 6kade fran 16 till 24%.

En statistiskt signifikant 0kning ses av anvandningen av anti-
depressiva lakemedel av typen SSRI till cirka 41%. Prevalensen av
depressioner bland boende pa sjukhem och alderdomshem har rappor-
terats vara 40-60% (Andersson och Gottfries 1992) och en under-
behandling ar mycket vanlig. Denna 6kning ar alltsd en positiv effekt
av genomgangarna. Ovriga lakemedelsgrupper visar ej signifikanta
forandringar i anvandningen. En orsak kan vara att patientmaterialet &ar
for litet.

| tabell 4 redovisas forandringarna for lakemedel enligt lista 1 (se.
bil. 1) och lista 2 (se bil. 2) (lakemedel som kan orsaka forvirring och
forsdmrat minne hos ké&nsliga aldre och dementa).

Tabell 4  Forandring i anvandningen av lakemedel som kan
framkalla férsdmrat minne och forvirring

Listtyp Andeli%  Andeli% P-véarde
fore (n=86) efter (n=86) (Wilcoxon)
Listal (bil. 1) 19,77 9,30 0,004 *
Lista2 (bil. 2) 72,09 70,93 1,000
Lista1l+2 79,07 75,58 0,508

Anvandningen av lakemedel enligt Lista 1 visar en minskning fran 20%
fore genomgangarna till 9% efter (signifkant minskning). Anvandning-
en av lista 2 lakemedel foréandrades ej namnvart.

Sammanfattningsvis ar vi i projektgruppen och i férsdket deltagande
personer (se redovisningen av enkaten) 6verens om att vi med regel-
bundna lakemedelsgenomgangar uppnatt féljande:
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* Anvandningen av mindre lampliga lakemedel (enligt Lakemedels-
verkets rekommendationer) har minskat.

» Okad kvalitetsakring av lakemedelsbehandlingen .

 Information till direkt vardande personal om insatta/anvanda lake-
medels forvantade effekter/bieffekter har kraftigt forbattrats.

» Att utvardera tkad livskvalitet hos denna patientgrupp ar mycket
svart men subjektiva omdomen fran vardande personal tyder pa att
vissa patienter uppnatt/fatt en ckad livskvalitet.

« Det finns inte ndgot som tyder pa att personaltathet, gruppstorlek
eller boendeform namnvart paverkar lakemedelsbehandlingen.

Sammantaget medférde arbetssattet en regelbunden omvardering av de
boendes medicinering och utséattning av ldkemedel som ej langre
behovs. Lakaren fick genom arbetsmodellen ett battre beslutsunderlag
for att na ratt lakemedelsbehandling genom att direkt vardande perso-
nal och sjukskoterskor deltog vid métena. Information om férvantade
effekter och ev biverkningar kunde ocksd ges samtidigt. En forut-
sattning for att arbetsmodellen skall fungera optimalt ar att lakarna kan
avsatta tillrackligt med tid for detta. En annan forutsattning for att héja
kvaliteten i lakemedelsgenomgangarna ar medverkan av farmaceutisk
kunnig person.

Resultat av enkatunderstkningen

For att utvardera hur lakare, sjukskoterskor och évrig vardande perso-
nal har uppfattat arbetsmodellen med regelbundna |akemedelsgenom-
gangar pa sjukhem, alderdomshem och gruppboende inom Katrine-
holms kommun har de utfrdgats i en enkat. Enkaten har bearbetats
anonymt. Totalt besvarades 67 enkéater fordelade pa 32 personal som
deltagit och 35 personal som ej deltagit i lakemedelsgenomgangarna. |
resultaten nedan redovisas endast de enkater som besvarats av personal
som deltagit.

Personal som deltagit i genomgangarna:

Yrkeskategori Antal Procentandel

Lakare 3 9,5
Sjukskdterskor 4 12,5
Underskoterskor 15 46,5

Vardbitraden 10 31,25
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Personal som besvarat enk&ten men ej deltagit.

Yrkeskategori ~ Antal Procentandel
Underskoterskor 22 63
Vardbitraden 13 27

Hur har arbetsmodellen med regelbundna lakemedelsgenomgangar till-
sammans med apotekaren paverkat lakemedelsbehandlingen?

Antal Procent Ackum. procent

Mycket positivt 8 25 25
Positivt 19 59 84
Varken positivt eller negativt 1 3 87
Vet gj 3 9 96
Ej ifyllt 1 3 100

De flesta anser att lakemedelsbehandlingen paverkats positivt eller
mycket positivt (= 84%). Resultat visar hur stort behovet ar av
samarbete mellan olika personalkategorier i regelbundna lakemedels.

Kunskaper om biverkningar

Skala Antal Procent

Inte forbattrats alls 1 1 3
2 5 16
3 4 12
4 7 22
5 7 22
6 4 14
Forbattrats avsevart 7 2 6
Ej ifyllt 2 6

Med tanke pa den forhallandevis korta tid som varje enskild deltagare
varit med i genomgangarna ar den forbattrade kunskapen som enkét-
svaren visar ett bra resultat.
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Har lakemedelsgenomgangarna tagit for mycket tid?

Antal Procent

Ja 1 3
Nej 29 91
Vet g 2 6

Onskar deltagarna lagga mer tid pa lakemedelsfragor?

Antal Procent

Ja 25 78
Nej 2 6
Vet g] 3 9
Ej svar 2 6

Att en 6vervagande andel ca 78% oOnskar lagga mer tid pa lakemedels-
fragor tyder pa att dessa ar viktiga for personalens arbetsinnehall,
arbetstillfredsstallelse och arbetsmiljo samt att utrymme finns for ytter-
ligare forbattringar.

Samarbete i fortsattningen?

Antal Procent

Ja, somnu 18 56
Ja,andra former 9 28
Vet ej 2 6
Ej ifyllt 3 9

Har lakare och vardpersonal noterat nagra forbattringar hos de boende
efter lakemedelsforandringarna?

Antal Procent Ackum. procent

Ja 14 44 44
Nej 5 16 60
Vet g] 11 34 94
Ej ifyllt 2 6 100

Forbattringarna har beskrivits som: "nagot lugnare”, "mer harmonisk”,
"tar nu kontakt hela tiden”, "orkade tidigare inte ata vill nu plantera
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blommor, mindre sméarta” m.m. De som svarat nej anger: "de boende
forsdmras ju hela tiden”. Att 44% anser att en del av de boende
forbattrats far anses vara ett mycket bra resultat med tanke pa att detta
ar svart sjuka personer som forsamras hela tiden.

Hur har lakares, sjukskoterskors och 6vrig vardpersonals kunskap
om lakemedel forandrats under forsoket? | enkatsvaren for dessa fragor
har personalen fatt ringa in en siffra pa en sjugradig skala dar 1 betyder
"inte forandrats alls” och 7 "forbattrats avsevart”.

Kunskap om lakemedel i allmanhet.

Skala Antal Procent

Inte forandrats alls 1 1 3
2 4 13
3 2 6
4 12 38
5 8 25
6 3 9

Forbattrats avsevart 7 -

Ej ifyllt 2 6

Kunskaper om lampliga lakemedel till dementa.

Skala Antal procent

Inte forbattrats alls 1 3 9
2 2 6
3 5 16
4 9 28
5 6 19
6 5 16

Forbattrats avsevart 7 -

Ej ifyllt 2 6

De som angivit andra former har framfor allt tryckt pa behovet att all
personal skall vara med vid genomgangarna och dessutom 6nskat fler
tillfallen med ren information.

Sammanfattningsvis kan sagas att vid alla foréandringar/nya satt att
arbeta finns det i regel minst 10% som &r negativa. De resultat som vi
fick, dar ofta mindre an 10% var indifferenta eller negativa, ar alltsa
mycket bra och tyder pa att detta satt att arbeta ger personalen ett battre
arbetsinnehall, en battre arbetsforstaelse och ett battre arbetsresultat i
form av en forbattrad lakemedelsbehandling av de boende.
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Totalt sett har kostnaderna for projektet blivit 77.000 kr lagre &n
kalkylen. Socialférvaltningen anhaller om att fa behdlla resterande
medel for att kunna fortsatta med lakemedelsgenomgangar pa alla
sarskilda boendeformer inom kommunen under hésten 1996. Fran och
med 1997 har primarvarden budgeterat ytterligare en lakartjanst for att
alla verksamheter inom kommunens aldreomsorg ska fa en omrades-
anknuten lakare. Lakarna planeras medverka i vardplaneringar samt
fortsatta med lakemedelsgenomgangar.

Referenser

1. Behandling av psykiska problem hos patienter med demenssjukdom.
Information fran Lakemedelsverket. Uppsala 1994:12-53.

2. Avorn et al A randomized trial of a program to reduce the use of
psychoactive drugs in nursing homes. The consultant pharmacist
1993;8:4-7.

3. Gulman NC. Demens og etik; Fra psykofarmaka til livstestamente.
Nord. medicin 1993;108:26-88.

4. Markgren K, Ogren J-E. Modell for lakemedelsrevision av &ldres
medicinering. Sv Farm Tidskr 1993;97:3-3

5. Ray et al. Reducing antipsychotic drug use in nursing homes. A
controlled trial of provider education. Arch.Intern.med. 1993;
153:713-21.

6. Rovaer BW et al. The impact of antipsychotic drug regulations on
psychotic priscribing practices in nursing homes. Am.J.Psyciatry
1992;149:139-2.

7. Sandberg AM. Use of four classes of psychoactive drugs in long-
term care facilities.The consultant Pharmacist 1993;8:1377-81.

8. Sandman PO, Eriksson S. Prevalence of dementia and workload
imposed on staff in geriatric care. (Submitted; for public).

9. Starr JM et al. dru induced demutentia. Drug Saf. 1987;11:31-7.

10.Yager BF. Management ef behavioral manifestations of dementia.
Arch.Intern.Med. 1995;155:25-60.



SOU 1998:50 285

Handel med lakemedel till djur

Gunnel Agrell Lundgren






SOU 1998:50 287

[]

Innehall

1 SaMMANTAITNING....c.eeeeieieeeee e 291

2 Forklaring av ord 0Ch DEGIePR.....ccevrerire e 294

S INIEANING .t 296

4 Forsaljning av [Bkemedel...........ccoooviieceriiiee e 298

5 Handel med laKemedel...........coooiiiniieeeee e 299
5.1 APOLEKEN......oeiiiiirieteee s 299
5.2 Statens Veterindrmedicinska Anstalt...............coocciiiiieeeennnnnns 299
G = (=14 o = 1= S 300
5.4 Forsaljning inom EU och via Internet ...........cccccovvviiiiiiiiennnen. 300
5.5 | manga andra lander séljer veterinarer lakemedel................... 301
5.6 Lakemedelshantering pa djursjukhus och veterinarkliniker.....301

6 Behandling av olika djursag...........cccuvviiiiieiiiiiiiee e 303
6.1 Livsmedelsproducerande djur .........cccoooviiiiirieiieeeiiiiiieeeeeeen 303
6.2 SAIISKAPSAJUN ... 304
6.3 HASE ..o 304
6.4 SEALISHIK .....eeeeee e 304

7 Forfattningar som styr utlamnande av lakemedel till djur............ 305
7.1 Forskrivning och UtlAmNande ..........cccooeeveeeiiienieieeeeeeee 305
A 2 U=Tol=T 011X o =T 1111 ] o IS 305
7.3 Forvaring av lakemedel ............uuuueiiiiiiiiicceee e 306
7.4 Instruktioner till djUrdgare ............ceeeveeeiiiiiiiiee e 306

