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Lagradsremissens huvudsakliga innehéll

I lagradsremissen foreslas att vardgivarna ska ges en Okad frihet att
organisera ldkemedelsforsorjningen till eller inom sjukhus. Sjukhusen
ska pa egen hand eller genom avtal med andra aktorer helt eller delvis
kunna ombesorja likemedelsforsorjningen. Till den dkade friheten for
vardgivarna ska kopplas ett tydligt ansvar. Vardgivaren ska ansvara for
att likemedelsforsorjningen bedrivs rationellt och pa sddant sétt att
sjukhusens behov av sékra och effektiva likemedel tryggas. For att
fullgdra detta ansvar ska det finnas sjukhusapotek.

I lagradsremissen lamnas forslag om att vardgivaren till Lakemedels-
verket ska anmila hur lakemedelsforsorjning till eller inom sjukhus ska
vara organiserad. Aven visentliga forindringar av verksamheten ska
anmaélas. Om det uppstar eller riskerar att uppsta allvarliga brister i ldke-
medelsforsorjningen till eller inom sjukhus ska vardgivaren snarast
anméla detta till Likemedelsverket.

Lagforslagen foreslas tridda i kraft den 1 september 2008.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande &ver forslag till
lag om dndring i lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel m.m.



2 Forslag till lag om éndring 1 lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m.

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (1996:1152) om handel med

ldkemedel m.m.

dels att 6 § ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas tre nya paragrafer, 6 a—6 c §§, samt
narmast fore 6 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Staten och den juridiska person,
till vilken staten givit uppdrag
bedriva detaljhandel med
lakemedel enligt 4 §, har ansvar
for lakemedelsforsorjningen till
allménheten och till hélso- och
sjukvarden for ménniskor och
djur. Lékemedelsforsorjningen
skall bedrivas rationellt och pa
sadant sdtt att behovet av sdkra
och effektiva lakemedel tryggas.

Foreslagen lydelse

6§

Staten och den juridiska person,
till vilken staten givit i uppdrag att
bedriva detaljhandel med ldke-
medel enligt 4 § har, med undan-
tag av vad som foreskrivs i andra
stycket, ansvar for ldkemedels-
forsorjningen till allménheten och
till hélso- och sjukvérden for
manniskor och djur.

Vardgivaren har ansvar for
ldkemedelsforsérjningen till och
inom sjukhus. Fér att vardgivaren
ska kunna fullgéra detta ansvar
ska det finnas sjukhusapotek.

Ldikemedelsforsorjningen  ska
bedrivas rationellt och pd sddant
satt att behovet av sdkra och
effektiva likemedel tryggas.

Anmdlan av verksamhet m.m.

6a$
Vardgivaren ska till Ldke-
medelsverket anmdla hur Idke-

medelsforsorjningen till eller inom
sjukhus ska vara organiserad.
Om organisationen for ldike-

medelsforsérjningen vdsentligt
fordndras, ska detta anmdlas till
Ldkemedelsverket.

6b§

Om det uppstar eller riskerar att
uppsta allvarliga brister i ldke-
medelsforsorjningen till eller inom
sjukhus ska vdrdgivaren snarast
anmdla detta till Ldikemedels-
verket.



6¢c§

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, fdr
meddela  foreskrifter om  hur
anmdlningsskyldigheten i 6 a—
6 b §§ ska fullgoras.

1. Denna lag trader i kraft den 1 september 2008.

2. Lakemedelsforsorjning som bedrivs vid lagens ikrafttrddande och
som omfattas av anmilningsskyldigheten i 6a§ forsta stycket ska
anmalas till Lékemedelsverket senast den 1 december 2008.



3 Arendet och dess beredning

Den 21 december 2006 beslutade regeringen att tillkalla en sérskild
utredare med uppdrag att ldmna forslag som gor det mojligt for andra
aktorer 4n Apoteket AB att bedriva detaljhandel med receptbelagda och
receptfria ldkemedel (dir.2006:136). Som en del av uppdraget ska
utredaren ldmna forslag som mojliggdr for andra dn Apoteket AB att
distribuera godkénda ldkemedel och provningsldkemedel till sluten-
véarden.

Utredningen som antog namnet Apoteksmarknadsutredningen 1dmnade
den 27 augusti 2007 ett delbetinkande (SOU 2007:53) som ror sjuk-
husens likemedelsforsorjning. En sammanfattning av betdnkandet finns i
bilaga 1. Betinkandets forfattningsforslag finns i bilaga 2. Beténkandet
har remissbehandlats. En forteckning Over remissinstanserna finns i
bilaga 3. En sammanstéllning av remissvaren finns tillgénglig i Social-
departementet (S2007/7198/HS).

4 Grundldggande bestimmelser om hélso- och
sjukvard och likemedel

4.1 Halso- och sjukvard

Grundldggande bestimmelser om hdlso- och sjukvadrd

De grundldggande principerna for hélso- och sjukvarden finns i hélso-
och sjukvardslagen (1982:763, HSL). Med hélso- och sjukvard avses
atgirder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar
och skador. Till hélso- och sjukvarden hor dven sjuktransporter samt att
ta hand om avlidna. Begreppet hilso- och sjukvérd ar enligt forarbetena
begransat till att omfatta sédana vardbehov som beddms krava insatser av
medicinskt utbildad personal eller sddan personal i samarbete med annan
personal. Med hélso- och sjukvard enligt lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pé hilso- och sjukvardens omrade (LYHS) avses bl.a. sddan
verksamhet som omfattas av hélso- och sjukvérdslagen och verksamhet
inom detaljhandel med ldkemedel.

Malet for hilso- och sjukvarden dr en god hilsa och en vard pa lika
villkor for hela befolkningen. Hilso- och sjukvérden ska bedrivas sa att
den uppfyller kraven pa en god vard. Den som har det storsta behovet ska
ges foretrdde till varden. Ansvaret ar fordelat mellan staten, som
faststdller malen for halso- och sjukvarden och landstingen respektive
kommunerna, som har verksamhets- och finansieringsansvar.

Att hédlso- och sjukvérden ska uppfylla kravet pa en god vard innebar
bl.a. att den ska vara av god kvalitet, vara trygg och sdker for patienten,
vara latt tillgdnglig, bygga pa respekt for patientens sjédlvbestimmande
och integritet samt frimja goda kontakter mellan patienten och hélso- och
sjukvérdspersonalen. Likemedelsbehandling dr en av de behandlings-
metoder som krdvs for att kravet pd en god vérd ska vara uppfyllt.
Liakemedelsforsorjningen méste darfor vara siker och effektiv.

Varje landsting ska erbjuda en god hélso- och sjukvérd &t dem som ar
bosatta inom landstinget. Landstingen ska planera sin hélso- och



sjukvird med utgéngspunkt i befolkningens behov av sddan vard.
Planeringen ska avse dven den hilso- och sjukvird som erbjuds av
privata och andra vardgivare. Landstingen ska dven planera sin hélso-
och sjukvard sa att katastrofmedicinsk beredskap uppritthalls.
Landstingets ansvar omfattar dock inte sddan héilso- och sjukvard som en
kommun inom landstinget har ansvar for. Ett landsting far sluta avtal
med ndgon annan om att utféra de uppgifter som landstinget ansvarar for
enligt hilso- och sjukvardslagen.

Ledningen av hilso- och sjukvarden ska vara organiserad sd att den
tillgodoser hog patientsékerhet och god kvalitet av varden samt frimja
kostnadseffektivitet. Dar det bedrivs hélso- och sjukvard ska det finnas
den personal, de lokaler och den utrustning som behovs for att god vard
ska kunna ges. Kvaliteten i verksamheten ska systematiskt och fort-
l6pande utvecklas och sékras. Inom hélso- och sjukvéirden ska det finnas
nagon som svarar for verksamheten (verksamhetschef). Verksamhets-
chefen har det samlade ledningsansvaret och svarar ddrmed for hela
verksamhetens kvalitet. Verksamhetschefen far uppdra &t sddana befatt-
ningshavare inom verksamheten som har tillricklig kompetens att full-
gora enskilda ledningsuppgifter. Forutom det lagreglerade kravet pa en
verksamhetschef ar det upp till ledningen av hélso- och sjukvérden att
organisera den sa att hélso- och sjukvarden uppfyller kraven pa god vard.

Sjukhus

Sjukhus ska enligt 5 § HSL finnas for verksamhet som kraver intagning i
vardinrdttning. Vard som ges under sddan intagning bendmns sluten vard.
Annan hélso- och sjukvard bendmns Oppen véard. Att det finns sjukhus
ingér i landstingets ansvar.

Enligt forarbetena till hilso- och sjukvérdslagen (prop. 1981/82:97
s. 120 f.) avsags inte nagon saklig dndring av den betydelse begreppet
sjukhus hade i tidigare och mera detaljerad reglering. Sjukhus ska
erbjuda vérd for “sjukdom, skada, kroppsfel eller barnsbord”. Begreppet
”sluten vard” innebér att patientens tillstaind krdver inldggning, dvs. i
allménhet att patienten stannar dver natten pé sjukhuset. Sjukhuset kan
ocksa bedriva ”6ppen vard”. Med “6ppen vard” avses annan hédlso- och
sjukvard. Det finns ockséa olika blandformer av bade “6ppen och sluten
vard”, exempelvis dagkirurgi med patienthotell.

Motsatsvis definieras begreppet primérvard i1 5 § HSL som en del av
den 6ppna véarden som utan avgrinsning vad géller sjukdomar, alder eller
patientgrupp ska svara for befolkningens behov av sddan grundliggande
medicinsk behandling, omvérdnad, forebyggande arbete och rehabilite-
ring som inte kriver sjukhusens medicinska och tekniska resurser eller
annan sarskild kompetens.

Begreppet sjukhus finns i ett stort antal forfattningar. Begreppet ér inte
i dessa forfattningar ndrmare definierat men har inte medfort nigra
tillampningsproblem.



Hilso- och sjukvardspersonal

Med hilso- och sjukvardspersonal avses enligt 1 kap. 4 § LYHS den som
har legitimation for ett yrke inom hilso- och sjukvérden (t.ex. apotekare
och receptarier), personal som é&r verksam vid sjukhus och andra
vardinrdttningar och som medverkar i hélso- och sjukvarden av patienter
samt den som i annat fall vid hélso- och sjukvérd av patienter bitrdder en
legitimerad yrkesutdvare. Till hidlso- och sjukvardspersonalen riknas
dven Ovrig personal inom sédan detaljhandel med ldkemedel som
omfattas av sérskilda foreskrifter och personal som dr verksam inom den
sarskilda giftinformationsverksamheten vid Apoteket AB och som till-
verkar eller expedierar ldkemedel eller lamnar rdd och upplysningar.
Enligt forarbetena till bestdmmelsen ska apotekspersonalen och
personalen vid den sérskilda giftinformationsverksamhet som bedrivs av
Apoteket AB omfattas av begreppet hélso- och sjukvardspersonal i de
fall deras arbete kan paverka den medicinska sédkerheten for ndgon. Det
innebdr att t.ex. stidpersonal inte &r hilso- och sjukvardspersonal.

Hailso- och sjukvardspersonalens grundliggande skyldigheter framgér
av lagen om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade. Bland
annat ska den som tillhor hidlso- och sjukvardspersonalen utfora sitt
arbete i Overensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet och
yrkesutdvaren bdr sjdlv ansvaret for hur han eller hon fullgér sina
arbetsuppgifter. I lagen om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens
omrade finns dven bestimmelser om behdrighets- och legitimationsregler
samt disciplinp&foljd och aterkallelse av legitimation.

4.2 Likemedelsforsorjning
Tillverkning av ldkemedel

Bestimmelser om tillverkning av likemedel finns i likemedelslagen
(1992:859). Med tillverkning avses framstéllning, forpackning eller
ompackning av ldkemedel eller mellanprodukter. Tillverkning ska &dga
rum i dndamalsenliga lokaler och utforas med hjélp av dndamalsenlig
utrustning. En sakkunnig med tillrdcklig kompetens och tillrackligt
inflytande ska se till att kraven pa likemedlens kvalitet och sékerhet
uppfylls. Den som yrkesmassigt tillverkar, importerar, siljer, transpor-
terar, forvarar eller pa annat sétt yrkesmaéssigt hanterar likemedel ska
vidta de atgirder och i ovrigt iaktta sddan forsiktighet som behovs for att
hindra att ldkemedlen skadar ménniskor, egendom eller miljo samt se till
att likemedlens kvalitet inte forsdmras. Yrkesmadssig tillverkning av
lakemedel och mellanprodukter fér bedrivas endast av den som har
Lakemedelsverkets tillstdnd. Utan sadant tillstind far ldkemedel for ett
visst tillfalle tillverkas pa apotek.

Handel med ldkemedel

Handel med likemedel regleras huvudsakligen i lagen (1996:1152) om
handel med likemedel m.m. I lagen gors en éatskillnad mellan
detaljhandel och partihandel. Med detaljhandel avses forséiljning till den



som dr konsument eller till sjukvardshuvudman, sjukhus eller annan
sjukvardsinrittning eller till den som &r behorig att forordna likemedel.
Med partihandel avses annan forséljning. Partihandel far bedrivas endast
av den som har Lakemedelsverkets tillstdnd.

Ett lakemedel far séljas forst sedan det godkénts for forsdljning. Ett
lakemedel som tillverkas pé apotek for viss patient (extempore-
lakemedel) far dock séljas utan godkédnnande. Om det finns sarskilda skal
far tillstand till forséljning av ett ldkemedel l&mnas &ven i andra fall.
Detta innebédr att vissa ldkemedel som inte &r godkénda i Sverige far
lamnas ut frén apotek ndr Léikemedelsverket har gett ett sdrskilt
forséljningstillstand, s.k. licens.

Detaljhandel till konsument med ldkemedel som godkénts for
forsdljning, med licensldkemedel eller med likemedel som omfattas av
ett godkidnnande som har meddelats i en annan stat i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet, fir bedrivas endast av staten eller av
juridisk person i vilken staten har ett bestimmande inflytande.
Regeringen har givit i uppdrag at Apoteket AB att med ensamrétt bedriva
sddan detaljhandel med likemedel. Verksamhetens inriktning anges i ett
sarskilt avtal mellan staten och Apoteket AB. Avtalet reglerar bl.a. vad
som ingar Apoteket AB:s atagande, vilka verksamheter bolaget i Gvrigt
kan bedriva och vilka krav som stélls pa sortiment, lagerhdllning,
markandsforing samt produktinformation.