PN LG T (=] 0153 ([0 [ SRR 307



SOU 1998:50 288
8 Praxisvid behandling av olika djurslag .........ccccoeeeeerenenciesenienns 307
8.1 SIaKIPIrOUKLION ..o s 307
8.2 MjOIKPrOAUKLION .....eviiiiiieeeeiieiiie et 308
8.3 AgGPrOdUKLION......cviiviiiicieie ettt 309
8.4 SAlISKAPSUJUT ... 309
8.5 Delegerad behandling ..........ccooiiiiiiiiiiiiiiiiiee e 309
8.6 Lakemedel i fOder..........ueviiiiiiiiiiiiiiieeceeee e 310
8.7 THISYN . 311
9 Kompetensen hos den personal som lamnar ut lakemedel........ 311
9.1 Djurapotek — specialistapotek ...........cceeevveeiiiiiiiiiiiiiieeees 311
10 Tillganglighet av 1akemedel............ccovveiiieieicieeee e, 312
101 APOLEKEN......ceiieiiciiriesie st 312
LO.2SVA e 313
10.3 Veterinarer och djursjuknus ............ccvveiiiiiiiiiiiiieeeeeee s 313
11 Onskemal om forandringar i samband med
utlamning av [BKemedel..........c.oooecici e 313
11.1 Veterinarkliniker och djursjukhus ............cccccciiiiiiiiiiinnnnnn, 313
11.2 DJUFATATEN ..o 314
11.3 Battre tillganglighet pa landsbygden.............ccccocevveveeieenenn, 314
11.4 Battre efterlevnad av regler ... 314
11.5 Inte lakemedelslager i bilen..........ccccccoviiiiii 314
11.6 Registrera lakemedelsforbrukningen pa gardsniva................. 315
12 DiSKUSSION ...ttt ettt e e e et e e e e e e e e e b e e e e e e e e e e 315
12.1 Utlamning av lakemedel frAn veterinar ..............cccccevvevnennenn 316
12.2 Utlamning av lakemedel fran apotek...........cccccveveiieiieinennnn, 318
12.3 Forsaljning fran SVA .....ccvoiieece e 318
12.4 Ett valskott lager kraver stor kunskap och omsorg................. 319
12.5 Krav pa kompetens hos den personal som
[Amnar ut [akemedel..........ccoevviiiii 319
12.6 Samstammig uppfattning — lakemedel skall séljas pa
APOLEK . ... 320
12,7 STALSTIK ..eeeeeeieiie e 320
12.8 Jordbruksverket ser 6ver forfattningen...........ccoooeevvvviveeeeeenn. 321
12.9 Stora ekonomiska INrESSEN ...........uuviiiiiieeeiiiiiiiiiieeee e 321

12.10 Anvandning av antibiotika.................eeeviieeiiniiiiiiiieees 321



SOU 1998:50 289

13 Slutsatser 0Ch fOrslag........coceveiririniieseseree e 323
13.1 FOrsaljningsstallen ... 323
13.2 KOMPEBLENS ..o 324
13.3 Speciella djurapotek ...........cccuvviiiiiiiieiie e 325
13.4 TillgANGIGNet ...coeeeeeie e 325
13.5 Utlamning fran veterinarer och djursjukhus...........c...cccceeuu... 325
1306 SEALISTIK ... 326

137 THISYN .. 327



SOU 1998:50 291

1 Sammanfattning

Det dir visentligt att | en utredning om framtida I&kemedelsférsorjning
aven ta hansyn till hur lakemedel till djur distribueras. Eventuella
forandringar vad galler lakemedelsforsorjningen till djur kan pa sikt fa
vittgaende konsekvenser for folkhalsan.

Foretridare for Jordbruksverket, Livsmedelsverket, Lakemedels-
verket, Statens Veterinarmedicinska AnsgaitA), Sveriges Veterinar-
forbund, Lantbrukarnas Riksférbund, Svenska Lantmannen (Lactamin),
Svenska Djurhéalsovarden, Svensk Husdjursskétsel, Svenska Foder och
Lakemedelsindustriféreningen har lamnat synpunkter som har beaktats
i denna rapport.

I syfte att oka tillgiingligheten av likemedel, finns det 6nskemal
om att lakemedel bor séljas pa andra stallen an apotek. Betraffande
lakemedel for djur ar det dock inte sakert att en mdjlighet till 6kad
fysisk tillganglighet skulle leda till avsedda effekter. Manga preparat
kan vara olonsamma att lagerhdlla for forséaljning da forsaljnings-
volymen &r lag. Det ar ocksa vasentligt att farmaceutisk kompetens
avseende djurlakemedel finns dar djurlakemedel saljs. Det ar darfor av
storsta vikt att denna aspekt beaktas i diskussionen om lokalisering och
tillganglighet av och kompetens vid forsaljningsstallen for lakemedel.

I de flesta EU-lLinder bedriver veterinarer detaljhandel med recept-
belagda och i viss man aven receptfria lakemedel. De praktiserande
veterinarerna upphandlar lakemedel fran grossister och séljer dem
sedan vidare till djurdgare i samband med undersdkning och behand-
ling av djur. Det féorekommer att veterinarer har inkomster av lake-
medelsforséljning som &r storre &n inkomsterna fran den Ovriga
kliniska verksamheten. En sadan verksamhet torde inte férekomma i
Sverige. Enligt svensk uppfattning skall veterinarer framst arbeta med
djurhalsovard och djursjukvard. De ovan namnda myndigheterna och
organisationerna ar helt éverens om att lakemedel inte skall saljas av
veterinarer utan av apotek. Daremot har det inte uttryckts nagon
speciell 6nskan om vem som lampligen skall driva apoteken.

Madnga ansvarsfragor som beror lAkemedelshanteringen hamnar i
granstrakterna mellan de olika myndigheterna. Det ar darfér av stor
vikt att man efterstravar en fullstindig genomgang av ansvarsfor-
delningen mellan myndigheterna for hela processen, dvs. lakemedels
hantering fran fabrikant, via distribution och forséljning, veterinarens
och djuragarens hantering samt, betraffande livsmedelsproducerande
djur, restsubstansproblematiken i den slutliga livsmedelsprodukten. Det
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kan till och med vara en fordel om myndigheterna i vissa grans-
omradesfragor har “Gverlappande” aktiviteter for att undvika att
ansvarsfragan bollas mellan respektive myndighet.

Apoteksbolagets forsiljning av lakemedel till djur uppgick ar 1996
till 392 Mkr, vilket &r ca 3 % av den totala |Akemedelsforsaljningen.
Statens Veterinarmedicinska Anstalt salde vacciner for 25 Mkr under
samma tid.

Sillskapsdjur behandlas ofta med humanlakemedel. Vard av sall-
skapsdjur visar stora likheter med humansjukvard med vaccinations-
program, vard av infektioner och skador samt véllevnadssjukdomar.
Djuragaren har begransad kunskap om lakemedel och har behov av
information om hur lakemedlen skall anvandas.

Livsmedelsproducerande djur ar djur som anvands till féda. Till
dessa djur anvandes i stort sett endast veterindrmedicinska lakemedel.
Behandling av dem gors i normalfallet hos uppfodare. Manga upp-
fodare har viss kunskap om hur lakemedel skall hanteras och hur djuren
skall behandlas. Det ar viktigt att fardiga livsmedel inte innehaller
restsubstanser av lakemedel, som vid fortaring overfors till manniska.
All antibiotikabehandling och hormonbehandling av friska djur i till-
vaxtbefrdmjande syfte ar forbjuden i Sverige. Risken for en mer
utbredd resistens hos bakterier 6kar med en 6kad anvandning av anti-
bakteriella medel.

Hiistar behandlas ofta pa samma satt som sallskapsdjur men i sam-
band med lakemedelsbehandling omfattas de av samma regler som
géller for livsmedelsproducerande djur.

Statistik &r ett betydelsefullt och nddvandigt verktyg for att kunna
méata och utvardera samhallsnyttan av anvandningen av lakemedel.
Kontrollen av forskrivningar &r viktig och sarskilt i den politiska
antibiotikadebatten. Effektiva rutiner bor snarast byggas upp for in-
rapportering av lakemedelsanvandningen inom animalieproduktionen.
for att tillforlitlig statistik over lakemedelsforbrukningen skall kunna
presenteras. Den statistik som Svensk Husdjursskoétsel utfér, genom
veterindrers behandlingsjournaler, tillsammans med Apoteksbolagets
nya djurslagsindelade statistik, som tas in genom expedierade recept,
kan komma att ge en god tackning over forbrukningen av lakemedel till
djur — under nuvarande distributionssystem.

| handelse av att olika konkurrerande foretag skulle fa tillstand att
sdlja lakemedel, skulle det bli nédvandigt att folja lakemedelsanvand-
ningen till djur totalt inom landet, for att fa en helhetsbild av forbruk-
ningen. Det innebar att ett rikstackande statistiksystem, som omfattar
alla foretags olika typer av forsaljningsstallen, maste skapas.

Djursjukvairden blir alltmer kvalificerad och lakemedlen alltmer
avancerade. Personal som expedierar och lamnar ut lakemedel till djur
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— med och utan recept — maste ha kompetens att kontrollera att det
ordinerade lakemedlet i den ordinerade dosen ar ratt till djurslaget i
fraga. For att effekten av lakemedlet skall bli den avsedda, ar det ocksa
ett absolut krav, att den som séljer lakemedel skall hantera dem ratt, s
att de ar fullstandigt verksamma nar djuragaren far dem i sin hand.
Varje lakemedelsanvandare har ocksa ratt att fa tillracklig information
for att kunna anvanda sitt lakemedel ratt. Farmaceutisk utbildning &ar
den som svarar mot kravet pa ratt kompetens vid hantering och utlam-
nande.

Pa tva platser i landet finns det Djurapotek med specialkompetens
inom omradet. P4 ett av dessa djurapotek finns det en veterinar infor-
mationsapotekare med rikstackande verksamhet.

Pa grund av mycket goda erfarenheter av verksamheten vid de bada
djurapoteken kombinerat med ©nskemdl om viss forstarkning av
kompetensen i djurfarmakologi hos personal pa apotek med stor andel
veterinarrecept och manga djuragare i kundkretsen, bor det dvervagas
att inratta fler apotek med inriktning pa denna typ av verksamhet, t.ex. i
anslutning till stora veterinarkliniker och djursjukhus.

Forsiljning av likemedel till djuragare sker pa apotek. | vissa fall
lamnar veterinadr i samband med behandling ut en liten méngd lakeme-
del direkt till djurdgare till sjalvkostnadspris. Veterinarer kan rekvirera
vacciner fran Statens Veterinarmedicinska Anstalt. Forséljning via
Internet och egen inforsel fran EU-lander sker i okand omfattning.

Savil djurigare som veterindrer stiller krav pa snabbhet och
service vid utlamnande av lakemedel. Onskemalen ar att forsaljnings-
stéllen skall finnas i narheten av veterinarkliniker, ha ett lager som ar
anpassat till veterinarernas forskrivning och ha 6ppet pa samma tider
som klinikerna, dvs. nar djurdgarna har besokt veterinar.

Samtidigt som djurdgare och deras intresseorganisationer onskar
hdja graden av tillgangligheten av lakemedel, betonas det att en 6kning
av tillgangligheten inte far innebara ckade kostnader for djuragarna.
Djuragarnas krav pa okad tillganglighet utan att for den skull fa ckade
kostnader, maste balanseras mot kostnaderna i distributionsledet.
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Slutsatser och forslag

Med ledning av synpunkter fran tillfragade myndigheter och
intresseorganisationer foresldis att likemedel i forsta hand skall
sdljas pd apotek. Apoteken synes fran sékerhets- och kvalitetssynpunkt
vara lampliga forsaljningsstéllen. Som regel bor galla att veterindren
ger den forsta inledande behandlingen och skriver recept pa det
aterstdende behovet av lakemedel samt eventuellt lamnar ut en jourdos
som racker tills djuragaren kan komma till apoteket och l6sa ut
receptet. Under forutsattning att utlamnande av lakemedel for
uppféliande behandling under behandlingsperiodens langd inte
betraktas som "forsdlijning av lakemedel”, torde det vara fullt
tillrackligt att lokala apotek kan lamna garanti for att ett efterfragat
lakemedel kan rekvireras inom ett dygn fran behandlingstillfallet.

SVA ar ett bra komplement till apoteken i synnerhet genom lager-
hallning och expedition av landets veterinara licensvacciner. For lager
och expedition ansvarar en farmaceut.

Om det skulle bli tillatet att salja lakemedel pa veterinarkliniker,
borde kravet vara att en farmaceut ansvarade for lager, hantering och
utlamnande. De fall veterindr lamnar ut lakemedel till sjalvkostnadspris
direkt till djuragare, bor begransas till jourdos eller korta kurer pa 3 - 5
dagar.

Oavsett var likemedel limnas ut, bor den personal som ansvarar
for hantering och utlimnande av likemedel till djur ha farmaceutisk
kompetens inom detta omrade for att kunna upprdtthalla ritt siker-
het och kvalitet pa utlimnade likemedel.

2 Forklaring av ord och begrepp

Animalieprodukt, livsmedel som kommer fran djur

Antibiotika, substanser som hammar tillvaxten pa eller dédar mikro-
organismer.

Behandlingsbevis, en skriftlig information som l[amnas av veterinaren i
samband med behandling. Beviset skall innehalla uppgifter om djur-
agarens namn och adress, behandlat djurslag, om mgjligt djurets
identitet, dosering, behandlingssatt, lakemedel, injektionsstalle, tid-
punkt for sista behandling, karenstid for kott, mjolk eller &gg, for-
farande vid slakt for karenstidens utgang.
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Besiittning, djur som bor i samma stall

Delegerad behandling, veterinaren har Overlatit at djuragaren eller at
teknisk personal att f4 behandla djur inom vissa ramar.

Detaljhandel, forsaljning till slutlig anvéndare, i motsats till
partihandel

Farmaceut, apotekare eller receptarie
Farmakologi, |akemedelslara

Foder, djurmat

Forskrivning, ordination av lakemedel pa recept

Humanlikemedel, |akemedel som av Lakemedelsverket &r godkanda
for anvandning till manniskor. Far aven anvandas till djur.

Infusionslésning, "dropp”

Jourdos, lakemedel som lamnas ut i mindre antal doser for att tacka
djurets behov tills lakemedlet kan expedieras fran apotek.

Karenstid, den tid efter ett djurs lakemedelsintag som maste forflyta
innan kott, mjolk eller agg fran djuret far anvandas till foda.

Koccidios, sjukdom hos kycklingar med mycket stor dédlighet. Orsakas
av protozoer.

Koccidiostatika, substanser som anvands for att férebygga koccidios
hos kycklingar

Livsmedelsproducerande djur, djur som anvands som livsmedel

Svensk Husdjursskétsel (SHS) ar en central organisation, som bedriver
djurhalsovard, kontroll, seminverksamhet och radgivning huvud-
sakligen inom mjolkproduktionen. SHS ar ett kunskapsforetag som
skall fora ut vetenskapliga resultat och kunskaper till praktisk verk-
lighet pa gardarna.

Svenska Djurhiilsovirden ar en oberoende organisation vars huvud-
man ar Slakteriforbundet. Djurhalsovarden arbetar med halsovard for
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svin, slaktnot och far. Verksamhetens mal ar friska djur i en sund och
konkurrenskraftig produktion.

Veterindrlikemedel, veterinirmedicinska likemedel, |akemedel som

av Lakemedelsverket &r godk&nda for anvandning till djur. Aven lake-
medel som ar godkanda for anvandning till manniskor far anvandas till
djur.

Veterinirmedicin, vetenskapen om behandling av sjukdomar hos djur.

3 Inledning

Sveriges Veterinarforbund har papekat i sitt remissvar den 14 mars
1996 pa Departementspromemoria (Ds 1995:82) om Apoteksbolagets
framtida roll, att det &r vasentligt att i en utredning om framtida
lakemedelsforsorining aven ta hansyn till hur lakemedel till djur
distribueras. Eventuella forandringar vad galler lakemedelsforsorij-
ningen till djur kan pa sikt fa vittgdende konsekvenser for folkhalsan.

Foretradare for Jordbruksverket, Lantbrukarnas Riksférbund,
Svenska Lantméannen, Livsmedelsverket, Lakemedelsverket, Lakeme-
delsindustriféreningen, Statens Veterinarmedicinska Anstalt, Svenska
Djurhalsovarden, Svensk Husdjursskotsel, Svenska Foder och Sveriges
Veterinarférbund har lamnat synpunkter som har beaktats i denna
rapport.

| Likemedelsverkets receptforeskrifter regleras forskrivning och
utlamnande av lakemedel till saval djur som manniskot/oxdbruks-
verkets foreskrifter om utlamnande av ldkemedel i samband med
djursjukvard framgar bl. a. i vilken utstrackning receptbelagda lake-
medel far lamnas ut till djuragare for behandling av djur. Dar finns
ocksa krav pa journalféring vid behandling av djur miriwsmedels-
verket ger ut foreskrifter och bedriver tillsyn for att foérhindra att lake-
medelsrester finns i de fardiga livsmedlen.

| de flesta EU-lander bedriver veterinarer detaljhandel med recept-
belagda och i viss man aven med receptfria lakemedel. De praktise-
rande veterindarerna upphandlar lakemedel fran grossister och séljer
dem sedan vidare till djuragare i samband med undersokning och
behandling av djur. Det férekommer att veterindrer har inkomster av
lakemedelsforsaljning som ar stérre an inkomsterna fran den 6vriga
kliniska verksamheten. Sadan verksamhet torde inte forekomma i
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Sverige. Enligt svensk uppfattning skall veterinarer framst arbeta med
djurhalsovard och djursjukvard. Myndigheter och organisationer, som
tillfragats ar verens om att lakemedel inte skall saljas av veterinarer
utan av apotek. Det skall vara en klar atskillnad mellan den som
ordinerar lakemedel och den som saljer dem. Daremot har det inte
uttryckts nagon speciell 6nskan om vem som lampligen skall driva
apoteken.

Manga ansvarsfragor som beror lakemedelshanteringen hamnar i
granstrakterna mellan de olika myndigheterna. Det ar darfor av stor
vikt att man efterstravar en fullstandig genomgang av ansvarsférdel-
ningen mellan myndigheterna for hela processen, dvs. lakemedels
hantering fran fabrikant, via distribution och forsaljning, veterinarens
och djuragarens hantering samt, betraffande livsmedelsproducerande
djur, restsubstansproblematiken i den slutliga livsmedelsprodukten. Det
kan till och med vara en fordel om myndigheterna i vissa grans-
omradesfragor har "6verlappande” aktiviteter for att undvika att an-
svarsfragan bollas mellan respektive myndighet.

| Lantbruksstyrelsens (numera Jordbruksverket) kungorelse till den
allménna veterinarinstruktionen (C15) foreskrivs att anvandningen av
lakemedel skall vara val motiverad sa att risken att restsubstanser av
lakemedel i livsmedel som harror fran djur sarskilt skall beaktas. De
livsmedel som avses ar kott, mjolk och agg. Det &r viktigt att det arbete
som bedrivs av Jordbruksverket och Livsmedelsverket for att forhindra
lakemedelsrester i livsmedel inte aventyras. Dessa omstéandigheter bor
tas hansyn till i utredningen.

| syfte att oka tillgangligheten av lakemedel finns det 6nskemal om
att lakemedel bor séljas pa andra stallen an apotek. Betraffande lake-
medel for djur ar det dock inte sakert att en mdjlighet till 6kad fysisk
tillganglighet skulle leda till avsedda effekter. Manga preparat kan vara
olonsamma att tillhandahalla da forsaljningsvolymen ar lag. Det ar
ocksa vasentligt att farmaceutisk kompetens avseende djurlakemedel
finns dar djurlakemedel saljs. Det ar darfér av storsta vikt att denna
aspekt beaktas i diskussionen om lokalisering och tillganglighet av och
kompetens vid forsaljningsstallen for lakemedel.

Svenska Djurhdlsovarden anser att kontrollen av forskrivningar &r
viktig och framhaller vardet av tillforlitlig statistik. Den ar sarskilt
viktig i den politiska antibiotikadebatten. Det far inte finnas minsta
misstanke om att statistiken inte stammer. Tillgangligheten pa lake-
medel maste vara god utan att lakemedel siljs av behandlande
veterinarer. Djurhalsovarden anser vidare att det behovs kurage for
veterindrerna att folja regelverket och att delegering av viss behandling
ar nodvandig. Det vore ocksa onskvart att infora identifikation pa
besattningar, sa att behandling av enskilda besattningar kan foljas.
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Svensk Husdjursskotsel framhaller vikten av uppféljning av insatta
behandlingar och foresprakar halsovardande insatser pa besattnings-
niva.

Likemedelsverkets uppfattning &r att lakemedelsférséaljningen
fungerar bra i dag, &ven om mer kontroll och tillsyn dver verksamheten
kan behovas.

Jordbruksverket ansvarar for tillsynen av den veterindra verksam-
heten i landet och foresprakar en restriktiv anvandning av lakemedel.
Jordbruksverket foljer upp veterinarers journalféring och lakemedels-
hantering genom tillsynsprojekt. FOr narvarande arbetar verket med en
Oversyn och fortydligande av de bestammelser som reglerar lake-
medelshanteringen inom veterinar verksamhet.

Livsmedelsverket finner regelverket tillfyllest men énskar forstarkt
tillsyn.

4 Forsaljning av lakemedel

Forsaljning och utlamning av lakemedel till djurdgare sker i Sverige
huvudsakligen genom apotek. Det forekommer ocksa att veterinarer
lamnar ut lakemedel direkt till djuragare i samband med behandling.
Veterinarer kan rekvirera vacciner fran Statens Veterinarmedicinska
Anstalt, men maste kopa ovriga lakemedel fran apotek.

Apoteksbolagets forsaljning av lakemedel till djur uppgick ar 1996
till 392 Mkr (Apotekens utforséljningspris), vilket ar ca 3 % av den
totala lakemedelsforsaljningen. Kostnaderna fordelade sig enligt
féljande.

— Lakemedel som skrivits ut av veterinar 318 Mkr (varav 265 Mkr
utgjordes av lakemedel godkanda for veterinarmedicinskt bruk samt
53 Mkr for lakemedel godkanda for humanmedicinskt bruk.

— Bestallningar till djursjukhus och veterindrmottagningar 5,5 Mkr.

— Forsaljning av receptfria veterinarlakemedel utan recept 68,5 Mkr.

| siffran 392 Mkr ingar inte de receptbelagda lakemedel som séljs till

foderfabriker for inblandning i foder. Kostnaden for lakemedel som
inblandats i foder pa foderindustri under 1996 uppgar till 9,7 Mkr.
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Statens Veterinarmedicinska Anstalt salde vacciner for 25 Mkr
under 1996.
(Kdlla: Apoteksholaget)

5 Handel med lakemedel

51 Apoteken

Apotekens ratt och skyldighet att utdva handel med lakemedel regleras
i lagen (1996:1152) om handel med lakemedel. De senaste aren har
inneburit storre prishéjningar pa veterinarlakemedel an humanléke-
medel, beroende pa att tidigare prisférhandlades alla lakemedel med
Apoteksbolaget. Sedan 1993 ar det fri prissattning pa veterinarlake-
medel. Apoteksbolaget har samma procentuella paslag pa veterinar-
lakemedel som humanlakemedel. Marginalen ligger mellan 7 och 30 %,
30% for lakemedel vars pris ligger under 34 kr och 7 % déar priset
ligger 6ver 300 kr. Utforsaljningspriserna fran apotek ar enhetliga i
hela landet.

Efter diskussion mellan Apoteksbolaget och Jordbruksverket er-
bjuds distriktsveterinarer att teckna inkdpsavtal med ett enskilt apotek.
Vid inkdp lamnas rabatt, vars storlek star i relation till arsinkopet av
lakemedel. Sveriges Veterinarforbund rekommenderar &ven privata
veterinarer att uppratta avtal med sina lokala apotek enligt samma
modell.

52 Statens Veterinarmedicinska Anstalt

Enligt 5 8 lagen (1996:1152) om handel med lékemedel har Statens
Veterinarmedicinska Anstalt (SVA) tillstand att salja vacciner till

partihandel med veterinara vacciner enligt Lakemedelsverkets fore-
skrifter om tillstand for partihandel med lakemedel, LVFS 1995:4.