Staten har inte ensamritt nir det giller detaljhandel med lékemedel
avseende forsiljning till sjukvérdshuvudménnen (landstingen, kommuner
som inte ingér i landsting samt andra kommuner som har ansvar for en
viss del av hélso- och sjukvéarden) och till de privata sjukhusen. Sadan
handel med ldkemedel fir dven bedrivas av den som har tillstdnd till
partihandel med ldkemedel. En forutséttning for att privata sjukhus ska
ha ritt att kopa ldkemedel direkt fran partihandeln, dr att det finns ett
vardavtal for sjukhuset med en sjukvardshuvudman eller att det till
sjukhuset utgér erséttning for sjukhusvard enligt 2 kap. 4§ lagen
(1962:381) om allmén forsakring.

Den som ansdker om tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel
ska betala ansoknings- och &rsavgift. Den som bedriver detaljhandel med
lakemedel ska betala arsavgift. Regeringen beslutar om avgifternas
storlek och far meddela ytterligare foreskrifter om sadana avgifter.

Den som bedriver partihandel utan tillstdnd, bryter mot Apoteket AB:s
ensamritt till detaljhandel, bedriver detaljhandel till sjukvardshuvudman
utan att ha erforderligt tillstand, eller innehar ldkemedel i uppenbart syfte
att olovligen silja dem, kan domas till boter eller fangelse i hogst ett ar,
om gérningen inte dr belagd med straff enligt brottsbalken. I ringa fall
ska inte domas till ansvar. Om en uppsatlig garning har begatts yrkes-
missigt, avsett betydande méngd eller virde eller annars varit av sarskilt
farlig art ar straffskalan fangelse i hogst tva ar.

Alla sjukvérdshuvudmén upphandlar sjdlva, var for sig eller till-
sammans i grupper av huvudmén, likemedel for den slutna sjukvérden.
Likemedlen betalas helt av sjukvardshuvudminnen och finansieras
frimst via landstingsskatten. Kostnaderna ingér normalt i varje kliniks
budget. De tva partihandelsforetagen Tamro AB och Kronans Drog-
handel svarar tillsammans for ndstan hela likemedelsdistributionen till
den slutna varden via sjukhusapotek.



43 Sjukhusapotek

Vad dir ett sjukhusapotek?

Enligt Kungl. Maj:ts kungorelse (1970:738) om lakemedelsforsorjningen
vid sjukvardsinréttningarna ska det vid sjukvérdsinrdttningar som &r
uppdelade péd avdelningar finnas dels avdelningsforrdd med likemedel
for den dagliga sjukvarden inom avdelningen, dels sjukhusapotek for
avdelningsforrddens gemensamma behov. Det finns for ndrvarande 76
sjukhusapotek i Sverige med sammanlagt omkring 1080 anstéllda.
Négon definition av begreppet sjukhusapotek finns inte.

Vid sjukhusapoteken sker ingen service direkt gentemot allmadnheten
och dessa ska alltsd inte forvixlas med de s.k. expeditionsapoteken.
Expeditionsapoteken vinder sig till allmdnheten och bedrivs av Apoteket
AB med stdd av bolagets verksamhetsavtal med staten medan sjukhus-
apoteken svarar for att tillgodose ldkemedelsforsorjningen till och inom
sjukhusen. Oavsett om sjukhusapoteken och expeditionsapoteken bedrivs
i olika eller samma lokaler 4r de ekonomiskt helt skilda at och har olika
personal, vilket bl.a. innebér att de olika apoteken har sin egen verksam-
hetsplan, budget och sitt eget lager.

Vem driver sjukhusapotek?

Enligt kungorelsen fran 1970 far sjukhusapotek endast drivas av sjuk-
vardsinrattningens huvudman eller, efter 6verenskommelse med huvud-
mannen, av Apoteket AB eller militdrapotek. Nagra militdrapotek finns
inte lingre vilket innebér att sjukvardshuvudmannen har att vilja mellan
att driva sjukhusapotek i egen regi eller att anlita Apoteket AB for detta
dndamal. Aven sjukhusapoteken vid de privata sjukhusen maste till foljd
av kungorelsen drivas av sjukvardshuvudmannen eller Apoteket AB.

Sverige har 20 landsting. Dessutom har Gotlands kommun landstings-
ansvar. Samtliga dessa sjukvardshuvudman har slutit avtal med Apoteket
AB med uppdrag for bolaget att skdta liakemedelsforsorjningen inom
slutenvarden. Detta innebér att leveranserna av lakemedel till sjukhusen
for ndrvarande sker via Apoteket AB. Forutom endast ndgot avtal, 16per
avtalen Apoteket AB har med sjukvardshuvudménnen ut vid arsskiftena.
Den 31 december 2008 16per fem av dessa avtal ut.

Vad gor ett sjukhusapotek?

Sjukvéardshuvudménnens avtal med Apoteket AB innebér att bolaget till
sjukhusapoteken anskaffar och lagerhéller likemedel. Likemedlen
distribueras sedan vidare till sjukhusens avdelningar genom att
avdelningarna bestéller likemedel via rekvisition. Personalen vid
sjukhusapoteket registrerar dérefter bestéillningen och beddmer om
bestillningen dr rimlig med hénsyn till verksamheten vid avdelningen,
t.ex. att bestéllda likemedel till en avdelning dir barn vardas ér avsedda
for barn. De bestillda likemedlen plockas ihop och levereras efter en
slutkontroll av en farmacevt, dvs. en legitimerad apotekare eller
legitimerad receptarie. Sjukhusapoteken strdvar efter att halla ett lager
som forvantas rdacka i hogst en méanad.
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Apoteket AB tillhandahaller ocksa olika tjdnster i form av bla. till-
verkning och iordningstdllande av likemedel. Med tillverkning avses
framstéllning, férpackning eller ompackning av ldkemedel eller mellan-
produkter. Pa ungefér hélften av landets sjukhusapotek sker tillverkning
av likemedel for ett visst tillfdlle, s.k. extemporeldkemedel. Merparten
av denna tillverkning avser cytostatika for cancerpatienter. Det kan ocksa
rora sig om lakemedelsformer som pé grund av kort hallbarhet behdver
tillverkas nidra patienten. Med ett lakemedels iordningstéllande avses att
lakemedlet gors fardigt for patienten att anvénda, t.ex. att en spruta forses
med det lakemedel som ska ges till patienten. Det forekommer darfor att
lakemedel som iordningstélls pé sjukhusets avdelningar utfors av
farmacevter i stéllet for sjukskoterskor.

Andra tjanster som Apoteket AB tillhandahaller &r bl.a. sortiments-
styrning till rekommenderade och upphandlade liékemedel, kvalitets-
granskning av ldkemedelshantering, deltagande 1 ldkemedelsrad,
hantering av destruktion av likemedel, producentoberoende likemedels-
utbildning samt medverkan av farmacevt vid styrning och uppfoljning av
lakemedelsval.

Apoteket AB utarbetar ocksa statistik 6ver de ldkemedel som kopts in.
Apoteket AB tar dven fram statistiskt underlag till sjukvardshuvud-
ménnen som 1 sin tur ldmnar underlag till ldkemedelsindustrin for
utbetalning av eventuellt upphandlade rabatter.

4.4 Tillsyn och kontroll

Ldkemedelsverkets tillsyn

Lakemedelsverket har tillsyn Over efterlevnaden av ldkemedelslagen
(1992:859), lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. samt av
de foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av lagarna.
Lakemedelsverket har dven tillsyn Over efterlevnaden av Europa-
parlamentets och ridets forordningar (EG) nr 726/2004, nr 1901/2006 av
den 12 december 2006 om likemedel for pediatrisk anvidndning och om
andring av forordning (EEG) nr 1768/92 samt av de foreskrifter som har
meddelats med stod av dessa.

Lakemedelsverkets tillsyn omfattar en produktkontroll och tillsyn 6ver
tillverkning, distribution, import, transport, forvaring, detaljhandel och
annan yrkesméssig hantering av ldkemedel. I sin tillsynsverksamhet har
Lakemedelsverket rétt att pd begiran fa de upplysningar och handlingar
som behdvs for tillsynen och far meddela de forelagganden och forbud
som behovs for att lakemedelslagen eller foreskrifter som har meddelats
med stod av lagen ska efterlevas. Verket har vidare ratt till tilltrdde dels
till omraden, lokaler och andra utrymmen som anvéinds i samband med
tillverkning eller annan hantering av ldkemedel, av utgdngsmaterial eller
av forpackningsmaterial till likemedel, dels till utrymmen dér prévning
av ldkemedels egenskaper utfors. Léakemedelsverket far i sddana
utrymmen goéra undersokningar och ta prover. Likemedelsverket har
dock inte rétt till tilltrdde till bostdder. P& begéiran ska den som forfogar
Over varor lamna nodvéndigt bitrdde vid undersdkningen. For uttaget
prov betalas inte ersdttning. Beslut om foreldggande eller forbud far
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forenas med vite. Végras tilltride eller bitrdde far Likemedelsverket
ocksa foreldgga vite.

Socialstyrelsens tillsyn

Halso- och sjukvarden och dess personal star enligt 6 kap. 1§ lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omride
(LYHS), under tillsyn av Socialstyrelsen. Med hélso- och sjukvéard enligt
ndmnda lag avses bl.a. sddan verksamhet som omfattas av hélso- och
sjukvérdslagen (1982:763) och verksamhet inom detaljhandel med
lakemedel. Med hilso- och sjukvérdspersonal avses de yrkesutdvare som
raknas upp i 1 kap. 4 § LYHS.

I sin tillsynsverksamhet har Socialstyrelsen rétt att pa begiran fa de
upplysningar, handlingar och annat material som behdvs for tillsynen.
Socialstyrelsen har vidare ratt till tilltrdde till lokaler och andra
utrymmen, dock inte bostidder. Vid inspektion kan handlingar, prover och
annat material tillfélligt omhandertas. Om Socialstyrelsen far kdnnedom
om att ndgon har brutit mot en bestimmelse som géller verksamhet som
star under Socialstyrelsens tillsyn, ska styrelsen vidta atgérder for att
vinna rattelse och, om det behdvs, gora anmélan till atal. Om Social-
styrelsen finner att en vardgivare inte uppfyller kraven pa god véard eller
god sikerhet i verksamheten och om missforhéllandena ar av betydelse
for patientsdkerheten eller sdkerheten for andra, far styrelsen foreldgga
vardgivaren att avhjilpa missforhallandena. Foreliggandet far forenas
med vite. Om ett foreliggande inte foljs och om missforhéllandena ar
allvarliga, far Socialstyrelsen helt eller delvis forbjuda verksamheten.
Om det &r fara for patienters liv, hilsa eller personliga sékerhet i ovrigt,
far Socialstyrelsen utan foregédende foreliggande helt eller delvis
forbjuda verksamheten. Om det finns sannolika skél for att verksamheten
helt eller delvis kommer att forbjudas och ett sadant beslut inte kan
avvaktas, far Socialstyrelsen tills vidare helt eller delvis forbjuda
verksamheten.

Tillsynen 6ver hilso- och sjukvérdspersonalen dr en individtillsyn.
Med hélso- och sjukvéardspersonal avses bl.a. den som har legitimation
for ett yrke inom hélso- och sjukvarden. I avsnitt 4.1 har redogjorts for
ytterligare yrkeskategorier som utgdr hélso- och sjukvérdspersonal.
Socialstyrelsens tillsyn ska bl.a. syfta till att eliminera risker i hélso- och
sjukvérden. Individtillsyn avser darfor fraimst att utreda och bedéma om
atgdrder maste vidtas mot hélso- och sjukvardspersonal som varit grovt
oskickliga i sin yrkesutdvning, pa grund av sjukdom eller missbruk inte
kan utova sitt yrke tillfredsstdllande eller pa annat sitt visat sig uppenbart
olamplig att utdova yrket och ddrmed utgér en risk i hélso- och
sjukvérden.

Hailso- och sjukvardens ansvarsnimnd &r en statlig myndighet som,
efter en anméilan fran den berdrda patienten eller Socialstyrelsen, prévar
om nagon enskild yrkesutovare inom hélso- och sjukvérden gjort sig
skyldig till fel i sin yrkesutdvning. Namnden kan i sddana fall aldgga
disciplindr pafoljd. Hélso- och sjukvardens ansvarsndmnd provar ocksé
om en yrkesutovares legitimation ska aterkallas eller om négra annan
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behorighetsinskrankning ska ske. Det &dr enbart Socialstyrelsen som kan
ansdka om behorighetsinskrankning hos ndmnden.

Ovriga myndigheters tillsyn

Tillverkning och hantering av radioaktiva likemedel regleras férutom i
lakemedelslagen ocksa i stralskyddslagen (1988:220) och stralskydds-
forordningen (1988:293). Det &r Statens strélskyddsinstitut som é&r
tillsynsmyndighet och séledes utdvar tillsyn 6ver sddan verksamhet fran
stralskyddssynpunkt. Enligt strilskyddslagen krévs det tillstdnd for att
tillverka ett radioaktivt &mne eller ett material som innehéller radioaktiva
amnen.

Arbetsmiljolagen (1977:1160) har till d&ndamal att forebygga ohélsa
och olycksfall i arbetet samt att dven 1 Ovrigt uppna en god arbetsmiljo.
Arbetsmiljoverket har meddelat foreskrifter for arbete med bl.a.
cytostatika. I foreskrifterna stélls sdrskilda krav pa person-, omgivnings-
och produktskydd. Arbetsmiljoverket utovar tillsyn oOver att fore-
skrifterna foljs.

5 Likemedelsforsorjning i1 vissa andra lander

I méanga ldnder inom EU betraktas sjukhusapotek som en avdelning inom
sjukhusen. Sa &r det bl.a. i Danmark. Dér dgs och drivs sjukhusapoteken
av de regionala myndigheter som driver sjukhusen. Sjukhusen maste
kopa sina likemedel frén sjukhusapoteken. I de fall det inte finns
sjukhusapotek pé ett sjukhus far ldkemedel endast kopas in fran privata
apotek.

I Norge finns ingen skyldighet for sjukhusen att ha sjukhusapotek. Det
star sjukhusen fritt att (inom Norge) kopa varor och tjénster frin vem
som helst som har ritt att silja sddana till sjukhus. Detta innebér att det i
princip &dr fri konkurrens mellan alla landets apotek. Det finns ca 70
sjukhus i Norge. Av dessa har néstan alla stora sjukhus ett eget sjukhus-
apotek. De flesta sjukhusapoteken dgs av s.k. helseforetak, som i sin tur
dgs av staten. Det finns dock tva privatdgda sjukhusapotek, vilka dgs av
stiftelser. Enligt den norska apotekloven far privata sjukhus inte dga sjuk-
husapotek.