SVA lagerfor samtliga godké&nda veterinara vacciner samt ett antal
vacciner dar SVA har generell licens. Vaccinerna rekvireras av
veterinar genom recept eller rekvisition. Forsaljningen fran SVA sker
till hela landet. Expeditionerna ombesorjs av farmaceut. Pa SVA finns
veterinarer som ar experter pa samtliga djurslag inklusive palsdjur,
fiaderfa och fisk. Experterna medverkar med radgivning till veterinarer
och djuragare. Forsaljningspriserna fran SVA ar i de flesta fall nagot
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lagre an motsvarande fran apotek. Overskottet frAn SVAs vaccin-
forsaljning anvands till forsknings- och utvecklingsarbete inom SVAs
djurslagsavdelningar.

5.3 Veterinarer

Enligt Lantbruksstyrelsens kungoérelse (numera Jordbruksverket) LSFS
1979:8 (C 15) om forskrivning och utlamnande av lakemedel i sam-
band med djursjukvard, som for narvarande ar under omarbetning, har
veterinarer ratt att forskriva och lamna ut lakemedel till djurdgare —
dock ej sélja lakemedel till djur i form av detaljhandel. Ambulerande
veterinarer rekvirerar lakemedel fran apotek och lamnar vid behov ut
dem till djuragare till sjalvkostnadspris. For tackning av omkostnader
ar Jordbruksverkets rekommendation att 25 % laggs pa apotekens ut-
forsaljningspris. Palaggets storlek &ar och har varit foremal for
diskussion. Det bor ej vara mojligt for veterinarer att tjana pengar pa
forsaljning av lakemedel.

Enligt uppgift forekommer det att man pa vissa veterinarkliniker
och djursjukhus koper in stora lakemedelsforpackningar. Enstaka
sprutor och tablettkartor lAmnas ut till djurdgare i samband med
behandling. Det hander ocksa att aven flytande lakemedel halls upp i
mindre flaskor som séljs till djurdgare. Endast om det ror sig om dyra
preparat tas ett "sjalvkostnadspris” ut. En hantering déar man fyller éver
lakemedlet till andra karl ar inte tillaten enligt Lakemedelslagen och
Lakemedelsverkets receptforeskrifter och riskerar att aventyra hela
lakemedelsbehandlingen p.g.a. att lakemedels hallbarhet forsamras
liksom markningen av produkten.

54 Forsaljning inom EU och via Internet

Sedan Sverige anslot sig till EU ar det ocksa tillatet att for eget bruk
kopa lakemedel i ett annat EU-land och fora in i Sverige. | vilken
omfattning detta sker betraffande lakemedel till djur ar okant. Aven
forséljning via Internet kan forekomma. Omfattningen ar okand.
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55 | manga andra lander séaljer veterinarer
|akemedel

| de flesta EU-lander bedriver veterindrer detaljhandel med lakemedel.
Det ar inte ovanligt att de har en vasentligt inkomstkélla av denna for-
saljning.

Betraffande situationen i Holland sager flera vanligtvis valunder-
rattade kallor, att manga veterinarer aven tillverkar de lakemedel de
saljer. Verksamheten blir kluven om samma veterinar bade skall stalla
diagnos och tillverka och sélja lakemedel. Dessutom ar maojligheten att
folja forfattningar inom GMP (Good Manufacturing Practice) minimal
eller obefintlig. Enligt lakemedelslagen (1992:859) galler samma krav
pa lakemedelstillverkning for djur som manniskor.

Sveriges Veterinarférbund anser, att om svenska veterinarer skulle
fa mojlighet att sjalva sélja lakemedel skulle deras motivation att i
forsta hand arbeta med forebyggande djurhalsovard minska avsevart.

Lakemedelsverket anser att lakemedel framfor allt skall séljas pa
apotek. Enligt radande praxis ar detta inte alltid fallet. Da praxis synes
fungera tillfredsstallande bdér inte ytterligare inskrankningar inféras,
som kan leda till underbehandling alternativt 6kad illegal handel med
lakemedel. Daremot anser verket att kontrollen av nuvarande system
bor 6kas. Verkets uppfattning ar att veterinarer inte bor fa salja lakeme-
del fritt, eftersom det skulle innebara en konkurrenssituation mellan
veterinarer som kan halla tillrackliga lager och andra som inte har den
mojligheten. Det kan ocksa inverka negativt pa radande forskrivnings-
monster.

Samtliga tillfragade myndigheter och organisationer ar av den upp-
fattningen att majoriteten av de svenska veterindrerna ar mycket
kritiska till den handel med lakemedel som férekommer i évriga EU-
lander och tar bestamt avstand fran en sadan lakemedelshantering.

5.6 Lakemedelshantering pa djursjukhus
och veterinarkliniker

Praxis

De statligt anstallda svenska distriktsveterindrerna &r stationerade pa
veterinarstationer, som koper in lakemedel fran apotek till stationen.
Distriktsveterinarer och andra veterinarer med stordjurspraktik, tar med
sig lakemedel pa sjukbesoken for att de omgaende skall kunna inleda
en behandling av sjuka djur, samt foér att i vissa fall ha mojlighet att



302 Handel med ldkemedel till djur SOU 1998:50

lamna ut lakemedel i syfte att fullfélja en kortare behandling av ett
enskilt djur. En snabbt insatt behandling & manga ganger nodvandig
for att radda djurens liv.

Djursjukhus och veterinarkliniker har att litet lager lakemedel for att
kunna behandla inneliggande djur och ge en férsta behandling i sam-
band med konsultationen. Ofta behandlas det sjuka djuret med en
injektion vid besdkstillfallet och ett recept utfardas for att djurdgaren
skall kopa lakemedlet pa apotek och fullfélja kuren. For att fa
kontinuitet i behandlingen far djuragaren i manga fall med sig en jour-
dos som racker kvéllen och den férsta morgonen efter sjukbestket och
tills man hunnit kopa resten av lakemedlet pa apotek. Djursjukhusen
och veterinarklinikerna koper in sina lakemedel fran apotek. Enligt
uppgift fran Jordbruksverket genomgar de flesta djursjukhus arlig till-
syn av farmaceut, enligt rekommendationerna i Lantbruksstyrelsens
allmanna rad 1986:4 (D 42).

Forfattning

Enligt Lakemedelsverkets receptforeskrifter (LVFS 1997:10) far
receptutfardare endast lamna ut jourdos av lakemedel. Utlamnandet far
endast ske i samband med behandling och lakemedlen far ej forsaljas.
Vid jourbehandling av ett flertal djur vid samma behandlingstillfalle
far dock ersattning for direkta lakemedelskostnader tas ut i enlighet
med Jordbruksverkets foreskrifter. Vid utlamnandet skall receptut-
fardaren muntligt och skriftligt lamna de anvisningar som ar nodvan-
diga for att djuragaren skall kunna anvanda lakemedlet pa ratt satt.

Lakemedelsverket anser att nuvarande praxis fungerar val och ar
kostnadseffektiv. Verket befarar att en strikt tillampning av bestammel-
sen troligen skulle innebéara att veterinarservicen generellt maste ut-
Okas.

Veterinarer lamnar ut lakemedel till sjalvkostnadspris

Enligt gallande forfattning om avgifter vid veterinéar yrkesutovning
(SIVFS:192, 88) framgar att material och lakemedel samt Gvriga utlagg
som forrattningen medfor, skall debiteras till sjalvkostnadspris. Jord-
bruksverket har gjort bedéomningen att 25 procents paslag kan vara
rimligt. Av skrivelser fran Sveriges Veterinarférbund i april och maj
1996 framgar att forbundet anser att paslaget bor vara ca 12,5 procent. |
oktober 1996 gjorde Jordbruksverket en uppféljning av kostnader och
intakter for lakemedel m.m. och fann, att ett paslag pa 25 procent-
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enheter kunde vara skaligt. | berdkningen har enbart direkta anskaff-
ningskostnader ingatt. Saledes har ej medraknats nagra hanterings-
kostnader, kassation m.m. Jordbruksverket vill i sammanhanget under-
stryka att det generella pdslaget pa intet satt ar till for att tacka
kostnader for 6vriga delar inom verksamheten, utan endast ar till for att
delposten lakemedel m.m. skall vara sjalvfinansierad. Delposten
lakemedel kommer att analyseras var sjatte manad och Jordbruksverket
kommer att ompréva nivan pa procentpaslaget efter utfallet.

Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har i sin kommitté for
veterinarmedicin redovisat sin uppfattning att med sjalvkostnadspris
skall avses Apoteksbolagets forséaljningspris for lakemedel samt att
ersattning till veterinaren ar reglerad av andra paragrafer i veterinar-
taxan, D 75 (SJVFS 1995:929).

Enligt foretradare for ridsporten har det intraffat, att kostnaden for
lakemedel som lamnats ut i samband med behandlingen, réknats in i
veterindrens arvode. Normalt ingar i djuragares forsakringar kostnader
for veterindr behandling men inte lakemedelskostnader. | vissa fall kan
da djuragaren fa ersattning av forsakringen inte bara for behandlingen
utan aven for lakemedlen.

6 Behandling av olika djurslag

Veterinarer har forskrivningsratt till djur bade for veterinarmedicinska
lakemedel och for humanlakemedel. Behandlingen skiljer sig at
beroende pa vilket slags djur det ar som skall behandlas. | stora drag
skiljer man pa livsmedelsproducerande djur och séllskapsdiur.

6.1 Livsmedel sproducerande djur

Livsmedelsproducerande djur ar djur som anvands till foda. Det &ar
viktigt att det fardiga livsmedlet (kottet, mjdlken eller &ggen) inte
innehaller restsubstanser av lakemedel som vid fortaring 6verfors till
manniska. Risk for resistensutveckling féreligger alltid vid behandling
med antibiotika. Enligt lagen (1985:295) om foder ar det forbjudet att
tillféra antibiotika i foder till friska djur i tillvaxtbeframjande syfte.
Hormonbehandling regleras i djurskyddslagen (1988:534). Sedan 1986
ar det receptkrav pa koccidiostatika.
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| Lantbruksstyrelsens kungorelse (numera Jordbruksverket) LSFS
1979:8 (C 15) om forskrivning och utlamnande av lakemedel i sam-
band med djursjukvard gors foljande uppdelning:

- smagrisproducerande besattningar

— slaktdjursproducerande besattningar (t.ex. not, svin, fjaderfa, fisk)
— mjolkproducerande beséattningar (not)

— aggproducerande besattningar (fiaderfa)

Till livsmedelsproducerande djur anvandes i stort sett endast veterinar-
medicinska lakemedel. Behandling av dessa djur gors i normalfallet
hos uppfodaren. Agarna till dessa djur har ofta god kunskap om sina
djur och i vissa fall delegeras viss typ av behandling till djuragarna. (Se
punkt 8.5)

6.2 Sallskapsdjur

Sallskapsdjur (hund, katt, marsvin, hamster, burfagel, reptiler m.fl.)
behandlas ofta med humanlakemedel. Vard av séllskapsdjur visar stora
likheter med humansjukvard med vaccinationsprogram, vard av infek-
tioner och skador samt vallevnadssjukdomar. Djuragaren har begransad
kunskap om lédkemedel och har behov av information om hur
lakemedlen skall anvéandas.

6.3 Hast

Hastar intar en sarstallning. De behandlas ofta pd samma satt som
séllskapsdjuren och ar de enda stora djur som vardas pa djursjukhus. |
samband med lakemedelsbehandling omfattas de dock av de regler som
galler for lakemedelsbehandling av livsmedelsproducerande djur.

6.4 Statistik

Det finns for narvarande ingen heltackande statistik 6éver hur anvand-
ningen av lakemedel fordelar sig pa olika djurslag och inte heller pa

sjukdomsorsaker och dosering. Apoteksbolaget har en samlad statistik
over all forsaljning av lakemedel till djur i Sverige, sa nar som pa

diagnosen. Lakemedel som veterinarer rekvirerar till sina mottagningar
kan dock inte hanforas till ett visst djurslag. P& uppdrag av Jordbruks-
verket framstaller Svensk Husdjursskotsel viss statistik med ledning av
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veterinarers journaler Gver forskrivningar. | denna statistik ingar inte

heller lakemedel som distriktsveterinarer och privata veterinarer lamnar
ut direkt till djuragare. Ldkemedel som kopts i ett annat EU-land eller

via Internet forekommer inte i ndgon svensk statistik. Diskussion om

ett nytt statistiksystem pagar inom Jordbruksverket. Apoteksbolaget ar
under hosten 1997 i slutstadiet med utarbetandet av ett nytt statistik-
program, dar lakemedelsstatistik for varje djurslag och lakemedel
kommer kunna redovisas.

7 Forfattningar som styr utlamnande
av lakemedel till djur

Lagstiftningen om forskrivning och utlamnande av lakemedel syftar till
att tillgodose krav pa sakerhet och kvalitet pa lakemedel for manniskor
och djur.

7.1 Forskrivning och utlamnande

Av Lantbruksstyrelsens kungorelse, LSFS 1979:8 (C 15), framgar att
forskrivning och utlamnande av lakemedel skall ske med stor aterhall-
samhet och enbart da uppenbart behov bedoms foreligga. Lakemedel
far vid varje tillfalle forskrivas eller utlamnas endast efter sjukdoms-
eller besattningsutredning pa platsen, eller da sarskilda skal foreligger.

Endast om veterinaren kanner till djurhaliningen val och bedomer
att lakemedlen kommer att handhas pa ett godtagbart satt, far han
forskriva lakemedel att anvandas av djuragaren eller pa dennes ansvar.
Se punkt 8.5 om delegering. Det finns beskrivet hur stor mangd lake-
medel som far forskrivas och lamnas ut for olika djurslag.

Kungorelsen skilier inte p#orskrivning och utlimning, vilket
innebar att veterindr enligt denna forfattning har réatt att utlamna
lakemedel, till vissa djur for upp till en manads behandling.

7.2 Receptexpedition

| Lakemedelsverkets receptforeskrifter (LVFS 1997:10) anges att varje
expedition av lakemedel pa recept skall goras av farmaceut (42 8).
Receputfardare far endast lamna ut jourdos av sadana lakemedel som
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ratten att forordna omfattar. Lakemedelsprov far ej lamnas ut (15 8§).
Utlamnande av jourdos fran receptutfardare far endast ske i samband
med behandling. Lakemedlen far ej forsaljas. Vid jourbehandling av ett
flertal djur vid samma behandlingstillfalle far dock ersattning for
direkta lAkemedelskostnader tas ut i enlighet med Statens jordbruks-
verks foreskrifter (16 8). Receptutfardaren skall vid utlAmnandet munt-
ligt och skriftligt lamna de anvisningar som ar nédvandiga for att djur-
agaren skall kunna anvanda lakemedlet pa ett riktigt satt.

7.3 Forvaring av lakemedel

Brister forekommer vid forvaring av lakemedel avseende temperatur,
lagringstid, utrymmen m.m. saval hos veterinarer som hos djuragare.
Det ar angelaget med utokad information for att forbéattra hanteringen
pa sikt. Skriftliga instruktioner bor tas fram for hur djuragarna skall
injicera osv. i samband med delegering av fortsatt behandling av en-
skilda djur eller djurgrupper.

| Lantbruksstyrelsens allmanna rad 1986:4 (D 42) finns bestammel-
ser om att veterinarer skall forvara lakemedel i last skap och kylvaror i
last kylskap. | ambulerande verksamhet skall lakemedlen forvaras i
praktikvaska eller kylvaska. Forvaring i bil far endast ske om bilen &r
oatkomlig for obehoriga. Det papekas ocksa att nagon omfyllining fran
lakemedlets originalforpackning till annat karl inte bor ske och att
yrkesmassig tillverkning av lakemedel skall utféras pa apotek eller
inom lakemedelsindustri. Aven i Lakemedelslagen (1992:859) framgar
att ompackning enbart ar tillaten av tillverkare eller annan som har
Lakemedelsverkets tillstand.

7.4 Instruktioner till djurdgare

Instruktioner till djurédgaren vid behandling av livsmedelsproducerande
djur med antibiotika regleras i Jordbruksverkets foreskrifter SIVFS
1992:58 (D 45).

Veterinar som behandlar eller férskriver lakemedel till ett varm-
blodigt djur, fran vilket kott, mjolk eller 4gg kan komma att tas till vara
for livsmedelsandamal, skall lamna meddelande till djuragaren om
karenstiden. Meddelandet skall lamnas skriftligt pabettandlings-
bevis (se punkt 7.5). Vid utlAmnande av lakemedel till djurdgare skall
veterinaren se till att uppgifter om karenstider finns angivna pa lake-
medelsforpackningen eller anges pa receptet (Lakemedelsverkets mark-
ningsforeskrifter 1994:11).
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Behandling med injektion bor utféras av veterindren personligen.
Injektionsbehandling kan dock av praktiska och ekonomiska skal
overlatas till djuragaren vid behandling av livsmedelsproducerande
djur (delegerad behandling, se punkt 8.5). | dessa fall skall veterinéren
lamna noggranna instruktioner for hur och vid vilka sjukdomstillstand
injektionen skall ges. Anteckning om delegering skall géras pa behand-
lingsbeviset.

7.5 Karenstider

| sin kungorelse SLVFS 1985:13 (H65) faststéller Livsmedelsverket
karenstider for behandling av livsmedelsproducerande djur (nétkreatur,
svin, far, get, hast, fijaderfa och fisk) med lakemedel.

Nar ett sddant djur behandlas med preparat som medfér karenstid
skall den behandlande veterindren utfardabeliandlingsbevis som
skall innehalla uppgifter om djuragarens namn och adress, behandlat
djurslag, om mgjligt djurets identitet, dosering, behandlingssatt, lake-
medel, injektionsstélle, tidpunkt for sista behandling, karenstid for kott,
mjolk eller agg, upplysning till djurégaren om forfarandet vid leverans
av djuret for slakt fore karenstidens utgang (5 8). Djuragaren skall pa
begaran av veterinaren kvittera att han tagit emot behandlingsbeviset
(6 8). Detta skall atfdlja djuret vid leverans till slakteri fére karens-
tidens utgang.

8 Praxis vid behandling av olika
djurdag

Enligt uppgifter fran foretradare for veterinarer, myndigheter och
intresseorganisationer behandlas olika djurslag vanligtvis enligt folj-
ande.

8.1 Slaktproduktion

Smagrisar och suggor

Suggor drabbas ofta av en rad olika sjukdomar t.ex. ledinflammationer.
Spéadgrisar far ofta diarréer i samband med avvanjningen. Suggorna
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drabbas ocksa latt av sjukdom i samband med och strax efter
grisningen.

Vid infektionssjukdomar hos smagrisar férekommer sa kallad dele-
gerad behandling (se punkt 8.5), vilket innebér att veterindren staller
diagnos och ger den forsta dos lakemedel, varefter den fortsatta be-
handlingen sker av djuragaren. Delegerad behandling kan ocksa betyda
att djuragaren fatt ratt att satta in behandling utan att veterinaren besokt
beséttningen vid just det aktuella tillfallet.

Slaktsvin

| slaktsvinsuppfédningen drabbas ofta ett helt stall eller en hel besatt-
ning av sjukdom samtidigt. Framforallt luftvagsinfektioner ar vanliga
men &aven diarréer forekommer. Nar en hel besattning drabbas maste
veterinar tillkallas. Medicinering sker da oftast med lakemedel i foder
eller vatten. Behandling av enstaka slaktdjur kan vara delegerad.

Kavar

De vanligaste sjukdomarna hos kalv ar diarré och luftvagsinfektion.
Kalvarna behandlas med antibiotika och understtdjande behandling
(néringslésning m.m.). Ofta drabbas en grupp av djur samtidigt och
aven har forekommer delegerad behandling.

Slaktkycklingar

Slaktkycklingar behandlas nastan alltid med koccidiostatika.

Fisk

Aven fisk behandlas med antibiotika mot infektioner.

8.2 Mjolkproduktion

Mjolkproducerande kor drabbas foretradesvis av juverinflammation
och behandlas med antibiotika som ges intramuskulart (injiceras i
musklerna) och till viss del intramammart (i juvret). Vid sjukbesok
staller veterinaren diagnos och ger den forsta injektionen och lamnar sa
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mycket lakemedel att det racker tills djuragaren har fatt resterande
mangd fran apoteket efter recept fran veterinaren. | de allra flesta fall
tas ett bakteriellt prov. Nar den sjukdomsframkallande bakterien
identifierats, ordinerar veterindren ett lampligt antibiotikum och
receptet rings eller faxas till apoteket. Djurdgaren hamtar darefter lake-
medlet pa apoteket eller far det sant till sig via apoteksombud eller
lantbrevbéarare.

| vissa fall gors ingen bakterieanalys utan veterindren lamnar den
mangd lakemedel som behovs for att fullfolja kuren till djuragaren,
som instrueras hur lakemedlet skall ges. Det forekommer emellanat att
kostnaden for lakemedlet inkluderas i avgiften foér behandlingen. Djur-
agaren far ett behandlingsbevis dar djurets identitet framgar, var injek-
tionen skall ges, hur behandlingen skall fullfdljas, karenstid och Ovrig
nddvandig information. Djurdgaren forbinder sig att folja instruk-
tionerna genom att underteckna behandlingsbeviset.

8.3 Aggproduktion

En eventuell lakemedelsbehandling maste upphéra en viss tid fore agg-
laggning.

8.4 Sallskapsdjur

Séallskapsdjuren drabbas liksom manniskor ofta av vallevnadssjuk-
domar. Veterinaren staller diagnos och ger en forsta behandling och
lamnar eventuellt ut en jourdos, skriver ut recept och djurdgaren hamtar
lakemedlet pa apotek. | vissa fall tas ett bakterieprov som analyseras
innan receptet skrivs. Det forekommer ocksa att veterinarer, mot betal-
ning, lamnar ut hela kuren lakemedel till djuragaren vid sjukbesoket.

8.5 Delegerad behandling

| forfattningen som reglerar férskrivning och utlamnande av lakemedel
i samband med djursjukvard (C 15) dppnar sig en mgjlighet att i vissa
situationer lata djuragare fa satta in behandling pa egen hand pa
enskilda djur. | ett policydokument utarbetat av Sveriges Veterinarfor-
bund och Sveriges Veterindrmedicinska sallskap 1990 beskrivs hur
veterinar under vissa omstandigheter kan delegera behandling av hus-
djur till djurdgare. Detta dokument kommer att beaktas vid en 6versyn
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av Jordbruksverkets forfattningar rérande hantering av lakemedel till
djur.

Delegerad behandling innebar i detta sammanhang att veterindren
har dverlatit at djuragare eller tekniker att under begransad tid fa
behandla djur inom vissa ramar och vid vissa val definierade sjukdoms-
symtom, som djurégaren efter veterindrens bedémning ar val fortrogen
med. Specialutbildade tekniker inom husdjursféreningarna tillats
hormonbehandla enskilda djur vid fruktsamhetsstorningar pa direkt
delegering fran veterinar. Husdjursteknikerna utfér aven vissa vaccina-
tioner (t.ex. mot ringorm) samt lagger lokalbedévning i samband med
avhorning av kalv.

For delegerad behandling med lakemedel via fodret kravs att foder-
firman eller den enskilde lantbrukaren innehar av Jordbruksverket ut-
fardat blandningstillstand. Den delegerande veterinaren har fortfarande
ansvaret for delegeringsuppdraget.

Vid delegerad behandling skall en plan upprattas for uppféljning av
behandlingen. Uppf6ljningen skall ske regelbundet vid planerade
besattningsgenomgangar da veterinar, tillsammans med djuragaren, gar
igenom beséttningens halsostatus, genomgangna sjukdomar och
tendens till sjukdomar m.m. Veterinaren skriver recept pa lakemedel
som kan komma att behévas i den aktuella besattningen under den
avgransade tiden. Lakemedlen expedieras fran apotek.

8.6 Lakemedel i foder

Vid behandling av vissa sjukdomar hos nét-, svin- och fjaderfabesatt-
ningar samt i fiskodlingar behandlas djuren med ldkemedel som
blandas i det fasta fodret eller i dricksvattnet. Foder innehallande
lakemedel far lamnas ut till djuragare endast efter recept som utfardats
av veterindr och kontrollerats av apotek. Efter konsultationen utfardar
veterinaren ett recept som anger lakemedel till art och mangd som skall
blandas i fodret. P4 apoteket gors en farmaceutisk kontroll av att ratt
lakemedel skrivits ut i ratt halt foér den aktuella sjukdomen och djur-
slaget. Om inblandningen skall goras av en foderfabrik, faxar apoteket
receptet till den foderfabrik som djurdgaren anlitar, som darefter
lamnar ut fodret med den angivha halten av lakemedel.