Inte heller i Holland finns négon skyldighet for sjukhusen att ha
sjukhusapotek, utan apotek utanfoér sjukhusen kan forse sjukhusen med
lakemedel. I de flesta fall 4r sjukhusapotek beldgna inom sjukhusen som
dé dger och ansvarar for sjukhusapoteken. Pa grund av en lagéndring
nyligen forvéntas de holldndska sjukhusen att framoéver ockséd komma att
anlita andra aktorer for att skota driften av sjukhusapoteken.

I Finland féar sjukhusdistrikten inrdtta sjukhusapotek. Sjukhus och
vardcentraler som drivs pé offentlig regional niva eller av staten far ha ett
sjukhusapotek. Sjukhusapotek som drivs pa offentlig regional niva far
ocksa silja lakemedel till allménna sjukvardsinrdttningar i samma region.

I Storbritannien finns ingen skyldighet for sjukhus att ha sjukhus-
apotek. De flesta sjukhus har dock sjukhusapotek, varav de flesta &r

13



offentligt dgda. Behovet av farmacevtisk kompetens pé sjukhusen och
sjukhusapoteken kan handlas upp av sjukhusen och tillgodoses av
externa aktorer, t.ex. olika privata foretag eller av farmacevter som
annars tjénstgor vid de apotek som séiljer ldkemedel till allménheten. Néar
sjukhusapotek drivs av externa aktorer dgs sjukhusapoteket av dessa.

I Tyskland kan sjukhusapotek #gas av ett sjukhus och skdtas av
anstdllda farmacevter. Ett annat alternativ dr att en extern farmacevt
forser sjukhuset med de likemedel som behdvs efter att avtal om detta
har slutits med sjukvardshuvudmannen.

6 Vissa EG-rittsliga aspekter

Europaparlamentet och ridet antog den 12 december 2006 det s.k.
tjanstedirektivet'. Syftet med direktivet ar att faststilla de allminna
bestimmelser som ska underlétta utdvandet av etableringsfriheten for
tjdnsteleverantdrer och den fria rorligheten for tjdnster, samtidigt som
tjidnsternas hoga kvalitetsniva bibehélls. Direktivet ska vara genomfort i
december 2009.

Av artikel 2.1 i direktivet framgar att direktivet ska tillimpas pa
tjdnster som tillhandahdlls av tjénsteleverantorer som é&r etablerade i en
medlemsstat. 1 artikel 2.2 anges vissa verksamheter som undantas fran
direktivets tillimpningsomrdde. Bland undantagen finns hélso- och
sjukvérdstjénster, oavsett om de tillhandahélls via sjukvardsinrittningar
eller inte, och oavsett hur de ar organiserade och finansierade pa nationell
niva eller om de ar offentliga eller privata. Av ingressen till direktivet
(recit 22) framgar att detta undantag bor omfatta saddana tjanster inom
hilso- och sjukvard och ldkemedelstjdnster som utfors av yrkes-
verksamma inom hilso- och sjukvarden for att bedoma, bibehélla eller
aterstélla patienters hélsotillstdnd, dér dessa verksamheter &r forbehallna
ett reglerat vardyrke i den medlemsstat dér tjdnsterna tillhandahélls. De
tjdnster som utfors for att tillgodose sjukhusens lakemedelsforsorjning
bor i forsta hand kunna betraktas som hélso- och sjukvardstjanster. Detta
beror pa att den verksamhet som bedrivs pé sjukhusen utfors av personer
med reglerade vardyrken, exemepelvis expedition av ldkemedel.

Nér det giller distributionen av ldkemedel till sjukhusen noterar
regeringen att transporttjanster dr undantagna fran direktivet (artikel 2.2).
I den mén offentlig slutenvard upphandlar sddana tjanster faller dessa
tjanster utanfor direktivet (recit 10).

EG-fordragets bestimmelser géller dock for tjdnster som inte omfattas
av tjanstedirektivet. Detta innebar att det inom den inre marknaden ska
rdda fri rorlighet for tjanster, dvs. att det ska finnas en frihet att
tillhandahalla tjanster inom gemenskapen fér medborgare i medlems-
stater som har etablerat sig i en annan stat inom gemenskapen &n
mottagaren av tjansten. Det fir inom den inre marknaden inte heller

! Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om
tjanster pa den inre marknaden, EUT L 376, 27.12.2006, s. 36-38., Celex 32006L.0123.
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finnas inskrinkningar for medborgare i en medlemsstat att fritt etablera
sig pa en annan medlemsstats territorium.

7 Overviganden och forslag

7.1 En 6kad frihet att organisera sjukhusens
lakemedelsforsorjning

Regeringens bedomning: Vardgivarna bor ges en oOkad frihet att
organisera sjukhusens likemedelsforsorjning. Detta ska kunna ske gen-
om att sjukhusen pa egen hand eller genom avtal med andra aktorer helt
eller delvis ombesdrjer likemedelsforsorjningen till eller inom sjukhus.

Kungl. Maj:ts kungorelse (1970:738) om ldkemedelsforsorjningen vid
sjukvérdsinrattningarna bor upphévas.

Utredningens bedémning: Overensstimmer med regeringens bedém-
ning.

Remissinstanserna: Kommerskollegium, Apoteket AB, Konkurrens-
verket, Landstinget i Vistra Gétalands ldn, Sahlgrenska Universitets-
sjukhuset och Praktikertjdnst AB vilkomnar att bade offentliga och
privata vardgivare ges en Okad frihet att organisera ldkemedels-
forsorjningen inom eller till sjukhusen. Landstingen i Stockholms ldn,
Uppsalas lin, Osterg(')’tlands ldn, Region Skane, Dalarnas ldn, Jimtlands
ldn och Visternorrlands lin, Gotlands kommun, Sveriges Kommuner och
Landsting, Svenska Ldkaresdllskapet, Sveriges Ldkarforbund samt
Vardforbundet anser att det dr positivt med konkurrens och att ldke-
medelsforsorjningen blir mer anpassad till vardgivarens behov.

Kammarrdtten i Stockholm anser att utredningens analys é&r otillracklig
och darfor inte kan laggas till grund for forslagen. Innan ett slutligt
stillningstagande finns géllande &garfragan, som Apoteksmarknads-
utredningen ocksa har i uppdrag att utreda, synes det vara olampligt att
tillita nya aktorer att driva sjukhusapotek. Det finns annars en risk att
sjukhusapotek kommer att dgas av aktorer som senare kan komma att
forbjudas som égare.

Svenska Ldikaresdllskapet och Sveriges Léikarforbund anfor att det &r
viktigt att det finns en pélitlig organisation for att snabbt fa fram mycket
ovanliga ldkemedel. Handikappforbundens samarbetsorgan och
Férbundet Blodarsjuka i Sverige vill podngtera att Apoteket AB har
skapat ett nationellt system for att forsorja samtliga blodarsjuka i Sverige
med hogkvalitativa ldkemedel. Administrationen mojliggdr omedelbar
kontakt med anvéndarna om ldkemedlet anses bristfalligt eller skadlig.
Om utredningens forslag trader i kraft dr det ytterst viktigt att en kontakt
med specialistvarden sékerstélls och inte enbart ersitts med farmacevtisk
kunskap hos vérdgivaren.
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Skiilen for regeringens bedomning
Liikemedelsforsorjningens roll i vdarden

Vardgivarna har ansvar for att hélso- och sjukvarden bedrivs sa att den
uppfyller kraven pa en god vard. Likemedelsterapi 4r en av manga
behandlingsmetoder som krivs for att astadkomma ett bra vardresultat.
Sjukhusen maste darfor ha en séker och effektiv likemedelsforsorjning.

For att lakemedelsforsorjningen ska uppfylla kravet pa en god vard
krévs, enligt regeringens mening, att ldkemedlen finns tillgédngliga pa
sjukhusen nér det finns behov av dem och att det sker pé ett sikert och
effektivt sétt. Detta krdver bla. att distributionen av ldkemedel till
sjukhuset fungerar tillfredsstdllande och att det finns lagrade ldkemedel i
tillracklig omfattning. Tillgang till t.ex. lidkemedel med kort hallbarhet
eller tillverkning av extemporeldkemedel maste ocksa sdkras nér det vid
sjukhusen finns patienter som har behov av siadana liksom ldkemedel
som sillan anvénds i verksamheten. Om ett 1ikemedel ska dras in méste
det finnas rutiner som sékerstéller att detta sker. Sjukhusen behover dven
ha tillgdng till producentoberoende information och likemedelsut-
bildning. Andra grundliggande krav som maste tillgodoses ar att det
finns fungerande rutiner for insamling och destruktion av likemedel och
att detta sker pa ett miljovanligt sitt.

Okad frihet att organisera sjukhusens likemedelsforsorjning

Den som har tillstdnd att bedriva partihandel med ldkemedel far enligt
lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel m.m. sélja ldkemedel direkt
till slutenvérden. Denna typ av detaljhandel med ldkemedel omfattas
alltsa inte av Apoteket AB:s ensamritt. Sjdlva distributionen far enligt
Kungl. Maj:ts kungorelse (1970:738) om ldakemedelsforsdrjningen vid
sjukvardsinréttningarna emellertid endast ske genom sjukhusapotek.
Sjukhusapotek fér endast bedrivas av sjukvdrdshuvudmannen sjilv, av
Apoteket AB eller av militdrapotek. Resultatet har blivit att Apoteket AB
i dag driver samtliga sjukhusapotek och skoter alla likemedelsleveranser
till sjukhusen.

I syfte att uppné en fungerande konkurrens och en god effektivitet samt
att vardgivarna till fullo ska kunna utnyttja utvecklingen inom
lakemedelslogistiken, bor vardgivarna ges en Okad frihet att organisera
lakemedelsforsorjningen till och inom sjukhusen. Vardgivarna ska darfor
ges en Okad frihet att uppdra at andra aktdrer att skota distributionen av
lakemedlen. For att uppna detta maste den bestdimmelse i Kungl. Maj:ts
kungorelse som hindrar vardgivarna att avtala med nagon annan in
Apoteket AB att driva sjukhusapotek upphévas. Ovriga bestimmelser i
kungdrelsen &r antingen obsoleta eller kommer att regleras genom de
andringar i lagen om handel med l&kemedel m.m. som forslés i denna
remiss. Kungorelsen bor déarfor upphévas i sin helhet.

Enligt 8 kap. 17 § regeringsformen féar lag inte dndras eller upphivas
annat &n genom lag. Enligt punkt 6 av Gvergangsbestimmelserna till
regeringsformen ska den bestimmelsen gélla i fraga om dldre forfattning,
som har tillkommit genom beslut av Konungen och riksdagen
gemensamt eller genom beslut av riksdagen ensam.
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Fore den 1 januari 1975, d4 den nya regeringsformen tridde i kraft,
anviandes beteckningen kungorelse ofta for foreskrifter beslutade av
Kungl. Maj:t ensam. Att den nu aktuella forfattningen har denna beteck-
ning tyder alltsé pa att det ror sig om foreskrifter beslutade av Kungl.
Maj:t ensam. Det avgorande for beddmningen av om kungorelsen maste
upphévas genom lag dr dock om denna har tillkommit genom beslut av
Konungen och riksdagen gemensamt eller genom beslut av riksdagen
ensam. Om sa inte &r fallet kan kungorelsen upphévas av regeringen.

Sjukhusens likemedelsforsorjning behandlades i proposition 1970:74, i
vilken det lades fram forslag om att staten skulle 6verta upphandling och
distribution av likemedel genom ett nyinréttat apoteksbolag. I propo-
sitionen ldmnade Kungl. Maj:t bl.a. forslag till en lag om detaljhandel
med ldkemedel. Av propositionen framgér att det inte fOreslogs att
riksdagen vare sig skulle anta eller yttra sig dver ndgon kungorelse om
lakemedelsforsorjningen vid sjukvardsinrdttningarna. Kungdrelsen far
dérfor anses ha tillkommit genom beslut av Kungl. Maj:t ensam, vilket
innebér att den nu inte behdver upphédvas genom beslut av riksdagen.

Kammarrdtten i Stockholm har patalat att det synes vara olampligt att
lata nya aktorer driva sjukhusapotek nér det finns en risk att dessa aktorer
senare kan komma att forbjudas som &dgare. Sjukhusapotek &r inte samma
sak som s.k. expeditionsapotek. Regeringen har for avsikt att foresla
andra bestimmelser for expeditionsapoteken inom ramen for den
kommande omregleringen.

7.2 Vardgivarens ansvar

Regeringens forslag: Vardgivaren ska ha ansvar for likemedelsfor-
sorjningen till eller inom sjukhus. For att vardgivaren ska kunna fullgéra
detta ansvar ska det finnas sjukhusapotek.

Lakemedelsforsorjningen ska bedrivas rationellt och pa séddant sitt att
behovet av sékra och effektiva lakemedel tryggas.

Utredningens forslag: Overensstimmer inte med regeringens.
Utredningen har gjort bedomningen att det inte ska stillas krav pa att det
ska finnas sjukhusapotek for att tillgodose likemedelsforsorjningen. I
betinkandet finns inte ndgot forslag om att vardgivaren ska ha ett ansvar
for ldkemedelsforsorjningen. Utredningen har foreslagit att varje vérd-
givare till sitt forfogande ska ha en chefsfarmacevt som fortlopande
ansvarar for att ldkemedelsforsorjningen inom eller till sjukhusen sker pa
ett sdkert och effektivt sitt med bibehallande av ldkemedlens kvalitet och
en hog patientsékerhet.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen anfor att det ur ett patient-
sakerhetsperspektiv finns behov av en tydligare ansvarsfordelning mellan
staten och sjukvardens huvudmédn avseende landets lakemedels-
forsorjning. Det dr angelédget att det ansvar som tidigare avilat Apoteket
AB avseende tillhandahdllande, distribution och lagerhallning &ven
framdver sdkerstélls genom tydliga regler om ansvar for aktorer pa en
omreglerad apoteksmarknad. Detta ansvar kan darmed likstdllas med det
generella ansvar som vardgivaren redan har enligt 2 e § hilso- och
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sjukvérdslagen (1982:763). Dar framgéar att dir det bedrivs hdlso- och
sjukvard ska det finnas den personal, de lokaler och den utrustning som
behovs for att god vérd ska kunna bedrivas. Socialstyrelsen anser darfor
att vardgivarnas ansvar for likemedelsforsorjningen uttryckligen ska
framgéd 1 lagstiftningen. Detta som en erinran om det grundldggande
kravet att ldkemedel ska finnas tillgédngliga pa sjukhus ndr det finns
behov av dem, men ocksa som ett stod for véardgivarna i deras upp-
handling av ldakemedel eller upphandling av verksamhet for like-
medelsforsorjning. Det maste ocksd std helt klart for vardgivarna och
andra aktorer att organisation av likemedelsforsorjning inte endast kan
utga frén ett normallége utan att dven beredskapsaspekter méste beaktas.

Ldikemedelsverket anfor att det i lagen om handel med lakemedel m.m.
bor anges att vardgivaren ansvarar for att likemedelsforsorjningen till
och inom ett sjukhus bedrivs rationellt och pa ett sddant sitt att behovet
av sdkra och effektiva ldkemedel tryggas. Vidare bdr begreppet
sjukhusapotek behéllas och definieras som “den eller de aktiviteter som
vardgivaren bedriver eller uppdragit &t andra att bedriva for att tillgodose
lakemedelsforsorjningen inom eller till sjukhuset.” Eftersom det enligt
forslaget ror sig om en anméld verksamhet finns inget tillstand som
verket kan aterkalla vid missforhdllanden. De tillsynsatgdrder som
Lékemedelsverket kan vidta med stod av lagen om handel med
lakemedel m.m. &r att utfdrda ett foreldggande om att rittelse ska vidtas
och, om detta inte hjdlper, forena ett sddant forelaggande med vite.
Lakemedelsverket har inga tillsynsbefogenheter enligt hélso- och sjuk-
vardslagen. Det &dr darfor nodvéindigt att de krav som ldkemedels-
forsorjningen ska uppfylla framgér av lagen om handel med ldkemedel.

Landstinget i Hallands ldn framhaller att det ar olyckligt att ta bort
begreppet sjukhusapotek eftersom dess funktioner i form av tillverkning,
lagerhéllning och leverans av likemedel kommer att kvarsta. Apotekar-
societeten anser, vare sig namnet sjukhusapotek behalls eller ej, att det
maste finnas en enhet med nérvarande farmacevtisk kompetens, som
fungerar som logistikvéxel och kvalitetskontroll av leveranser, floden
och ldkemedelshantering inom sjukhuset. Behovet av en séddan enhet
Okar som en foljd av den efterstrivade méngfalden av aktdrer inom
lakemedelsforsorjningen. Risken ar annars att sérbarheten Okar och
patientsékerheten minskar.

Socialstyrelsen anfor att det ansvar som chefsfarmacevten foreslés fa ar
att jamstilla med en vardgivares. En mdjlighet vore att istéllet for att
infora en ny befattning ge varje vardgivare ett direkt ansvar for ldke-
medelsforsérjningen till den egna verksamheten. Det &r inte nddvéandigt
att forfattningsreglera vardgivarnas mojligheter att organisera sin verk-
samhet och delegera sitt ansvar och sina befogenheter nir det giller
lakemedelsforsorjningen. Det saknas didrmed behov av att infora krav pa
chefsfarmacevter i hilso- och sjukvardslagen och i lagen om yrkes-
verksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade. I betéinkandet foreslés att
chefsfarmacevten ska ha en position som motsvarar den chefslakaren har
idag. Chefsldkarens position och ansvar vad avser det Overgripande
ansvaret for patientsdkerheten &r idag inte reglerad. Ansvaret och
befogenheterna varierar mycket hos olika vardgivare.

Sveriges Kommuner och Landsting menar att gillande lagstiftning pa
hilso- och sjukvardsomrédet ger en betydande frihet for sjukvérds-
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huvudminnen att organisera sin verksamhet utifrdn sina specifika
forutsittningar. Det finns dock en méngd skyldigheter och éligganden i
olika typer av forfattningar bade for sjukvardshuvudméinnen och hélso-
och sjukvardspersonalen. Apoteket AB har idag ansvaret for kvalitet och
sakerhet inom likemedelsforsorjningen. Som en leverantor bland flera
kan Apoteket AB inte behélla det ansvaret. Det &r oldmpligt och
sannolikt dven omdjligt att en leverantor tar pa sig kvalitetsansvar och
sakerhetsansvar for lakemedelsforsorjningen. Utredningens forslag att
genom lagstiftning aldgga sjukvardshuvudménnen att inrdtta en
befattning som chefsfarmacevt kan mot denna bakgrund accepteras.
Forbundet utgér frén att i den man griansdragningsproblem mellan
verksamhetschef och chefsfarmacevt uppkommer sker klargéranden av
tillsynsmyndigheterna. Det &r angeldget att det inte uppkommer
oklarheter i denna eller andra likartade fragor. Landstingen i Region
Skane, Vistra Gotalands ldn, Dalarnas ldn, Visternorrlands ldin,
Jamtlands ldn, Visterbottens ldn och Norrbottens ldn, Karolinska,
Sahlgrenska och Lunds Universitetssjukhus, Ldnssjukhuset Sundsvall-
Hdrndsand, Sveriges Farmacevtforbund samt Virdforbundet patalar att
chefsfarmacevtens ansvar och stéllning i forhallande till bl.a. verksam-
hetschefens ansvar och chefoverldkarens ansvar behover klargoras. En
otydlig ansvarfordelning kan leda till brister i organisationen och paverka
patientsékerheten.

Apoteket AB och Farmaciforbundet ser positivt pa att funktionen chefs-
farmacevt inréttas.

Skiilen for regeringens forslag
Vardgivarens ansvar for likemedelsforsorjningen

Vardgivarna har ansvar for att hélso- och sjukvarden bedrivs sa att den
uppfyller kraven pa en god vard. Likemedelsterapi 4r en av manga
behandlingsmetoder inom hélso- och sjukvérden som krivs for att astad-
komma ett bra vardresultat. I vardgivarnas ansvar for att hdlso- och
sjukvérden ska uppfylla kraven péd en god vard ingar dérfor att ha en vél
fungerande lakemedelsforsorjning till sjukhusen.

Av 6 § lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel m.m. framgar att
det dr staten och Apoteket AB som har ansvar for ldkemedelsfor-
sorjningen till hélso- och sjukvarden. Detta ansvarsforhallande kan inte
behallas om vérdgivarna ska ges mdjlighet att t.ex. uppdra &t privata
aktorer att skota ldkemedelsforsorjningen. I likhet med vad Social-
styrelsen och Ldikemedelsverket har anfort anser regeringen att den 6kade
friheten for vardgivarna att organisera verksamheten ska forenas med ett
tydligt ansvar. Det ska stédllas samma krav pa vardgivarna som i dag
stills pa Apoteket AB, dvs. att likemedelsforsorjningen ska bedrivas
rationellt och pa sédant sitt att behovet av sdkra och effektiva ldkemedel

tryggas.

19



Sjukhusapotek

Utredningens forslag syftar till att ge offentliga och privata vardgivare en
okad frihet att organisera sjukhusens lakemedelsforsorjning. Forslaget
mojliggoér for vardgivare att sjdlva kunna ombesorja ldkemedels-
forsorjningen eller vilja att ge i uppdrag till ndgon annan ldmplig aktor
att utfora tjanster pa omradet. Som ett led i denna strdvan att 6ka friheten
for vardgivarna har det foreslagits ett borttagande av kravet att det pa
varje sjukvardsinrittning uppdelad pa avdelningar ska finnas ett sjukhus-
apotek som tillgodoser ldkemedelsforsorjningen.

Regeringen instdimmer i beddmningen att vardgivarna bor ges en 6kad
frihet att organisera likemedelsforsorjningen. Denna frihet krdver dock
inte att kravet pé att ha sjukhusapotek slopas. Det finns tvirtom problem
med utredningens forslag att utmonstra kravet pa sjukhusapotek.

Nir det t.ex. géller tillverkning av likemedel som tillverkas speciellt
for en enskild patient, s.k. extemporeldkemedel uppstéar konkreta problem
for sjukhusen om begreppet sjukhusapotek tas bort. Enligt 16§
lakemedelslagen (1992:859) far yrkesmaéssig tillverkning av lakemedel
endast bedrivas av den som har Likemedelsverkets tillstind. Utan sadant
tillstand far lakemedel for visst tillfille (extemporeldkemedel) endast
tillverkas pa apotek. Ett viktigt exempel pa extemporetillverkning &ar
tillverkning av cytostatika for cancerpatienter. Extemporetillverkning
bedrivs for ndrvarande vid omkring hélften av landets sjukhusapotek. Att
ha tillgdng till sddana ldkemedel 4r en viktig del av ldkemedels-
forsorjningen och det bor, enligt regeringens mening, inte kridvas att
sjukhusen ska ansoka om tillstand for tillverkningen. Utredningen har
gjort bedomningen att platser dér det sker tillverkning av extempore-
lakemedel avsedda for sjukhusen bor betraktas som apotek och att det
dérfor inte kommer att krivas tillstind for tillverkningen. Regeringen
delar inte denna beddmning utan menar att om vardgivaren vill att
sjukhuset ska tillverka extemporeldkemedel stdlls denne infor valet att
ansoka om tillstand for tillverkningen eller att behalla sjukhusapoteket.

En enklare 10sning &r att, precis som Ldkemedelsverket foreslagit,
behalla kravet att det ska finnas sjukhusapotek dér tillverkning av
extemporeldkemedel kan ske utan att virdgivaren behdver ansdka om
tillstdnd. Det ska dérfor i lagen om handel med likemedel m.m. anges att
vardgivaren ansvarar for lakemedelsforsorjningen till och inom sjukhus
och att det for fullgérandet av detta ansvar ska finnas sjukhusapotek. En
sddan 16sning ger vardgivarna stor frihet att efter sina egna behov
utforma ldkemedelsforsorjningen.

Chefsfarmacevt

Utredningen har forslagit att varje vardgivare till sitt forfogande ska ha
en chefsfarmacevt med tillricklig erfarenhet och tillrackligt inflytande
som fortlopande ska ansvara for att lakemedelsforsorjningen inom eller
till sjukhusen sker pé ett sdkert och effektivt sitt med bibehallande av
lakemedlens kvalitet och en hog patientsdkerhet. Chefsfarmacevten
foreslas vara apotekare eller receptarie och ha en roll som liknar den som
cheflékare har.
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Ledningen av hélso- och sjukvérden ska, enligt hilso- och sjukvards-
lagen, vara organiserad sa att den tillgodoser hog patientsikerhet och god
kvalitet av varden samt frimja kostnadseffektivitet. Dér det bedrivs
hélso- och sjukvérd ska det finnas den personal, de lokaler och den
utrustning som behdvs for att god véard ska kunna ges. Kvaliteten i
verksamheten ska systematiskt och fortlopande utvecklas och sékras.
Inom hiélso- och sjukvérden ska det finnas ndgon som svarar for verk-
samheten (verksamhetschef). Enligt Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2005:12) om ledningssystem for kvalitet och patientsdkerhet i
hilso- och sjukvarden ska vardgivaren inrétta ett ledningssystem for att
kontinuerligt och langsiktigt utveckla och sékerstilla vardens kvalitet for
kvalitet och patientsdkerhet. Det aligger verksamhetschefen att bl.a.
faststilla och dokumentera rutiner for hur det systematiska kvalitets-
systemet kontinuerligt ska bedrivas for att kunna styra, f6lja upp och
utveckla verksamheten. Det finns alltsa redan i dag krav pa viss egen-
kontroll inom hélso- och sjukvarden.

Regeringen anser, i likhet med Socialstyrelsen, att det inte finns nigot
behov av att infora ett krav pa chefsfarmacevter i hélso- och sjukvarden.
Det &r upp till vardgivaren att organisera verksamheten péa det sitt som
passar verksamheten bést for att uppnd kraven pa en god vard.
Verksamhetschefen har ansvar for hela verksamhetens kvalitet, dvs. dven
for lakemedelsforsorjningen. Forutom att det ska finnas en verksam-
hetschef som svarar for verksamheten finns det inte ndgon liknande
funktion eller befattning som ar lagreglerad. Det &r darfor inte lampligt
att for en begrinsad del av varden — lakemedelsforsorjningen — reglera en
funktion nir sadana befattningar saknas for andra delar av varden. De
krav som aligger vérdgivaren omfattar redan i dag ldkemedelsforsorj-
ningen. Dessa krav &r tillrdckliga och nagon ytterligare funktion ar dérfor
inte nddviandig.

Maénga landsting ar ddremot positiva till att inféra en chefsfarma-
cevtsfunktion utifrin landstingens egna forutsittning. Aven om
regeringen inte foreslar att det maste finnas en chefsfarmacevt vilkomnas
initiativet fran landsting som infér en chefsfarmacevtfunktion utifrdn
egna utgangspunkter.

7.3 Anmilningsskyldighet

Regeringens forslag: Vardgivaren ska anméla till Likemedelsverket
hur ldkemedelsforsorjning till eller inom sjukhus ska vara organiserad.

Om organisationen for ldkemedelsforsorjningen visentligt for-
andras, ska detta anmdlas till Likemedelsverket.