For inblandning i fast foder kravs blandningstillstand som utfardas
av Jordbruksverket till foderfabriker eller enskilda lantbrukare som har
kunskaper och forutséattningar for en fullgod hantering av lakemedel
(lagring, bokforing och hantering) samt har kunskaper och praktiska
mojligheter att maéjliggora en korrekt inblandning och kontroll av lake-
medel i foder.
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Foderfabriker som har bade partihandels- och blandningstillstand
har ratt att kdpa lakemedel direkt av tillverkaren samt att tillverka och
lagra foder innehallande lakemedel. Det lakemedelsinblandade fodret
far séljas endast efter veterinarrecept som kontrollerats av apotek. Det
normala ar dock att foder innehallande lakemedel tillverkas forst nar
foderfabriken far ett veterinarrecept formedlat av apoteket. Parti-
handelstillstand utfardas av Lakemedelsverket.

8.7 Tillsyn

Jordbruksverket har tillsynsansvaret for efterlevnaden av de foreskrifter
som galler forskrivning till djur. Verket framhaller att lakemedels-
hanteringen vid lakemedelsforraden vid flertalet djursjukhus och djur-
kliniker regelbundet kontrolleras av farmaceut.

LRF vill i sammanhanget papeka, att vid en genomgang av veteri-
nara forskrivningar, som gjordes i mitten av 1990-talet i Skane av
antibiotika i foder, upptacktes att en veterinar till en besattning vid
samma tillfalle skrivit ut 10 ton antibiotika, utan att nagra veterinara
atgarder vidtogs. Forskrivningen upptéacktes av SVA tva ar senare.

Livsmedelsverket inspekterar slakterier och charkuterifabriker 1 - 2
ganger per ar.

9 Kompetensen hos den personal som
lamnar ut lakemedel

Pa en hel del apotek som har manga veterinarer och djuragare i sin
kundkrets, finns det farmaceuter som har fordjupade kunskaper i djur-
lakemedels farmakologi. P& manga hall har ocksa farmaceuter etablerat
ett mycket gott samarbete med saval veterinarer som foderfabriker. Det
finns onskemal fran veterinart hall om att den fordjupade kunskapen
borde finnas pa flera apotek.

9.1 Djurapotek — specialistapotek

Pa tva orter i Sverige finns det apotek som &r specialiserade pa lake-
medel till djur. Det ar Djurapoteket i Trollhattan och Apoteket vid
Djursjukhuset i Uppsala. Dessa apotek har personal som har ytterligare
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fordjupade kunskaper inom omradet lakemedel till djur. Apotekaren
vid apoteket pa Djursjukhuset &r disputerad fran den veterinar-
medicinska fakulteten och har &ven tjanst som riksomfattande veterinar
informationsapotekare. Hon utnyttjas flitigt av apotek, veterinarer,
myndigheter, djuréagare m.fl.

Dessa bada apotek har ett lager saval betraffande receptbelagda som
receptfria lakemedel som ar speciellt anpassat till djur. P& djurapoteken
har djur tilltrade, vilket de inte har pa "vanliga” apotek av omtanke om
allergiker.

10 Tillganglighet av lakemedel

10.1  Apoteken

| de flesta fall anses apoteken fungera val, men det finns 6nskemal om
storre tillganglighet an vad apoteken for narvarande erbjuder. Detta ar
ett av skalen till att veterindrer garna lamnar ut lakemedel i samband
med behandlingen.

Lagersituation. Saval veterinarer som djuragare anser att en del
apoteks lager betraffande lakemedel till djur borde vara mer valan-
passat till det lokala behovet. Av praktiska och ekonomiska skal kan
dock apoteken inte lagerfora samtliga lakemedel men tar in vid behov.
Det synes fungera val for lakemedel till sallskapsdjur. Lakemedel till
djur forsorjs med en helt annan struktur &n ovrig forsaljning. De minsta
apoteken har den storsta forsaljningen till djur. Det kan vara mycket
kostsamt att lagerhalla lakemedel for stora besattningar. En svarighet
att dimensionera lagret efter behov, ar den varierande storleken pa be-
sattningar.

Apoteksbolaget arbetar efter samma tillhandahallandeprincip till
djur som till manniska.

Lakemedel for inblandning i foder tillhandahalls fran ett begransat
antal apotek, som har erfarenhet av denna hantering.

Lige. Manga saval djuragare som veterinarer anser ocksd, att det
ofta ar for langt till apoteket, sa att djuragaren har stor fordel av att fa
sina lakemedel utlamnade av veterindren eller kliniken.

Oppethallande. Ett annat skal till att utlamning fran veterinar sker,
ar att manga anser att apoteket ofta ar stangt, nar djuragare behover
kopa lakemedel, t.ex. efter veterindrbesok kvallstid. Det torde dock
knappast utgora ett storre problem for djuragare att fa tag pa lakemedel
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till djur utanfor ordinarie Oppettider an vad som galler for humanléke-
medel.

10.2 SVA

Leveranser fran SVA sker till stérsta delen med postens foretagspaket.
Expeditionen sker i de allra flesta fall samma dag bestallningen kommit
in. SVA har fullstdndigt sortiment av veterinéara vacciner, varfor rest-
situationer ar sallsynta.

10.3  Veterinarer och djursjukhus

Fordelen med forséljning hos veterinar och djursjukhus ar tidsvinsten.
Man kan formoda att veterinaren vanligtvis ordinerar sddana lakemedel
som kan lamnas ut omgaende. Bland nackdelarna kan vara lakemedlens
forvaring, och i vissa fall kan befaras att otillracklig information om
lakemedlet ges i samband med utlamnandet. | de fall veterindren hallt
Over lakemedlet i att annat karl, kan man aven befara att texten pa
forpackningen inte ar tillracklig. Mer om nackdelarna se nedan.

11 Onskemal om forandringar i
samband med utlamning av
lakemedel

11.1  Veterinarkliniker och djursjukhus

Foretradare for veterinarkliniker och djursjukhus och &ven vissa djur-
agare anser att det skulle vara en béttre service till djuragarna om
veterinarerna inte bara fick forskriva utan ocksa sélja lakemedel direkt
vid sjukbesoket.
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11.2  Djuraffarer

Manga agare av djuraffarer som redan i dag saljer bekdmpningsmedel
mot ohyra, vitaminer m.m. skulle garna uttka sin service genom att
ocksa sélja lakemedel.

11.3  Battre tillganglighet pa landsbygden

LRF anser att lakemedelstillgangligheten pa landsbygden maste
forbattras. En snabbt insatt behandling ar ofta en forutséttning for ett
bra resultat. Om tillgangligheten férbattras kommer "man tager vad
man haver-situationer” att minska. LRFs forslag till hur tillganglig-
heten skulle kunna forbattras ar att ha jourpersonal (hela dygnet, alla
dagar) pa apotek pa landsbygden. Jourverksamheten skulle kunna
bedrivas pa ungefar samma satt som distriktsveterinarjouren. Hemifran
men tillganglig per telefon och med mdjlighet att ge service vid behov.
Vidare skulle olika utlamningsstallen (apoteksombud) kunna ha ett
visst lager for att snabbt kunna ge service givetvis i samrad med
veterinar. Vilka preparat som bor inga i ett sddant lager bor den lokala
veterinaren avgora.

11.4  Battre efterlevnad av regler

Det regelverk som finns borde kunna fungera battre genom en battre
efterlevnad, anser man fran Djurhalsovarden. Som ett exempel anges
instruktioner av veterinaren till djuragaren i samband med att lake-
medel dverlamnas. Ett annat exempel &r att man inte kan bortse fran
risken att antibiotika i vissa fall anvands alltfér frikostigt. Djurhélso-
varden har ingen 6nskan att veterinarerna skall bli ambulerande apotek,
utan forordar att samma regler skall galla, som géaller nar lakemedel
lamnas ut till manniskor.

Aven fran Lakemedelsverkets sida efterlyses battre foljsamhet till
lagar och foreskrifter nar veterinar lamnar ut lakemedel till djuragare.

115 Inte lakemedelslager i bilen

Foretradare for Livsmedelsverket anser att det vore synnerligen val-
kommet om veterinarerna slapp ha stoérre lakemedelslager an noéd-
vandigt i bilen. Det finns dalig dokumentation 6ver de lakemedel som

veterindrerna sjalva lamnar ut till djurdgarna. Det &r under dessa om-
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standigheter svart att bedriva en rimlig tillsyn 6ver veterinarernas be-
handling av djuren.

11.6 Registrera lakemedelsforbrukningen pa
gardsniva

LRF har speciellt framfért énskemal och krav pa en fortsatt hard
kontroll och restriktiv anvandning av lakemedel till djur. | sitt
remissvar till departementspromemorian om komplettering av EG:s
férordningar om livsmedel, m.m. har LRF stétt forslaget att i prov-
tagningslagen infora en skyldighet att fora register éver behandling
med veterindrmedicinska ldkemedel och att bevara behandlingsjourna-
ler.

LRF anser ocksa att det ar viktigt att lakemedelsforbrukningen
registreras for att det skall vara mgjligt att folja utvecklingen vad galler
resistens- och djurhélsolage i landet. Registrering bor kunna goras pa
gardsniva via distriktsveterinarjournalerna samt pa nationell och
regional niva (det som Apoteksbolaget gor i dag). Dessutom anser LRF
att ndgon form av registrering av lakemedelsforskrivning bor goras.
(Det bor galla saval veterinarer som lakare.)

12 Diskussion

Hanteringen av och handeln med lakemedel till djur fungerar i stort sett
bra. Vissa avarter och missforhallanden maste dock redas ut, i syfte att
fa en kvalitetssakrad lakemedelshantering "fran jord till bord”.

Lakemedel skall verka sa som forskrivaren har avsett. For att detta
skall vara mojligt ar lakemedlens beskaffenhet och kvalitet vid utlam-
nandet (efter forvaring och hantering) av storsta betydelse tillsammans
med den information som lamnas tillsammans med lakemedlet. Det
innebar, for att alla kriterier skall vara uppfyllda, att ratt lakemedel
lamnas ut, i ratt skick, i ratt dos, for ratt djur, for ratt akomma, i ratt tid
och med ratt information. Det skall rada samma krav pa lakemedels
hantering, sékerhet, kvalitet och effektivitet for djur som fér manni-
skor.
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12.1  Utlamning av lakemedel fran veterinar

| manga fall havdar saval djuragare som veterinarer, att det av tidsskal
ar mer praktiskt att veterinaren saljer de lakemedel som behdvs, direkt
till djuragaren vid sjukbestket &n att skriva eller ringa in ett recept till
apoteket, som sedan levererar lakemedlen till djurdgaren. Vad som har-
vid ar viktigt att tanka pa ar att lakemedel som lamnas ut, maste ha
forvarats och i 6vrigt hanterats pa ett sddant satt att deras verkan inte
har gatt forlorad. Lakemedel far t.ex. inte forvaras for varmt eller for
kallt eller ha passerat hallbarhetsdatum, krav som veterinaren kan ha
svart att uppfylla vid forvaring av lakemedel i bilen.

| samband med att veterinarer lamnar ut lakemedel till djuragare,
foreligger en viss risk att veterinaren for tillfallet har slut pa det lake-
medel som skulle vara mest lampligt i det aktuella fallet och i stéllet
nddgas att anvanda ett preparat som finns tillgangligt. Ibland kanske
man frestas att bortse fran Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
1995:25) och lamna ut lakemedelsprover vilket inte ar tillatet.

Informationen till djuragare ar viktig

Delegerad behandling, déar djurdgaren efter tidigare instruktion av
veterinar sjalv initierar lakemedelsbehandlingen, fungerar i de flesta
fall utmarkt. Det finns emellertid enligt uppgift en del brister. Det
intraffar att djuragare far bristfallig information om den behandling han
forvantas genomfora, och paborjad behandling senare inte foljs upp av
veterinaren.