Om det uppstar eller riskerar att uppstd allvarliga brister i like-
medelsforsorjningen till eller inom sjukhus ska vardgivaren snarast
anmdla detta till Likemedelsverket.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om hur anmélningsskyldigheten ska fullgoras.
Regeringens bedomning: Underlatenhet att anmila péborjad eller
fordndrad ldkemedelsforsorjningsverksamhet bor inte kriminaliseras.
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Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens
forslag. Utredningen har foreslagit att den som uppsatligen eller av
oaktsamhet paborjar verksamhet for likemedelsforsorjning till sjukhus
eller i visentlig del &dndrar tidigare verksamhet utan att ha gjort
foreskriven anmélan ska domas till boter. Utredningen har foreslagit att
om det uppstar eller riskerar att uppsté allvarliga brister, incidenter eller
avvikelser i samband med verksamhet avsedd att tillgodose ldkemedels-
forsorjningen inom eller till sjukhus ska chefsfarmacevten snarast anmaéla
detta till Socialstyrelsen och Likemedelsverket. Utredningen har inte
foreslagit nadgot bemyndigande att meddela foreskrifter om hur anmaél-
ningsskyldigheten ska fullgoras.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket anfor att vardgivarens anmal-
ningsplikt bor vara mer omfattande &n vad som anges i forslaget.
Vardgivaren méste beskriva hur verksamheten bedrivs dvs. vilka delar av
lakemedelsforsorjningen som beddmts vara nédvéindiga med hénsyn till
verksamhetens omfattning, vilka delar som uteldmnats och motiveringen
till detta. Lakemedelsverket bor fa forskriva om hur en anmilan ska
utformas och vad den ska innehélla. Att anmélan ska innehalla fler
uppgifter dn i dag (jfr LVFS 1998:4) motiveras av att savél flexibiliteten
vad avser den organisatoriska utformningen som att antalet aktdrer kan
forviantas oka. En mer detaljerad anméilan frimjar patientsékerheten
eftersom det ger Likemedelsverket mojlighet att i ett tidigt skede patala
brister i den ténkta organisationen och fora en dialog med vardgivaren.
Om dessa brister uppdagas forst i ett senare skede finns risken att
aktorerna har investerat i l6sningar som inte uppfyller tillsynsmyndig-
heternas krav. I vérsta fall kan tillbud som drabbar patienter intrdffa. En
samlad mer detaljerad anmélan 4r en forutséttning for att Lakemedels-
verket ska fi den samlade bilden av likemedelsforsorjningen som
forutsdtts 1 forslaget. Apoteket AB menar att forslaget innebar att
leveranser av ldkemedel regleras pa olika sitt i olika delar av for-
sorjningskedjan eftersom det finns bade tillstandspliktig och anmélnings-
pliktig verksamhet. Detta innebér att de formella forutséittningarna och
myndighetskontrollen kommer att skilja sig at for olika led i
forsorjningskedjan. Kraven skiljer sig redan i dag da det varken finns
formella anmélnings- eller godkdnnandekrav for apotek, med undantag
av att sjukhusapotek ska anmélas till Liakemedelsverket. Nuvarande
regelverk bygger dock pa en situation med endast en aktor pa apoteks-
marknaden. Apoteket anser att samma forutséttningar och kontroll bor
gélla alla led i forsorjningskedjan, oavsett hur verksamheterna definieras.
Landstinget i Vistra Gétalands lin och Sahlgrenska Universitets-
sjukhuset anser att ett fortydligande av vad en anmélan ska innehélla
maste ske. Detta bor tydligare framgé av lagtexten. Sveriges Farmacevt-
forbund anser att den som avser att utfora tjdnster som ingar i ett sjukhus
lakemedelsforsorjning ska vara skyldig att anséka om tillstand for att
bedriva sadan verksamhet, i analogi med partihandelstillstand. Ett
tillstandsforfarande &r nodvandigt for att ge myndigheten mojlighet att
bedoma utdvarens ldmplighet och formaga att utfora tjdnsterna enligt
géllande kvalitetskrav, i syfte att uppna en patientsiker verksamhet.

Socialstyrelsen ifragasétter om det behdvs en sdrskild anmilnings-
skyldighet vid sidan av Lex Maria bestimmelserna for att anmila att
lakemedelsforsorjningen hos en vérdgivare inte fungerar. Fragan dr om
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inte en sddan anmélan i stéllet borde goras till Likemedelsverket nér en
anmélan géller likemedelsforsorjningsfragor sasom t.ex. brist pa like-
medel eller problem med tillverkning.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning
Anmdlningsskyldighet till Likemedelsverket och Socialstyrelsen

Sjukhusens ldkemedelsforsorjning star under tillsyn av  framst
Lékemedelsverket och Socialstyrelsen. Lakemedelsverket har tillsyn dver
efterlevnaden av bla. ldkemedelslagen (1992:859) och lagen
(1996:1152) om handel med ldkemedel m.m. samt av de foreskrifter och
villkor som meddelats med stdd av de lagarna. Socialstyrelsens tillsyn
regleras framst i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet p& hélso- och
sjukvardens omrade (LYHS). Lékemedelsverkets tillsyn giller framst
tillverkning och handel medan Socialstyrelsens tillsyn mer é&r inriktad pé
hilso- och sjukvardsaspekterna av lakemedelsforsorjningen.

Den o6kade graden av frihet att organisera liakemedelsforsorjningen
méste utnyttjas med bibehallande av hog effektivitet och sdkerhet vid
hanteringen av ldkemedlen och pa ett sétt som tillgodoser patientens
behov av kontinuitet och sékerhet i varden. For att underldtta tillsyns-
myndigheternas arbete &r det viktigt att de har kinnedom om hur
vardgivarna valt att organisera lakemedelsforsorjningen.

Enligt Lékemedelsverkets foreskrifter och allménna rdd (LVFS
1998:4) om ldkemedelsforsorjningen till den slutna varden genom
sjukhusapotek m.m. far sjukhusapotek inrittas efter skriftlig anmailan
hiarom till Likemedelsverket av sjukvardshuvudmannen. Anmilnings-
skyldigheten innebdr att Likemedelsverket for nérvarande via en
anmélan bl.a. fir uppgifter om vilken verksamhet som bedrivs vid sjuk-
husapoteken och om sjukvéardshuvudmannen har 6verlatit verksamheten
till Apoteket AB.

Apoteket AB och Farmacevtforbundet har anfort att den som avser att
utfora tjanster som ingar i sjukhusens ldkemedelsforsorjning ska ansoka
om tillstind for verksamheten. En fordel med ett tillstindssystem Aér,
enligt regeringens bedomning, att tillsynsmyndigheten redan innan
verksamheten paborjas ges tillfdlle att bedoma sdkandens lamplighet for
uppgiften. En nackdel ar att det medfor en vésentligt 6kad administrativ
borda for sokanden och for tillstindsmyndigheten. Denna Okade
administrativa borda star, enligt regeringens mening, inte i proportion till
de sdkerhetskrav som krévs.

I stillet for ett tillstindssystem bor det dven framover finnas en
skyldighet for vardgivarna att till Likemedelsverket anmila hur ldke-
medelsforsorjning till och inom sjukhusen ska organiseras. Léke-
medelsverket ska genom en sddan anmilan kunna fa en helhetsbild av
lakemedelsforsorjningen till och inom den slutna varden. Med hénsyn till
att anmadlningsskyldigheten &r ett aliggande for bade offentliga och
privata vardgivare ska regleringen ske i lag. Detta kan ldmpligen ske i
lagen om handel med likemedel m.m.

Bestdmmelser om anméilan av verksamheter pa hélso- och sjukvardens
omrade finns i lagen om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvérdens
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omrade. Den som avser att bedriva verksamhet som omfattas av Social-
styrelsens tillsyn, vilken bl.a. omfattar all hdlso- och sjukvérd, ska
anmila detta till styrelsen senast en méanad innan verksamheten pébdrjas.
En anmiélan ska innehalla en rad olika uppgifter. Visentliga fordndringar
ska anmdilas inom en manad efter genomforandet. Detta innebér att den
del av ldkemedelsforsorjningen som é&r att betrakta som hélso- och
sjukvard, och som diarmed stér under Socialstyrelsens tillsyn, kommer till
Socialstyrelsens kdnnedom pé detta sétt. Det ar darfor inte nodvandigt att
stdlla krav pé att vardgivaren ska anméla ldkemedelsforsorjningen till
Socialstyrelsen.

Kriminalisering

I betdnkandet foreslas att den vardgivare som paborjar en verksamhet for
lakemedelsforsorjning, eller i vésentlig del dndrar tidigare verksamhet,
utan att ha anmalt detta till Lékemedelsverket ska domas till boter.

Kriminalisering anvinds som ett instrument for att ménniskor ska
avhélla sig fran vissa beteenden. Straffet ska verka avskrdckande. Ett
kriterium som brukar anges som krav for att det ska vara befogat att
kriminalisera ett visst beteende &r att det saknas alternativa sanktioner,
eller att de inte &r rationella eller skulle kréva oproportionerligt hoga
kostnader (jfr prop. 1994/95:23 s. 55).

Lakemedelsforsorjningen till och inom sjukhus omgirdas av en
omfattande reglering som ytterst syftar till att skydda patienterna.
Verksamheten star under tillsyn av Likemedelsverket och Social-
styrelsen.

Lakemedelsverket utdvar en produktkontroll och har tillsyn &ver
tillverkning, distribution, import, transport, forvaring, detaljhandel och
annan yrkesméssig hantering av ldkemedel som omfattas av likemedels-
lagen. Likemedelsverket har rétt att pd begiran f4 de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen och fir meddela de foreldgganden
och forbud som behovs for att ldkemedelslagen eller foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen ska efterlevas. Bestimmelsen géller dven
vid tillsyn enligt lagen om handel med likemedel m.m. Beslut om
foreldggande eller forbud far forenas med vite.

I sin tillsynsverksamhet har Socialstyrelsen rétt att pa begiran fa de
upplysningar, handlingar och annat material som behdvs for tillsynen.
Socialstyrelsen har vidare ratt till tilltrdde till lokaler och andra
utrymmen, dock inte till bostédder. Vid inspektion kan handlingar, prover
och annat material tillfalligt omhéndertas. Om Socialstyrelsen fér
kdnnedom om att ndgon har brutit mot en bestimmelse som géller
verksamhet som star under Socialstyrelsens tillsyn, ska styrelsen vidta
atgérder for att vinna réttelse och, om det behovs, géra anmélan till atal.
Om Socialstyrelsen finner att en vardgivare inte uppfyller kraven pé god
vard eller god sdkerhet i verksamheten och om missforhallandena &r av
betydelse for patientsdkerheten eller sdkerheten for andra, far styrelsen
foreldgga véardgivaren att avhjélpa missforhallandena. Foreldggandet far
forenas med vite. Om ett foreliggande inte f6ljs och om miss-
forhéllandena dr allvarliga, far Socialstyrelsen helt eller delvis forbjuda
verksamheten. Om det dr fara for patienters liv, hilsa eller personliga
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sdkerhet 1 Ovrigt, fir Socialstyrelsen utan foregdende foreliggande helt
eller delvis forbjuda verksamheten. Om det finns sannolika skél for att
verksamheten helt eller delvis kommer att forbjudas och ett sddant beslut
inte kan avvaktas, far Socialstyrelsen tills vidare helt eller delvis forbjuda
verksamheten.

Brister i lakemedelsforsorjningen kan fa allvarliga foljder for
patienterna. Det ar déarfor av storsta vikt att forsorjningen fungerar och att
atgdrder kan vidtas mot den vardgivare som inte skoter uppgiften.
Regeringen anser dock att de atgérder som i dag star till buds for tillsyns-
myndigheterna, forelaggande vid vite och att forbjuda verksamheten, &r
tillrdckliga for att motverka och komma till rdtta med eventuella problem
vid lakemedelsforsorjningen. Det finns darfor inte tillrdckliga skal for att
kriminalisera en underldtenhet att anméla den verksamhet som bedrivs
for att tillgodose sjukhusens ldkemedelsforsorjning.

Anmdlningsskyldighet av missforhdllanden

Utredningen har foreslagit att om det uppstér eller riskerar att uppstd
allvarliga brister, incidenter eller avvikelser i samband med verksamhet
avsedd att tillgodose ldkemedelsforsorjningen inom eller till sjukhus ska
chefsfarmacevten snarast anmila detta till Socialstyrelsen och Léke-
medelsverket.

Enligt 6 kap. 4 § LYHS ska vérdgivaren snarast anmaéla till Social-
styrelsen om en patient i samband med hélso- och sjukvérd drabbats av
eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig skada eller sjukdom, s.k. Lex
Maria-anmélan. Av 2 kap. 7 § LYHS framgar att den som tillhor hélso-
och sjukvérdspersonal ska rapportera till vardgivaren om en patient i
samband med hilso- och sjukvard drabbats av eller utsatts for risk att
drabbas av allvarlig skada eller sjukdom.

Anmélningsskyldigheten géller inom all verksamhet som omfattas av
Socialstyrelsens tillsyn, dvs. dven sddan detaljhandel med likemedel som
utgdr hilso- och sjukvard. Det innebér att det finns en skyldighet for
vardgivarna att underritta Socialstyrelsen om sadana brister i ldke-
medelsforsorjningen som kan innebédra ett hot mot patientsdkerheten.
Den av utredningen foreslagna anmélningsskyldigheten kommer dérfor
inte att tillféra Socialstyrelsen néagra uppgifter som inte omfattas av
anmélningsskyldigheten enligt Lex Maria. Regeringen anser darfor, i
likhet med Socialstyrelsen, att det inte dr nodvandigt med ytterligare krav
pa anmailan till Socialstyrelsen.

Niér det géller den foreslagna anmélningsskyldigheten till Lakemedels-
verket &r situationen annorlunda. Det finns ingen skyldighet for vérd-
givarna att till Likemedelsverket anmila brister i den del av like-
medelsforsérjningen som omfattas av verkets tillsyn. En anmélnings-
skyldighet skulle vara ett stod i tillsynsverksamhet pa sé sitt att brister
direkt skulle komma till verkets kdinnedom. Regeringen foreslar dérfor
att vardgivaren till Likemedelsverket ska anméla om det uppstar eller
riskerar att uppsta brister i lakemedelsfoérsorjningen till eller inom sjuk-
hus.
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Bemyndigande

Likemedelsverket har i sitt remissyttrande angett att verket bor fa ett
tydligt bemyndigande att utfarda foreskrifter. Det har sérskilt efterlysts
ett bemyndigande nir det géller vardgivarnas anmélan om hur lake-
medelsforsorjningen till eller inom sjukhus ska vara organiserad.
Lakemedelsverket dr av uppfattningen att en anmélan bor innehalla en
rad olika uppgifter for att myndigheten pé ett tidigt stadium ska kunna
patala eventuella brister i organisationen.

Regeringen instimmer i bedomningen att det kommer att krédvas
ytterligare foreskrifter om t.ex. vilka uppgifter en anmaélan ska innehalla,
nir anméilan ska ske och hur anmélningsskyldigheten om allvarliga
brister i likemedelsforsorjningen ska fullgdras. Av bestimmelserna i
6 a—6b §§ framgar inte nidrmare vilka uppgifter som vérdgivaren ska
lamna till Lakemedelsverket. Anmaélan utgér ett viktigt led i
Lakemedelsverkets tillsyn. I och med anméilningarna fir Likemedels-
verket kunskap om hur likemedelsforsorjningen till och inom sjukhusen
ska bedrivas. Liakemedelsverket kan dédrmed redan vid anmélnings-
tidpunkten, om anmilan innehaller adekvat information, patala
eventuella brister. Om ldkemedelsforsorjningen inte uppfyller alla de
krav som foreligger kan Lékemedelsverket i sin tillsyn vidta olika
atgdrder. Bl.a. kan Likemedelsverket besluta om foreliggande eller
forbud som kan forenas med vite. Detta kan fa ekonomiska konsekvenser
for vardgivarna. Bestimmelserna i 6 a - 6 ¢ §§ &r inte s detaljerade att
det framgar vilka konsekvenser som kan folja for den enskilde.
Foreskrifter av detta slag kan darfor innebdra nagot vésentligt nytt for
berérda vardgivare. S&dana foreskrifter faller inte under begreppet
verkstillighetsforeskrifter. Regeringen avser déarfor att i forordning
bemyndiga Likemedelsverket att meddela foreskrifter om hur de olika
anméilningsskyldigheterna ska fullgoras.