Det fortjanar aven att papekas att en del veterinarer som lamnar ut
lakemedel direkt till djuragare i samband med behandling, behover
forbattra sin information om lakemedelsanvandningen. En otillracklig
information kan latt resultera i att djurdgaren hanterar ldkemedlen
felaktigt, inte foljer karenstider, injektionsteknik osv.

Det skulle vara av stort varde om det under punkt 8.5 omnamnda
policydokumentet frdn SVS/SVF kunde fa en officiell status. Dar regle-
ras kraven pa hur en delegerad behandling lampligen utfors av djur-
agare. Motsvarande dokument bor tas fram for delegering till tekniker.

Dispensering av lakemedel

Enligt uppgifter fran djuragare, apotek och myndigheter forekommer
det emellanat, att man pa veterinarkliniker och djursjukhus delar upp
flytande lakemedel, tabletter, tablettburkar, tablettkartor osv. i mindre
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enheter och saljer till djuragare. Det ar ett avsteg fran forfattningen,
som skulle kunna innebéra risk att lakemedelsbehandlingen inte far
avsedd effekt. Nar flytande lakemedel fylls 6ver i annat karl, riskerar
man att lakemedlet inte haller sig verksamt eller i véarsta fall till och
med blir skadligt vid anvandning. Man riskerar ocksa brister i
informationen till djurégare, eftersom markningen vid dispensering ofta
blir bristfallig.

Jordbruksverket ifragasatter om det verkligen ar forbjudet att lamna
ut en obruten flaska med t.ex. penicllin bara for att veterinaren har kopt
in en férpackning som innehaller flera flaskor.

Jordbruksverket framhaller att det detta sammanhang ar angelaget
att ta upp de problem som uppstar da mindre djur skall behandlas med
lakemedel. Vid behandling av t.ex. en mus eller en mindre fagel, atgar
det ofta endast nagra ml av ett lakemedel dar minsta forpacknings-
storlek kanske ligger pa 100 ml. Veterinaren har da att valja mellan att
forskriva en betydligt storre mangd an vad som gar at for behandlingen,
och darmed riskera att aterstoden av lakemedlet anvands for icke avsett
bruk eller att, i strid med gallande bestammelser, lAmna ut den méngd
som behdvs for att behandla det djur som undersdkts. Eftersom det ar
Jordbruksverkets malsattning att minska antibiotikaforbrukningen till
djur, anser verket att det sistndmnda alternativet &r mest tilltalande.
Detta under forutsattning att lakemedlet tillhandahalls i lamplig for-
packning som markts pa ett korrekt satt. Verket anser att man bor
understka, om det ar mojligt att legalisera ett sadant forfarande, nar det
ar frhiga om behandling av ett enskilt djur som undersokts och
behandlats av den veterinar som lamnar ut lakemedlet i fraga. Verket
anser vidare att en eventuell andring dock inte far innebéara att det blir
tilldtet att bryta lakemedelsforpackningar for att salja lakemedel i
mindre doser i kommersiellt syfte.

Enligt Lakemedelslagen (1992:859) lyder ompackning (omfyllning)
av lakemedel under samma krav som tillverkning (15 8), vilket kraver
Lakemedelsverkets tillstdnd. Lagen anger ocksa att lakemedel skall
vara fullstandigt deklarerat och forsett med tydlig mérkning, (4 8).

Av sakerhetsskal och omtanke om konsumenten skall alltsa vissa
krav (hygien bl.a.) uppfyllas, nar lakemedel halls dver i ett annat kérl
an det som tillverkaren tillhandahallit lakemedlet i. Markningen saval
betraffande innehdllsamnen, lakemedels dosering, effekt karenstider
m.m. ar viktig, sa att djuragaren kan anvanda lakemedlet pa ratt satt

Det bor utredas vad som kan goras, praktiskt och forfattnings-
massigt inom detta omrade. Det ar da vasentligt att, vid omskrivning av
lagar, forordningar och anvisningar, bemdda sig om att finna praktiska
I6sningar for den hantering som férekommer. Det bor darvid dvervagas
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om, med aktiv information, tillhandahallande av etiketter, hygien- och
hallbarhetsaspekter m.m., viss dispensering skall kunna tillatas.

Farhagor om veterinar skulle sélja lakemedel

Om lakemedel skulle séljas av veterinaren skulle det kunna finnas risk
for intressekonflikt hos denne, adekvat behandling kontra vinst-
intressen. Det finns farhagor att det troligen skulle vara svarare for
djuragare att kdnna fortroende for en behandlande veterindr, om man
visste att han samtidigt sjalv har vinstintresse i de lakemedel han séljer.
Dessutom skulle det kunna innebédra en misstanke om att veterinarens
motivation att i forsta hand arbeta med forebyggande djurhalsovard
skulle minska.

12.2  Utlamning av lakemedel fran apotek

Fordel med djurapotek

| dag saljs lakemedel till djur huvudsakligen pa apotek. Erfarenheten
fran de bada djurapoteken ar mycket god. Inom Apoteksbolaget under-
s6ks mdjligheten att vélja ut flera apotek med sarskilda resurser inom
detta amnesomrade. Dessa apotek borde marknadsféra sin sarskilda
kompetens t.ex. i telefonkatalogen, dekal pa dorren, anslag péa veteri-
narmottagningar och djursjukhus.

Tillganglighet

Djuréagare har i vissa fall starka énskemal om ett bredare lager och 6kat
Oppethallande pa apoteken. Man onskar bl.a. att det skall finnas jour-
personal som skall kunna ge service dygnet runt. Djurdgare och

intresseorganisationer betonar samtidigt som 6nskemalen framstalls, att
okad service inte far innebara hogre kostnader for djuragarna.

12.3  Forséljning fran SVA

Veterinarer kan kdpa vacciner direkt av SVA. En av fordelarna med att
anlita SVA ar mojligheten for veterinaren att dar ocksa kunna
konsultera experter.
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12.4  Ett valskott lager kraver stor kunskap
och omsorg.

Lakemedel som ligger for lange i lager eller forvaras felaktigt blir
oanvandbara. Vissa lakemedel kan vid anvandning resultera i odnskade
effekter eller ingen effekt alls. | syfte att forbattra lagerskotseln pa
veterindrmottagningar, kan inte nog betonas rekommendationen i Lant-
bruksstyrelsens allméanna rad om lakemedelshantering inom veterinar-
medicinsk verksamhet, 1986:4 (D 42). | allménna radet rekommenderas
ett regelbundet samarbete mellan den for lakemedelshanteringen
ansvarige och det levererande apoteket samt arlig tillsyn av farmaceut.

125  Krav pa kompetens hos den personal
som lamnar ut lakemedel

Det ar ett berattigat krav att den som séljer lakemedel skall hantera dem
ratt sa att de ar fullstandigt verksamma nar djuragaren far dem i sin
hand, sa att effekten av lakemedlet blir den avsedda. Kvaliteten pa
lakemedlet maste vara sadan att avsikten med behandlingen inte
aventyras.

Farmaceuten ar veterinarens skyddsnat

Djursjukvarden blir alltmer kvalificerad och lakemedlen alltmer
avancerade. Personal som expedierar och lamnar ut lakemedel till djur
maste ha kompetens att kunna kontrollera att det ordinerade lakemedlet
i den ordinerade dosen ar rétt till djurslaget i fraga. Den som expedierar
och kontrollerar receptet ar skyldig att vara veterinarens skyddsnét och
uppmarksamma varje avvikelse fran det normala och ratta il
eventuella felaktigheter pa receptet efter kontakt med veterinaren.
Detta skyddsnat finns inte i de situationer veterinaren sjalv lamnar ut
lakemedlen.

Framfor allt fran myndigheter och intresseorganisationer har det
framforts krav pa att den som lamnar ut lakemedel skall ha tillracklig
kompetens betraffande saval lakemedlens farmakologiska effekter som
karenstider, forvaringsbetingelser, tekniska anvisningar, forfattningar
som ror forséljning och utlAmnande m.m. Den utbildning som narmast
motsvarar dessa krav ar den farmaceutiska. Vid apotek som har fre-
kventa och omfattande leveranser av lakemedel till djur ar det en foérdel
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att nagon person har fordjupade kunskaper om lakemedel och andra
varor som anvands till djur.

For att kunna hantera lager och utlamning av lakemedel krévs
specialkunskaper om lakemedlens hallbarhet, karenstider, forvaring
(kallt, i skydd for ljus m.m.), utgallring av utgangna preparat och vid
synbar forandring av lakemedlet. Det ar ocksa nddvandigt att kanna till
hur lakemedel och deras egenskaper férdndras, nar man bryter for-
packningar och haller 6ver lakemedel fran originalférpackningen till
andra karl. En annan nédvandig kunskap &r att k&nna till hur lakemedel
i en oppnad injektionsbehdllare reagerar, nar tiden efter 6ppnandet
overskrider den rekommenderade, liksom ansvarsfragor i olika situa-
tioner.

12.6  Samstammig uppfattning — lakemedel
skall saljas pa apotek

Bland de tillfrdgade myndigheterna och intresseorganisationerna rader
det en samstammig uppfattning om att lakemedel skall séljas pa apotek.
Daremot finns det inga synpunkter pa i vems regi apoteken bor drivas.

Jordbruksverket anser dock att det, av praktiska skal, skall vara
mojligt for veterinaren, att till sjalvkostnadspris [amna ut jourdos eller
lakemedel for en kortare behandling av ett enskilt djur. De 6vriga myn-
digheterna och organisationerna instammer.

12.7  Statistik

Statistik ar ett betydelsefullt och nédvéandigt verktyg for att kunna mata
och utvardera samhéllsnyttan av anvéandningen av lakemedel. Kontrol-
len av forskrivningar &r viktig och sarskilt i den politiska antibiotika-
debatten. For att kunna presentera tillforlitlig statistik dver l[akemedels-
forbrukningen, poangteras vikten av att effektiva rutiner snarast byggs
upp for inrapportering av lakemedelsanvandningen inom animalie-
produktionen.

Inom en shar framtid kommer Apoteksbolaget kunna erbjuda en
kvalificerad djurslagsindelad statistik 6ver forsaljningen av lakemedel
till djur. Begreppet djurslagsindelad innebar, att man kan ange vilka
lakemedel som pa recept forskrivits till t.ex. not, svin, fjaderfa, hund
och katt. For varje djurslag anges lakemedel och mangd. Med ledning
av dessa uppgifter beraknas antal kg aktiv substans, vilket &r det enda
begrepp som ger mdjligheter att géra jamforelser.
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Statistiken kan brytas ned pa onskvard geografisk niva t.ex. lan.
Genom samarbete med lansveterinarer och experter kan man pa sa satt
fa en mycket god bild av sjukdomslage och lakemedelsforskrivning
inom varje lan. | ett senare skede kan en modell inféras (forskrivar-
profil), som kan ge uppgift om forskrivningsmoénstret for enskilda
veterindrer, pa samma satt som den redan befintliga forskrivnings-
statistiken for lakarkaren.

Tillsammans kan den statistik SHS utfér, som tas in genom
veterinarers behandlingsjornaler, och Apoteksbolagets, som tas in via
utfardade recept, komma att ge en god tackning dver forbrukningen av
lakemedel till djur i Sverige.

12.8  Jordbruksverket ser 6ver forfattningen

Jordbruksverkets pagaende revidering av bestammelserna om forskriv-
ning och utlamnande av lakemedel (C 15) kommer att bli ett viktigt
stod for veterinarerna i sin verksamhet. Saval den reviderade forfatt-
ningen som den férvantade forbattrade statistiken dver lakemedel till
djur, kan ocksa férmodas bli ett viktigt hjalpmedel for Jordbruksverket

i sin tillsynsverksamhet.

12.9 Stora ekonomiska intressen

Stora ekonomiska intressen &ar forknippade med lakemedel till djur. En
behandling av en stor djurbesattning kan uppga till 100 000 kr. Om inte
djuragaren far snabb tillgang till lakemedel kan det innebara att djuren
forsdmras eller i vérsta fall dor, vilket for med sig stor forlust for
djurdgaren. Samtidigt som djurdgare och deras intresseorganisationer
onskar hoja graden av tillgangligheten av lakemedel, betonas det att en
okning av tillgangligheten inte far innebara Okade kostnader for
djuragarna. Djuragarnas krav pa okad tillganglighet utan for dem 6kade
kostnader maste balanseras mot kostnaderna i distributionsledet.