7.4 Tillsyn

Regeringens beddmning: Grinsdragningen mellan tillsynsmyndig-
heternas ansvar bor bibehéllas ndr det giller tillsyn och kontroll av
lakemedelsforsorjningen till och inom sjukhus.

Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Riksdagens ombudsmdn (JO) anfor att det redan i
dag finns behov av att det sker ett klargdrande av var grinser gar mellan
Lakemedelsverkets och Socialstyrelsens tillsynsansvar. Detta géller inte
minst i friga om tillsyn dver detaljhandeln med ldkemedel. Det framstar
under alla foérhéllanden som angeldget att dversynen av griansdragningen
mellan dessa tva tillsynsmyndigheters ansvarsomraden inte far anstd
nagon langre tid. Socialstyrelsen anfor att fokus i1 betidnkandet ligger pé
individtillsynen och inte p& den viktiga verksamhetstillsyn Social-
styrelsen har. Grénsdragningen mellan Lékemedelsverket och Social-
styrelsen &r idag otydlig. Ldkemedelsverket &r positiv till att den
nuvarande gransdragningen mellan Léikemedelsverket och Social-
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styrelsen vad géller tillsyn och kontroll behalls. Vardforbundet anfor att
tillsynen av lékemedelsforsorjning, forskrivning av ldkemedel och
administration av lakemedel méste vara tydlig.

Skiilen for regeringens bedomning
Grdnsdragning mellan Likemedelsverkets och Socialstyrelsens tillsyn

Huvudregeln nir det géller Likemedelsverkets och Socialstyrelsens
tillsyn &r att Lékemedelsverket svarar for tillsynen i tillverknings- och
handelsledet medan Socialstyrelsens tillsyn ar inriktad pa likemedlens
anviandning och p& den hilso- och sjukvérdspersonal som hanterar
lakemedel pa apotek, t.ex. vid tillverkning och iordningstillande av
lakemedel och vid kontroll av att 1ikemedel som ska expedieras stimmer
overens med forskrivningen. Socialstyrelsens tillsyn omfattar ocksa den
lakemedelshantering som sker inom hélso- och sjukvarden, t.ex. i form
av iordningstillande, administrering, rekvirering och forvaring av
lakemedel.

Gréinsdragningen mellan Likemedelsverkets och Socialstyrelsens till-
syn dr inte i alla delar helt tydlig. Som exempel kan ndmnas att det med
hidlso- och sjukvard enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvardens omrade bl.a. avses verksamhet inom detaljhandel
med lékemedel. Eftersom Socialstyrelsen har tillsyn dver hélso- och
sjukvard, innebér detta att Socialstyrelsen har tillsyn dver verksamhet
inom detaljhandel med likemedel. Samtidigt framgéar det av lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. att Likemedelsverket har
tillsyn 6ver handel med lékemedel, vilket innefattar detaljhandel med
lakemedel.

Tillsynsansvaret efter en omreglering

Det som bor vara avgorande for vilken myndighet som har ansvar for
tillsyn och kontroll bor dven framover vara vilken typ av verksamhet det
ror sig om.

Om en verksamhet eller en del av en verksamhet ror hantering av
lakemedel i form av tillverkning, handel, distribution, forvaring eller
annan yrkesmassig hantering av ldkemedel ar det Lékemedelsverket som
har tillsynsansvar. For det fall hanteringen tar sikte pa likemedlets
anvéindning i varden bor verksamheten, precis som i dag, falla in under
Socialstyrelsens tillsyn.

Liikemedelsverket, som &r den centrala aktoren nir det géller tillsynen
av ldkemedelsforsorjningen, har stéllt sig positiv till att grdnsdragningen
mellan verkets och Socialstyrelsens ansvarsomraden lamnas oforéndrad.
Med hinsyn hértill och till att tillsynsarbetet synes fungera pa ett bra sitt
ser regeringen ingen anledning att i detta skede gora fordndringar i
myndigheternas tillsynsansvar. Regeringen kommer dock att noggrant
folja utvecklingen.

Den tillsyn som utovas av Statens strilskyddsinstitut och Arbets-
miljoverket dr inriktad pa begrinsade omraden av verksamheten inom
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lakemedelsforsorjningen och péverkas i ndgon storre utstrdckning vid en
omreglering.

7.5 Statistik

Regeringens bedomning: Apoteket AB:s skyldighet att tillhandahalla
grundliggande information, uppgifter och statistik till sjukvérds-
huvudmin och berérda myndigheter bor inte gélla uppgifter som harror
fran andra aktorer. Detta kraver dndringar i verksamhetsavtalet.

Utredningens bedémning: Overensstimmer inte med regeringens
bedomning. Utredningen har gjort bedomningen att Apoteket AB:s
skyldighet att tillhandahalla information, uppgifter och statistik bor besta.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen erinrar om betydelsen av till-
gingen av aktuell statistik avseende forsédljning av och tillgéng till
lakemedel i landet. Denna information &r bl.a. angeldgen for att landets
smittskydd ska kunna bedriva ett rationellt arbete med t.ex. antibiotika-
hantering. Fragan dr hur detta arbete ska bedrivas framover rorande
innehdll, rapporteringsfrekvens och vem som samordnar statistik-
sammanstéllningen. Enligt Socialstyrelsen bor det dvervdgas att ldgga
ansvaret for detta pd myndighetsniva. Konkurrensverket anfor att nya
aktorer kan komma att tvingas 1&dmna kénslig foretagsinformation till den
potentiella konkurrenten Apoteket AB. Konkurrensverket vill dérfor
betona att en viktig forutsittning dr att dvergangsperioden blir s& kort
som mojligt genom att regeringen skyndsamt hanterar fragan om
Apoteket AB:s skyldighet att tillhandahélla aktuella uppgifter till
sjukvirdshuvudminnen och berérda myndigheter. Landstingen i
Stockholms ldn, Vistra Gotalands ldn, Virmlands ldn, Visterbottens ldn,
Norrbottens lin, Jimtlands ldn, Apotekarsocieteten, Svenska Ldkare-
sdllskapet, Sveriges Ldkarforbund, Kronans Droghandel, Tamro AB,
Likemedelsindustriforeningen och Svensk Handel anser att statistik-
insamlingen bor ske genom en oberoende part. Sveriges Kommuner och
Landsting anser att det i en Overgangsfas kan vara rimligt att Apoteket
AB behéller ansvaret for statistikinsamling. Apoteket AB anfor att
informationsutbyte mellan konkurrenter kan anses utgora ett konkurrens-
begransande samarbete. Forutsatt att Apotekets uppdrag enligt forslaget
inte anses vara konkurrensbegriansande kan Apoteket samla in, samman-
stilla och redovisa den totala ldkemedelsforsorjningen till sjukhus under
forutséttning att uppdraget géller under en tidsbegrinsad Overgéngs-
period och att det tydligt regleras i avtal med full ekonomisk
kompensation. Apoteket ifragasitter om det dr &dndamélsenligt med
tillfalliga 16sningar under en kortare 6vergangsperiod.

Skilen for regeringens bedéomning: Apoteket AB har genom verk-
samhetsavtalet med staten en skyldighet att tillhandahalla grundldggande
information, uppgifter och statistik till bl.a. sjukvardshuvudmainnen.
Detta avser forutom varor som ingdr i lakemedelsférméanerna, dven léke-
medel som tillhandahélls mot recept utan att omfattas av likemedels-
forménerna, lakemedel som tillhandahélls utan recept, likemedel som
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tillhandahalls slutenvarden och ldkemedel som tillhandahalls mot
rekvisition.

I dag driver Apoteket AB samtliga sjukhusapotek i Sverige och far dér-
igenom de uppgifter som behdvs for att bolaget ska kunna tillhandahélla
uppgifter till sjukvardshuvudminnen. De uppgifter det ror sig om é&r i
forsta hand vilken volym av ldkemedel och vilka produkter som vérd-
givarna har kopt in till sjukhusen samt kostnaderna for dessa.

Vid en omreglering av sjukhusens likemedelsforsorjning ges vardgiv-
arna mojlighet att anlita andra aktdrer d&n Apoteket AB for att driva
sjukhusapotek. Detta kan komma att innebéra att Apoteket AB inte fér ett
komplett underlag for att kunna uppfylla sitt dtagande i verksamhets-
avtalet.

I apoteksmarknadsutredningens huvudbetinkande SOU 2008:4 har det
foreslagits att den som séljer likemedel till sjukvardshuvudman, sjukhus
eller annan sjukvardsinréttning ska ldmna statistik om detta till Apotekets
Servicebolag. Servicebolaget foreslas vara ett sjdlvstindigt statligt bolag
som bl.a. ska tillhandahélla register och svara fér den nationella lake-
medelsstatistiken som Apoteket AB svarar for i dag.

Utredningen har foreslagit att Apoteket AB:s skyldighet att tillhanda-
hélla information, uppgifter och statistik bor besta till dess att en ny
ordning &r inford. For att Apoteket AB ska fa tillgang till nddvéndiga
uppgifter bor leverantdrerna av ldkemedlen, enligt utredningens mening,
alaggas att lamna uppgifter till Apoteket AB om vilka volymer av
lakemedel och vilka produkter som vérdgivaren har kopt samt kostnaden
for dessa.

Konkurrensverket, Landstingen i Stockholms ldn, Vistra Gotalands
ldn, Virmlands ldn, Visterbottens ldn, Norrbottens ldin, Jamtlands ldn,
Apotekarsocieteten, Svenska Ldkaresdllskapet, Sveriges Ldkarforbund,
Kronans Droghandel, Tamro AB, Ldkemedelsindustriforeningen och
Svensk Handel har papekat det olampliga i att nya aktorer ska tvingas att
lamna uppgifter om sddan konkurrenskinslig information till en
konkurrent pa marknaden. Regeringen instimmer i denna beddmning.
Verksamhetsavtalet kommer att behdvas justeras i denna del, se avsnitt 2
punkten J (SFS 2006:33). Forutom endast ndgot avtal, 1oper avtalen som
sjukvardshuvudménnen har med Apoteket AB ut den 31 december varje
ar. Den 31 december 2008 loper fem av dessa avtal ut, om de inte
forlangs. Det innebér att flera av avtalen kommer att 16pa dnda fram till
dess att Servicebolaget tagit Over uppgiften att fora statistik. Det
eventuella glapp i statistiktillforseln som kan uppkomma kommer dérfor
inte att omfatta all ldkemedelsforsorjning till sjukhusapoteken. Eventu-
ella nya aktérer som vardgivarna anlitar for sjukhusens ldkemedels-
forsorjning ska darfor inte alaggas nadgon uppgiftsskyldighet till Apoteket
AB.

Vardgivarna ska faststélla overgripande mal for det systematiska
kvalitetsarbetet samt kontinuerligt folja upp och utvirdera malen.
Vardgivaren borde dérfor ha ett intresse av att statistiktillforseln inte
bryts. Det finns inget hinder mot att vardgivarna vid upphandling av
aktuella tjanster stéller som krav att statistikuppgifter ska ldmnas till
sjukvérdshuvudmannen.
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7.6 Ikrafttridande- och 6vergangsbestammelser

Regeringens forslag: Lagidndringarna ska trdda i kraft den 1 september
2008.

Enligt en dvergangsbestimmelse till lagen (1996:1152) om handel med
lakemedel m.m. ska ldkemedelsforsorjning som bedrivs vid lagens
ikrafttrddande och som omfattas av anmélningsskyldigheten i 6 a § forsta
stycket anmdlas till Likemedelsverket senast den 1 december 2008.

Utredningens forslag: Utredningen har inte foreslagit ndgon over-
gangsbestimmelse.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att
anfora mot utredningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Regeringen har gjort beddmningen
att vardgivarna bor ges en oOkad frihet att organisera sjukhusens
lakemedelsforsorjning. Till denna frihet har det kopplats ett krav pa att
vardgivarna till Lékemedelsverket ska anméla hur lakemedelsfor-
sorjningen till och inom sjukhus &r organiserad. Denna anmaélnings-
skyldighet behdver kompletteras med en Overgéngsbestimmelse som
reglerar hur befintlig verksamhet ska anmélas. Den 31 december 2008
16per ett antal av sjukvardshuvudménnens avtal med Apoteket AB ut.
Det blir d& mojligt for dessa sjukvardshuvudmén att upphandla
lakemedelsforsorjningen till sjukhusen av andra aktorer &n Apoteket AB.
For att skapa praktiska forutsittningar for att dessa upphandlingar ska
kunna ske med andra aktorer &n Apoteket AB behdver berdrda parter
kunna forbereda sig i god tid. De foreslagna lagindringarna bor saledes
trada i kraft s& snart som mdjligt. Lagindringarna foreslas darfor trada i
kraft den 1 september 2008.

Anmélan av befintliga verksamheter bor kunna ske under en period av
tre ménader. De uppgifter som omfattas av anmélningsskyldigheten ska
saledes vara anmalda till Likemedelsverket senast den 1 december 2008.

8 Ekonomiska konsekvenser

Forslagen i denna lagradsremiss innebér att vardgivaren ges en Okad
frihet att organisera ldkemedelsforsorjningen till och inom sjukhus.
Vardgivaren har ansvaret for att ldkemedelsforsorjningen bedrivs
rationellt och pa ett saddant sdtt att sjukhusens behov av sdkra och
effektiva ldkemedel tryggas. For att fullgora detta ansvar ska det finnas
sjukhusapotek. Vardgivaren ska till Lakemedelsverket anmala hur lake-
medelsforsérjningen &r organiserad och om det forekommit nagra
missforhéllanden.

Vérdgivarna har ansvar for att hélso- och sjukvarden bedrivs sé att den
uppfyller kraven pad en god véard. Likemedelsterapi dr en av méanga
behandlingsmetoder inom hélso- och sjukvarden som kravs for att
astadkomma ett bra vardresultat. I vardgivarnas ansvar for att hilso- och
sjukvérden ska uppfylla kraven pé en god vérd ingar dérfor redan i dag
att ha en vil fungerande lakemedelsforsorjning till sjukhusen.
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Regeringens forslag syftar till att ge offentliga och privata vardgivare
en Okad frihet att organisera sjukhusens ldkemedelsforsorjning. Forslaget
mojliggoér for vardgivare att sjdlva kunna ombesorja ldkemedels-
forsorjningen eller vilja att ge i uppdrag till ndgon annan ldmplig aktor
att utfora tjénster pa omradet. En forvéntad effekt av detta ar att Apoteket
AB kan komma att f& en minskad markandsandel och ddrmed minskade
intékter.

Vardgivarna kan i samband med upphandling av tjénster fa vissa dkade
omkostnader. Regeringen beddémer dock att den 6kade friheten och den
konkurrens som uppstar kommer att leda till att vardgivarnas totala
kostnader for lakemedelsforsorjningen minskar.

Sjukvardshuvudminnen upphandlar redan i dag lakemedel. Forslaget
innebér ingen fordndring i den delen. Diaremot kommer véardgivarna att
kunna upphandla tjénster rorande lakemedelsforsorjningen till och inom
sjukhus. Dessa upphandlingar ska ske enligt reglerna i lagen (2007:1091)
om offentlig upphandling. Den upphandlande myndighetens beslut kan
overklagas till allmén forvaltningsdomstol. Det finns i dag 76 sjukhus-
apotek och antalet sjukhus och sjukhusapotek &r i stort sett konstant.
Dessutom gor regeringen den bedomningen att vardgivarna kommer att
sluta avtal som 16per pa flera ar i taget. Det innebér att det arligen inte
kan rora sig om nagot storre antal beslut som kan 6verklagas till allmén
forvaltningsdomstol. Oavsett hur landstingen véljer att organisera
upphandlingarna av tjénsterna kan det inte komma att bli frdga om négon
Okning av arbetsbordan som inte kan rymmas inom domstolarnas
befintliga anslag.

Likemedelsverket och Socialstyrelsen har tillsyn over liakemedels-
forsorjningen. Forslagen innebédr ingen dndring av denna tillsyn. De
beslut som myndigheterna kan komma att fatta och som &r 6verklagbara
till allmén forvaltningsdomstol bedoms inte 6ka eftersom antalet sjukhus
och sjukhusapotek &r i stort sett konstant.

Sammanfattningsvis beddomer regeringen att kostnaderna for lands-
tingen kommer att minska och att det for de statliga myndigheterna och
domstolarna inte kommer att 6ka.

9 Forfattningskommentar

Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1152) om handel med
lakemedel m.m.

6§

Syftet med reformen é&r att ge vardgivarna en okad frihet att organisera
lakemedelsforsorjningen till sjukhus. En viktig del i detta &r att vard-
givarna ska kunna ge andra aktorer &n Apoteket AB i uppdrag att driva
sjukhusapotek. Det ansvar for sjukhusens lidkemedelsforsorjning som
enligt denna bestimmelse &vilar staten och Apoteket AB bor darfor
ersiattas med ett tydligt ansvar for vardgivaren. For denna del av
lakemedelsforsorjningen ska det, precis som nu, finnas sjukhusapotek.
Statens och Apoteket AB:s ansvar ska finnas kvar for ovrig likemedels-
forsorjningen dit andra aktdrer inte har tilltrade.
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Kravet pa att ldkemedelsforsorjningen ska bedrivas rationellt och pa
sadant sitt att behovet av sikra och effektiva lakemedel tryggas ska gilla
all lakemedelsforsorjning.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.2.

6a§

I paragrafen, som &r ny, anges att vardgivaren till Likemedelsverket ska
anméla hur ldkemedelsforsorjningen till eller inom sjukhus ska vara
organiserad. Med vardgivare avses fysisk eller juridisk person som
yrkesméssigt bedriver hélso- och sjukvard. Syftet med anmilan &r att
Liakemedelsverket ska fi kinnedom om verksamheten innan den
paborjas. Liakemedelsverket kan dock inte vidta tillsynsatgirder innan
verksamheten har startat, men ar oforhindrad att pé forfrdgan ge rad och
stdd om hur verksamheten bor bedrivas.

I andra stycket anges att om organisationen for lakemedels-
forsorjningen visentligt fordndras, ska detta anmdlas till Lakemedels-
verket. Anmélningsskyldigheten ska bidra till att Lakemedelsverket pé
ett effektivt sétt ska kunna utféra sitt tillsynsuppdrag. Det gar inte att
generellt uttala sig om vad som ar en vésentlig fordndring. Det maste
beddmas fran fall till fall. Om en vérdgivare anlitar en ny aktor for att
skota hela eller en del av lakemedelsforsorjningen sé &r det i regel att
betrakta som en fordndring som ska anmélas.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.3.

6b§

Paragrafen dr ny. Om det uppstar eller riskerar att uppstad allvarliga
brister i likemedelsforsorjningen till eller inom sjukhus ska vardgivaren
snarast anmila detta till Lakemedelsverket. Bestimmelsen utgér en
motsvarighet till den rapporteringsskyldighet till Socialstyrelsen som
aligger vardgivaren om en patient drabbats av eller riskerat att drabbas av
allvarlig skada eller sjukdom (Lex Maria). Det dr vardgivaren som
ansvarar for anmélningsskyldigheten. Det ankommer péd vardgivaren att
avgdra vem inom verksamheten som ska skdta rapporteringen.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.3.

6c§
I paragrafen, som &r ny, anges att regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestdmmer, far meddela foreskrifter om hur anmailnings-
skyldigheten i 6 a—6 b §§ ska fullgdras. Saddana foreskrifter kan bl.a.
innehélla bestimmelser om vilka uppgifter anmélan ska innehalla och nér
anmadlan ska ske.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.3.

32



Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

Punkt 1
I denna punkt anges att lagen triader i kraft den 1 september 2008.

Punkt 2
Denna punkt innehaller bestimmelser om forfarandet for anmilan av
befintliga verksamheter som omfattas av lagen. Lakemedelsforsorjning
som bedrivs vid lagens ikrafttradande och som omfattas av anmélnings-
skyldigheten 1 6 a § forsta stycket ska anmaélas till Likemedelsverket
senast den 1 december 2008.

Forslagen behandlas i avsnitt 7.6.
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Sammanfattning av delbetinkandet Sjukhusens
lakemedelsforsorjning (SOU 2007:53)

Vardgivarna i Sverige, privata och offentliga, varierar i storlek och
komplexitet och har olika behov av l6sningar for sin ldkemedels-
forsorjning och tillhdrande tjénster. Logistiksektorn har pa ett dynamiskt
sdtt utvecklat och utvecklar alltjamt nya transportldsningar, tjanster och
kombinat av sddana. IT-16sningar, identifierade kundbehov och partner-
skap mellan kund och leverantdr har understdtt branschens innovations-
formaga. Sektorn for likemedelslogistik omfattas i hog grad av ovan-
stdende utveckling och det beddoms som angeldget att utan onddiga
hinder gora dessa tillgidngliga for sjukhusen.

I vardgivarnas ansvar for att hilso- och sjukvarden ska uppfylla kraven
pa en god vard ingar att ha en vl fungerande likemedelsforsorjning till
sjukhusen. Bade offentliga och privata vardgivare bor ges en 6kad frihet
att organisera lakemedelsforsorjningen inom eller till sjukhusen. Det ska
vara mojligt for vardgivare att sjélva helt eller delvis kunna ombesorja
lakemedelsforsorjningen eller vdlja vem eller vilka som ska utfora
tjanster inom sddan verksamhet. Det bor inte ldngre stillas krav pa att det
ska finnas sjukhusapotek for att tillgodose ldkemedelsforsorjningen. For
att mojliggora detta bor Kungl. Maj:ts kungorelse (1970:738) om
lakemedelsforsorjningen vid sjukvardsinrittningarna upphévas.

Grénsdragningen mellan tillsynsmyndigheternas ansvar bor bibehallas
nir det géller tillsyn och kontroll av ldkemedelsforsorjningen inom eller
till sjukhusen. Det kan finnas anledning att se 6ver hur myndigheternas
tillsynsarbete har paverkats samt grinsdragningen mellan Likemedels-
verkets och Socialstyrelsens tillsynsansvar i ett senare skede di det kan
overblickas hur olika vardgivare har valt att organisera likemedels-
forsorjningen.

Vardgivare ska till Likemedelsverket anmila vem eller vilka som
bedriver verksamhet avsedd att tillgodose lakemedelsforsorjningen inom
eller till sjukhusen. Anmélan ska gdras senast en méanad innan verksam-
heten paborjas. Om verksamheten helt eller till vdsentlig del fordndras
eller flyttas ska detta anmaélas till Lakemedelsverket inom en ménad efter
genomforandet. Om verksamheten ldggs ned ska det utan drojsmal
anmalas till Lakemedelsverket. Den som uppsétligen eller av oaktsamhet
paborjar verksambhet eller i vdsentlig del &ndrar tidigare verksamhet utan
att ha gjort foreskriven anmélan ska kunna domas till boter.

Varje vardgivare ska till sitt forfogande ha en chefsfarmacevt med
tillracklig erfarenhet och tillrickligt inflytande som fortlopande ansvarar
for att likemedelsforsorjningen inom eller till sjukhusen sker pa ett
sakert och effektivt sétt med bibehallande av ldkemedlens kvalitet och en
hog patientsdkerhet. En chefsfarmacevt ska vara legitimerad apotekare
eller receptarie. Om det uppstér eller riskerar att uppsta allvarliga brister,
incidenter eller avvikelser i samband med verksamhet avsedd att
tillgodose ldakemedelsforsorjningen inom eller till sjukhus ska chefs-
farmacevten snarast anmila detta till Socialstyrelsen och Likemedels-
verket. En anmédlan om att bedriva verksamhet som omfattas av
Socialstyrelsens tillsyn ska innehalla uppgift om vem som &r chefs-
farmacevt.

Bilaga 1
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Apoteket AB:s skyldighet att tillhandahalla information, uppgifter och
statistik bor besta till dess att det &r beslutat hur tillhandahéllande av
information, uppgifter och statistik ska organiseras vid en omreglering av
apoteksmarknaden i dess helhet. Det bor i Likemedelsverkets foreskrifter
under en Overgangsperiod regleras att den som levererar likemedel till
sjukhusen ska ldamna uppgifter till Apoteket AB om vilka volymer av
lakemedel och vilka produkter som levereras samt kostnaden for dessa.

Platser dar det sker tillverkning av extemporeldkemedel avsedda for
sjukhusen bor betraktas som apotek. Detta innebér att det i dessa fall inte
krdavs tillstind fran Likemedelsverket for att tillverka extempore-
lakemedel. Det aligger den som bedriver sadan tillverkning att uppfylla
tillimpliga krav for att upprétthalla god kvalitet vid tillverkningen.
Apoteket AB:s skyldighet att tillverka och tillhandahalla forskrivna
extemporeldkemedel bor tills vidare bibehéllas.

Vardgivare bor kunna ansdka om tillstand att sélja ett 1dkemedel som
inte dr godkdnt for forsdljning for att tillgodose sérskilda behov av
lakemedel for behandling i enskilda fall (enskild licens) eller en kliniks
eller ddarmed likvardig inrdttnings behov (generell licens) nédr dessa
lakemedel dr avsedda for sjukhusens behov. Nu géllande ordning for
rikslicenser bor vara ofordndrad till dess att utredningen nirmare har
utrett hur fragan ska hanteras i en omreglerad apoteksmarknad. Apoteket
AB:s skyldighet att tillhandahalla licensldkemedel bor tills vidare
bibehéllas.

Utredningens forslag 6ppnar mojligheter till dynamisk konkurrens i
fraga om vardens likemedelsforsorjning. Den sammantagna samhills-
ekonomiska effekten kan medfora positiva effekter for likemedels-
anvandningen och ldgre kostnader for tjanster genom okad konkurrens.
Likemedelsverkets tillsyn kan komma att dka i omfattning, vilket kan
medfora att storleken pa verkets avgifter kan behova ses dver. Forslagen
har ingen ndmnvdard paverkan pa Socialstyrelsens uppgifter. Vissa
momentana merkostnader for chefsfarmacevt och for upphandlingar kan
uppkomma for vardgivarna, dock bedéms nyttan med forslagen 6verstiga
dessa kostnader.
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Forfattningsforslag i1 delbetinkandet Sjukhusens
lakemedelsforsorjning (SOU 2007:53)

1 Forslag till lag om dndring 1 hélso- och
sjukvardslagen (1982:763)

Hirigenom foreskrivs att det i hélso- och sjukvérdslagen (1982:763)
ska inforas en ny paragraf, 30 a §, samt ndrmast fore 30 a § en ny rubrik
av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
Chefsfarmacevt

30a§

En  chefsfarmacevt med till-
ricklig erfarenhet och tillrdckligt
inflytande ska fortlopande svara
for att ldkemedelsforsorjningen in-
om eller till sjukhusen sker pa ett
sdkert och effektivt sdtt med bibe-
hdllande av likemedlens kvalitet.

Chefsfarmacevten  ska  vara
legitimerad  apotekare eller
receptarie.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2008.
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2 Forslag till lag om éndring 1 lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m.

Héarigenom foreskrivs att det i lagen (1996:1152) om handel med
lakemedel m.m. ska inf6ras fyra nya paragrafer, 6 a, 6 b, 6 c och 11 a §§,
samt ndrmast fore 6 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

Verksamhet for likemedelsfor-
sorjning

6a$

Virdgivare ska till Likemedels-
verket anmdla vem eller vilka som
bedriver verksamhet avsedd att
tillgodose Iikemedelsforsorjning-
en inom eller till sjukhus. Anmdlan
ska goras senast en manad innan
verksamheten pdaborjas.

6b§

Om verksamheten helt eller till
vdsentlig del fordndras eller flyttas
ska detta anmdlas till Likemedels-
verket inom en mdnad efter
genomforandet. Om verksamheten
ldggs ned ska det utan drojsmal
anmdlas till Likemedelsverket.

6c§

Om det uppstar eller riskerar att
uppsta  allvarliga  brister, in-
cidenter eller avvikelser i verk-
samhet avsedd att tillgodose like-
medelsforsorjningen inom eller till
sjukhus  ska  chefsfarmacevten
snarast anmdla detta till Like-
medelsverket.

11a§

Den som uppsatligen eller av
oaktsamhet pdbdrjar verksamhet
eller i vdsentlig del dndrar
tidigare verksamhet utan att ha
gjort  foreskriven anmdlan till
Ldkemedelsverket enligt 6 a eller
6 b § doms till boter.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2008.

Bilaga 2

37



3 Forslag till lag om dndring 1 lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa hélso- och sjuk-

vardens omrade

Héarigenom foreskrivs i1 frdga om lagen (1998:531) om yrkes-
verksambhet pé hilso- och sjukvérdens omrade

dels att 6 kap. 7 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska infOras en ny paragraf, 6 kap. 4 b §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

6 kap.

Anmiélan  enligt
innehalla uppgifter om

1. verksamhetens inriktning,

2.var verksamheten skall be-
drivas

6§ skall

4b§

Om det uppstar eller riskerar att
uppsta allvarliga brister, inci-
denter eller avvikelser i verk-
samhet avsedd att tillgodose like-
medelsforsérjningen inom eller till
sjukhus  ska  chefsfarmacevten
snarast anmdla detta till Social-
styrelsen.