12.10 Anvandning av antibiotika

Pa en del apotek har observerats att enstaka veterinarer rekvirerar
mycket antibiotika i sin verksamhet. | de fall inga recept utfardats till
enskilda djur utan veterindren lamnar ut lakemedlen sjalv till djuraga-
ren, kan dessa ordinationer inte avlasas i nagon djurslagsspecifik
receptstatistik fran apoteken. Om nagon veterinar ar alltfor frikostig
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med forskrivningen av antibiotika eller andra lakemedel anser Jord-
bruksverket att han eller hon bor anmalas till Veterindra ansvars-
namnden. Ansvarsnamnden ser mycket allvarligt pa forseelser av denna
typ.

Om en djuragare har antibiotika hemma och har l6fte att sjalv fa
injicera ett visst djur (delegerad behandling, sid punkt 8.5), finns viss
risk att frestelsen blir stor att pa felaktiga grunder aven spruta djuret
intill, som veterinaren inte diagnostiserat.

Antibiotikaresistens — risk for folkhalsan

| alla europeiska lander utom Sverige anvands antibiotika regelbundet
som fodertillsats till friska livsmedelsproducerande djur, enbart i till-
vaxtbeframjande syfte, medan vi i Sverige har en helt motsatt uppfatt-
ning och helt har férbjudit denna anvandning. | Sverige ar antibiotika-
behandling enbart tillaten vid behandling av sjuka djur och méanniskor.

En restriktiv och kontrollerad anvandning av lakemedel, framfor allt
antibiotika inom djurhallningen kommer &aven humanmedicinen till
godo. Risken for en mer utbredd resistens hos bakterier 6kar med en
Okad anvandning av antibiotika. Enligt forskare ar det en icke férsum-
bar risk, att gener (arvsanlag) som kodar for antibiotikaresistens kan
overforas fran djur till manniska. Denna risk 6kar saledes i takt med en
o6kad anvandning av antibiotika.

For stor anvandning av antibiotika till livsmedelsproducerande djur
kan innebara risker for folkhalsan och fa konsekvenser i ett ekologiskt
perspektiv. Darfor har man ocksa lagstiftat om att antibiotika endast far
ges till sjuka djur. Av lagen (1985:295, M 30) om foder framgar att
antibiotika far tillsattas foder endast for att foygba, lindra eller bota
sjukdom eller sjukdomssymtom (4 8). Detta innebéar att antibiotika inte
far anvandas i tillvaxtbeframjande syfte utan enbart i de situationer
som paragrafen anger. Endast sjuka djur far behandlas med antibiotika
och aldrig for att dolja dalig djurskotsel.

Ju stérre omfattning antibiotika anvands i desto stérre ar risken att
antibiotikaresistenta bakteriestammar utvecklas. Genom konsumtion av
animalieprodukter som innehaller sddana resistenta stammar, kan dessa
foras dver till manniska.

LRF betonar att resistenslaget i Sverige inte far forsamras utan bor
om mojligt forbattras. Darfor bor restriktivitet kanneteckna all hante-
ring av antibiotika. LRF befarar att om dessa lakemedel skulle fa séljas
genom olika ekonomiska konkurrerande organisationer, skulle det
kunna innebara en storre risk for dverforskrivning av antibiotika. LRF
tror heller inte att forsaljning fran djuraffarer o.dyl. skulle medverka
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till en forbattrad antibiotikasituation, pa grund av otillracklig kunskap
hos personal i djuraffarer. Vidare skulle den kontrollerande funktionen
forsvinna och majligheten att registrera forsaljningen forsvaras.

Arbete inom EU

For att belysa konsekvenserna av anvandning av antibiotika till livs-
medelsproducerande djur, har regeringen gett SVAs generaldirektor i
uppdrag att sammanstalla fakta om vetenskapliga bedémningar om
antibiotika i djurfoder. Sveriges restriktiva standpunkt i antibiotika-
fragan skall laggas fram i EU-kommissionen. Rapporten, som har
presenterats pa en antibiotikakonferens inom EU i november 1997,
skall ligga till grund for Sveriges arbete inom EU inom detta omrade.

13 Slutsatser och forslag

13.1  Forsaljningsstallen

Ingen av de tillfrdgade myndigheterna och organisationerna forordar att
veterinarer skall fa sélja lakemedel. Som generell regel bor galla att
veterinaren staller diagnos, kan ge den férsta inledande behandlingen,
ofta en intramuskulér injektion och utfardar ett recept pa lakemedel for
fortsatt behandling. Djuragaren koper lakemedlet pa apoteket. Det
anses ocksa lampligt att veterinaren lamnar nagon eller nagra ytter-
ligare doser (jourdos), sa att djuragaren kan fortsatta behandlingen utan
avbrott, &ven om det skulle vara helg eller av andra skal svart att snabbt
na apoteket. | bradskande fall kan veterinaren ringa eller faxa recept till
apoteket. Om djuragaren har langt till apoteket, finns det ofta mojlig-
heter att fa lakemedlen sanda fran apoteket t.ex. till ett apoteksombud
som ligger ndrmare djuragaren eller med lantbrevbararen.

Nar det galler korta kurer pa 3 - 5 dagar, kan efter den inledande
behandlingen, mdjligen den aterstdiende mangden lakemedel som
behdvs lamnas direkt till djuragaren. Lakemedlen boér lamnas ut i till-
verkarens originalférpackning och tillracklig information lamnas saval
skriftligt som muntligt. Detta innebar en viss skarpning av radande
praxis, som i stora delar fungerar val och ar kostnadseffektiv. Om detta
forfarande skulle innebara att veterindrservicen maste uttkas, bor
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mojligheter undersokas for att, inom forfattningens och sakerhetens
ramatr, l6sa problemet smidigt.

Det ar rimligt att den utlamnande veterinaren far tackning for sina
utlagg for utlamnade lakemedel. Eftersom det rader delade meningar
om vad som ingar i begreppet "sjalvkostnad” bor det utredas.

InkOp via Internet och djuragares egen inférsel av lakemedel bor om
mojligt foljas.

FORSLAG
Med ledning av synpunkter frin tillfragade myndigheter och
intresseorganisationer foreslas att likemedel i forsta hand skall
siljas pd apotek. Apoteken synes fran sakerhets- och kvalitets-
synpunkt vara lampliga foérsaljningsstallen. Under tid som apptek
eller annat forsaljningsstalle inte kan nas, bor veterinaren i notmal-
fallet lamna ut jourdos som skall tacka behovet tills lakemedlet| kan
kopas pa apotek.
SVA éar ett bra komplement till apoteken vid forsaljning till
veterinarer i synnerhet genom lagerhallning och expedition av
landets veterinédra licensvacciner. For lager och expedition angvarar
en farmaceut.
Om det skulle bli tillatet att salja lakemedel pa veterinarkliniker,
bor en farmaceut ansvara for lager, hantering och utlamnandg. De
fall veterindr lamnar ut lakemedel (till sjalvkostnadspris) direkti|till
djuragare bor begransas till jourdos eller korta kurer pa 3 - 5 dagar.
Vad som kan anses vara "sjalvkostnadspris” bor utredas sa att
samstammighet uppnas.

Oavsett var likemedel limnas ut, bor den personal som ansvarar for
hantering och utlimnande av likemedel till djur ha farmaceutisk
kompetens for att kunna uppritthdlla ritt sikerhet och kvalitet pa
utlimnade likemedel.

13.2 Kompetens

Farmaceutisk utbildning ar den som narmast svarar mot kravet pa ratt
kompetens vid utlamnande. Det ar en fordel att det vid apotek som har
omfattande och frekventa expeditioner av lakemedel till djur finns
nagon farmaceut som har fordjupade kunskaper om lakemedel till djur.
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13.3  Specielladjurapotek

FORSLAG
Pa grund av mycket goda erfarenheter av verksamheten vid dg bada
djurapoteken, foreslas att fler apotek med inriktning pa denna typ av
verksamhet, t.ex. i anslutning till stora veterinarkliniker och djur-
sjukhus inrattas.

13.4  Tillganglighet

Saval djuragare som veterinarer stéller krav pa snabbhet och service
vid utlamnande av lakemedel. Onskemalen &r att forsaljningsstallen
skall finnas i narheten av veterinarkliniker, ha ett lager som ar anpassat
till veterinarernas forskrivning och ha Oppet pa samma tider som
klinikerna, dvs. nar djuragarna har besckt veterinar. Manga anser ocksa
att det skulle vara lampligt att sadana forsaljningsstallen forutom
lakemedel aven saluforde olika typer av forband och andra artiklar som
kan behovas i samband med vard av sjuka djur. Djuragare accepterar
inte 6kade kostnader i samband med 6kad tillganglighet.

FORSLAG
Overlaggningar bor startas mellan veterinarer, intresseorganisationer
och apotek for att tilsammans komma fram till en kostnadseffektiv

tillganglighet, saval betraffande 6ppethallande som lager.

13.5  Utlamning fran veterinarer och
djursjukhus

Vid behandling av sma djur gar det ofta at mycket mindre mangder
lakemedel &n de minsta godkénda standardférpackningarna. Om djur-
agare koper storre mangd lakemedel an vad som beraknas ga at under
behandlingstiden, riskeras att den overblivna méangden vid ett senare
tillfélle anvands utan veterindr konsultation eller kasseras med risk for
miljon. Att veterinarer sjalva dispenserar flytande lakemedel i egha
mindre karl eller lAmnar ut tabletter utan fullstandig markning boér inte
tillatas.
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FORSLAG 1
For att en djuragare inte skall behtéva kdpa stérre mangd lakemedel
an nodvandigt, foreslas att veterinarer och djuragarorganisationer
tillsammans med Lakemedelsverket och Jordbruksverket utreder hur
fragan skall losas.

FORSLAG 2
For att forbattra skotseln av sina lakemedelslager foreslas veterinar-
mottagningar att i storre omfattning kontakta sitt apotek for radgiv-

ning, helt i enlighet med D 42.

13.6  Statistik

Det bor poangteras att effektiva rutiner snarast bor byggas upp for in-
rapportering av lakemedelsanvandningen inom animalieproduktionen,
for att tillforlitlig statistik over lakemedelsforbrukningen skall kunna
presenteras.

Tillsammans kan den statistik som Svensk Husdjursskotsel utfor,
som tas in genom veterinarers behandlingsjornaler, och Apoteksbo-
lagets, som tas in via utfardade recept, komma att ge en god téckning
over forbrukningen av lakemedel till djur i Sverige, sa lange lakeme-
delsforsaljningen sker dver apotek.

| handelse av att olika konkurrerande foretag skulle fa tillstand att
sdlja lakemedel, skulle det bli nédvandigt att folja lakemedelsanvand-
ningen till djur totalt inom landet, for att fa en helhetsbild av
forbrukningen. Det innebéar att ett rikstackande statistiksystem, som
omfattar alla foretags olika typer av forsaljningsstallen, maste skapas.

FORSLAG
Effektiva rutiner boér snarast byggas upp for inrapportering av lake-
medelsanvandningen inom animalieproduktionen, for att tillforlitlig
statistik over lakemedelsférbrukningen skall kunna presenteras, Om
konkurrerande foretag far tillstand att bedriva handel med lgke-
medel, maste ett rikstackande statistiksystem skapas for att fa gn hel-
hetsbild av lakemedelsférbrukningen.
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13.7  Tillsyn

Jordbruksverket ansvarar for tillsynen av den veterindra verksamheten i
landet. Oversyn av forfattningar som reglerar forskrivning och utlam-
nande av lakemedel pagar. | handelse av en konkurrerande verksam-
heter betraffande forsaljning av lakemedel, ar det av storsta vikt att
reglerna ar strikta och att en regelratt tillsyn av myndigheter uttvas

kontinuerligt.

FORSLAG

hanteringen inom djursjukvarden pa samma satt som inom
varden.

Lakemedelsverket foreslas bli tillsynsmyndighet over lakemedels-

Sjuk-
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