78!

Anmélan enligt 6 § ska innehélla
uppgifter om

2.var verksamheten ska be-
drivas.

3. vem som é&r verksamhetschef och, savitt avser sjukvardsinréttningar
och enheter som avses i 3 a §, chefsdverldkare och sidkerhetsansvarig,
4. vems som svarar for anmélningsskyldighet enligt 4 och 4 a §§,

5. verksamhet som avses 1 2§
som anlitas eller avses anlitas,

6. den patientforsikring som
tecknats for verksamheten, och

7. sdkerhetsanpassning och
sakerhetsklassificering sévitt avser
sjukvérdsinrattningar och enheter
somavsesi3asg.

5. vem som dr chefsfarmacenvt,

6. verksamhet som avses i1 2§
som anlitas eller avses anlitas,
7.den patientforsékring
tecknats for verksamheten, och

8. sdkerhetsanpassning och
sikerhetsklassificering sévitt avser
sjukvardsinrattningar och enheter
somavsesi3a§.

Som

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2008.

! Senaste lydelse 2006:249.



Forteckning dver remissinstanser som avgett yttrande
over delbetdnkandet Sjukhusens
ladkemedelsforsorjning (SOU 2007:53)

Justitiecombudsmannen, Riksrevisionen, Gota Hovratt, Varmlands tings-
ritt, Kammarrdtten i Stockholm, Lénsréitten i Jamtlands 14n, Justitie-
kanslern, Aklagarmyndigheten, Rikspolisstyrelsen, Kommerskollegium,
Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Hélso- och sjukvéardens ansvars-
ndmnd, Statens folkhidlsoinstitut, Statens beredning for medicinsk
utvirdering, Likemedelsformansndmnden, Apoteket AB, Statskontoret,
Konkurrensverket, Konsumentverket, Landstinget i Stockholms lin,
Karolinska Universitetssjukhuset, Landstinget i Uppsala ldn, Landstinget
i Sodermanlands lin, Landstinget i Ostergotlands lin, Landstinget i
Jonkopings ldn, Landstinget i Kronobergs ldn, Gotlands kommun,
Landstinget i Blekinge ldn, Landstinget i Region Skéne, Universitets-
sjukhuset i Lund, Landstinget i Hallands 14n, Landstinget i Véstra
Gotalands  14n, Sahlgrenska universitetssjukhuset, Landstinget i
Virmlands lin, Landstinget i Orebro lin, Landstinget i Vistmanlands
lan, Landstinget i Dalarnas lén, Landstinget i Gévleborgs lan,
Landstinget i Vésternorrlands 1&n, Léanssjukhuset Sundsvall-Harnésand,
Landstinget i Jamtlands 14n, Landstinget i Vésterbottens 1&n, Landstinget
i Norrbottens 1dn, Sveriges Kommuner och Landsting, Apotekar-
societeten, Svenska Lakaresdllskapet, Sveriges Lakarforbund, Farmaci-
forbundet, Sveriges Farmacevtforbund, Vardfoérbundet, Svensk sjuk-
skoterskeforening, Handikappforbundens samarbetsorgan, Kronans
Droghandel, Tamro AB, Likemedelsdistributorsforeningen, Likemedels-
industriféreningen, Svenskt Néringsliv, Svensk Handel, Vardforetagarna,
Néringslivets Regelndmnd, Praktikertjanst AB, Forbundet Blodarsjuka i
Sverige
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		Sjukhusens läkemedelsförsörjning

		





Regeringen överlämnar denna remiss till Lagrådet.

Stockholm den 19 mars 2008

Göran Hägglund


Lars Hedengran


(Socialdepartementet)


Lagrådsremissens huvudsakliga innehåll

I lagrådsremissen föreslås att vårdgivarna ska ges en ökad frihet att organisera läkemedelsförsörjningen till eller inom sjukhus. Sjukhusen ska på egen hand eller genom avtal med andra aktörer helt eller delvis kunna ombesörja läkemedelsförsörjningen. Till den ökade friheten för vårdgivarna ska kopplas ett tydligt ansvar. Vårdgivaren ska ansvara för att läkemedelsförsörjningen be​drivs rationellt och på sådant sätt att sjukhusens behov av säkra och effektiva läkemedel tryggas. För att fullgöra detta ansvar ska det finnas sjukhusapotek.

I lagrådsremissen lämnas förslag om att vårdgivaren till Läke​medels​verket ska anmäla hur läke​medels​försörjning till eller inom sjukhus ska vara organi​serad. Även väsentliga förändringar av verksamheten ska anmälas. Om det uppstår eller riskerar att uppstå allvarliga brister i läke​medelsför​sörjningen till eller inom sjukhus ska vårdgivaren snarast anmäla detta till Läkemed​elsverket.

Lagförslagen föreslås träda i kraft den 1 september 2008.
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1 Beslut


Regeringen har beslutat att inhämta Lagrådets yttrande över förslag till lag om ändring i lagen (1996:1152) om handel med läkemedel m.m.

2 Förslag till lag om ändring i lagen (1996:1152) om handel med läkemedel m.m.


Härigenom föreskrivs i fråga om lagen (1996:1152) om handel med läkemedel m.m.


dels att 6 § ska ha följande lydelse,


dels att det i lagen ska införas tre nya paragrafer, 6 a–6 c §§, samt närmast före 6 a § en ny rubrik av följande lydelse.

		Nuvarande lydelse

		Föreslagen lydelse





6 §


		Staten och den juridiska person, till vilken staten givit uppdrag bedriva detaljhandel med läkemedel enligt 4 §, har ansvar för läkemedelsförsörjningen till allmänheten och till hälso- och sjukvården för människor och djur. Läkemedelsförsörjningen skall bedrivas rationellt och på sådant sätt att behovet av säkra och effektiva läkemedel tryggas.

		Staten och den juridiska person, till vilken staten givit i uppdrag att bedriva detalj​handel med läke​medel enligt 4 § har, med undan​tag av vad som föreskrivs i andra stycket, ansvar för läke​medels​försörjningen till all​män​heten och till hälso- och sjuk​vården för människor och djur.

Vårdgivaren har ansvar för läke​medelsförsörjningen till och inom sjukhus. För att vårdgivaren ska kunna fullgöra detta ansvar ska det finnas sjuk​husapotek.

Läkemedelsförsörjningen ska be​drivas rationellt och på sådant sätt att behovet av säkra och effektiva läkemedel tryggas.





		

		Anmälan av verksamhet m.m.





		

		6 a §


Vårdgivaren ska till Läke​medels​verket anmäla hur läke​medels​försörjningen till eller inom sjukhus ska vara organi​serad.

Om organisationen för läke​medelsförsörjningen väsentligt för​ändras, ska detta anmälas till Läkemedelsverket.





		

		6 b §


Om det uppstår eller riskerar att uppstå allvarliga brister i läke​medelsför​sörjningen till eller inom sjukhus ska vårdgivaren snarast anmäla detta till Läkemedels​verket.





		

		6 c §


Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestämmer, får meddela föreskrifter om hur anmälningsskyldigheten i 6 a–6 b §§ ska fullgöras.





                                     

1. Denna lag träder i kraft den 1 september 2008.


2. Läkemedelsförsörjning som bedrivs vid lagens ikraftträdande och som omfattas av anmälningsskyldigheten i 6 a § första stycket ska anmälas till Läkemedelsverket senast den 1 december 2008.

3 Ärendet och dess beredning


Den 21 december 2006 beslutade regeringen att tillkalla en särskild utredare med uppdrag att lämna förslag som gör det möjligt för andra aktörer än Apoteket AB att bedriva detaljhandel med receptbelagda och receptfria läkemedel (dir. 2006:136). Som en del av uppdraget ska utredaren lämna förslag som möjliggör för andra än Apoteket AB att distribuera godkända läkemedel och prövningsläkemedel till sluten​vården.

Utredningen som antog namnet Apoteksmarknadsutredningen lämnade den 27 augusti 2007 ett delbetänkande (SOU 2007:53) som rör sjuk​husens läkemedelsförsörjning. En sammanfattning av betänkandet finns i bilaga 1. Betänkandets författningsförslag finns i bilaga 2. Betänkandet har remissbehandlats. En förteckning över remissinstanserna finns i bilaga 3. En sammanställning av remissvaren finns tillgänglig i Social​departementet (S2007/7198/HS).

4 Grundläggande bestämmelser om hälso- och sjukvård och läkemedel


4.1 Hälso- och sjukvård


Grundläggande bestämmelser om hälso- och sjukvård


De grundläggande principerna för hälso- och sjukvården finns i hälso- och sjukvårdslagen (1982:763, HSL). Med hälso- och sjukvård avses åtgärder för att medicinskt förebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador. Till hälso- och sjukvården hör även sjuktransporter samt att ta hand om avlidna. Begreppet hälso- och sjukvård är enligt förarbetena begränsat till att omfatta sådana vårdbehov som bedöms kräva insatser av medicinskt utbildad personal eller sådan personal i samarbete med annan personal. Med hälso- och sjukvård enligt lagen (1998:531) om yrkes​verksamhet på hälso- och sjukvårdens område (LYHS) avses bl.a. sådan verksamhet som omfattas av hälso- och sjukvårdslagen och verksamhet inom detaljhandel med läkemedel.

Målet för hälso- och sjukvården är en god hälsa och en vård på lika villkor för hela befolkningen. Hälso- och sjukvården ska bedrivas så att den uppfyller kraven på en god vård. Den som har det största behovet ska ges företräde till vården. Ansvaret är fördelat mellan staten, som fastställer målen för hälso- och sjukvården och landstingen respektive kommunerna, som har verksamhets- och finansieringsansvar.


Att hälso- och sjukvården ska uppfylla kravet på en god vård innebär bl.a. att den ska vara av god kvalitet, vara trygg och säker för patienten, vara lätt tillgänglig, bygga på respekt för patientens självbestämmande och integritet samt främja goda kontakter mellan patienten och hälso- och sjukvårdspersonalen. Läkemedelsbehandling är en av de behandlings​metoder som krävs för att kravet på en god vård ska vara uppfyllt. Läkemedelsförsörjningen måste därför vara säker och effektiv.


Varje landsting ska erbjuda en god hälso- och sjukvård åt dem som är bosatta inom landstinget. Landstingen ska planera sin hälso- och sjukvård med utgångspunkt i befolkningens behov av sådan vård. Planeringen ska avse även den hälso- och sjukvård som erbjuds av privata och andra vårdgivare. Landstingen ska även planera sin hälso- och sjukvård så att katastrofmedicinsk beredskap upprätthålls. Landstingets ansvar omfattar dock inte sådan hälso- och sjukvård som en kommun inom landstinget har ansvar för. Ett landsting får sluta avtal med någon annan om att utföra de uppgifter som landstinget ansvarar för enligt hälso- och sjukvårdslagen.


Ledningen av hälso- och sjukvården ska vara organiserad så att den tillgodoser hög patientsäkerhet och god kvalitet av vården samt främja kostnadseffektivitet. Där det bedrivs hälso- och sjukvård ska det finnas den personal, de lokaler och den utrustning som behövs för att god vård ska kunna ges. Kvaliteten i verksamheten ska systematiskt och fort​löpande utvecklas och säkras. Inom hälso- och sjukvården ska det finnas någon som svarar för verksamheten (verksamhetschef). Verk​samhets​chefen har det samlade ledningsansvaret och svarar därmed för hela verksamhetens kvalitet. Verksamhetschefen får uppdra åt sådana befatt​ningshavare inom verksamheten som har tillräcklig kompetens att full​göra enskilda ledningsuppgifter. Förutom det lagreglerade kravet på en verksamhetschef är det upp till ledningen av hälso- och sjukvården att organisera den så att hälso- och sjukvården uppfyller kraven på god vård.

Sjukhus


Sjukhus ska enligt 5 § HSL finnas för verksamhet som kräver intagning i vårdinrättning. Vård som ges under sådan intagning benämns sluten vård. Annan hälso- och sjukvård benämns öppen vård. Att det finns sjukhus ingår i landstingets ansvar.

Enligt förarbetena till hälso- och sjukvårdslagen (prop. 1981/82:97 s. 120 f.) avsågs inte någon saklig ändring av den betydelse begreppet sjukhus hade i tidigare och mera detaljerad reglering. Sjukhus ska erbjuda vård för ”sjukdom, skada, kroppsfel eller barnsbörd”. Begreppet ”sluten vård” innebär att patientens tillstånd kräver inläggning, dvs. i allmänhet att patienten stannar över natten på sjukhuset. Sjukhuset kan också bedriva ”öppen vård”. Med ”öppen vård” avses annan hälso- och sjukvård. Det finns också olika blandformer av både ”öppen och sluten vård”, exempelvis dagkirurgi med patienthotell.


Motsatsvis definieras begreppet primärvård i 5 § HSL som en del av den öppna vården som utan avgränsning vad gäller sjukdomar, ålder eller patientgrupp ska svara för befolkningens behov av sådan grundläggande medicinsk behandling, omvårdnad, förebyggande arbete och rehabilite​ring som inte kräver sjuk​husens medicinska och tekniska resurser eller annan särskild kompetens.


Begreppet sjukhus finns i ett stort antal författningar. Begreppet är inte i dessa författningar närmare definierat men har inte medfört några tillämpningsproblem.

Hälso- och sjukvårdspersonal


Med hälso- och sjukvårdspersonal avses enligt 1 kap. 4 § LYHS den som har legitimation för ett yrke inom hälso- och sjukvården (t.ex. apotekare och receptarier), personal som är verksam vid sjukhus och andra vårdinrättningar och som medverkar i hälso- och sjukvården av patienter samt den som i annat fall vid hälso- och sjukvård av patienter biträder en legitimerad yrkesutövare. Till hälso- och sjukvårdspersonalen räknas även övrig personal inom sådan detaljhandel med läkemedel som omfattas av särskilda föreskrifter och personal som är verksam inom den särskilda giftinformations​verksamheten vid Apoteket AB och som till​verkar eller expedierar läkemedel eller lämnar råd och upplysningar. Enligt förarbetena till bestämmelsen ska apotekspersonalen och personalen vid den särskilda giftinformationsverksamhet som bedrivs av Apoteket AB omfattas av begreppet hälso- och sjukvårdspersonal i de fall deras arbete kan påverka den medicinska säkerheten för någon. Det innebär att t.ex. städpersonal inte är hälso- och sjukvårdspersonal.

Hälso- och sjukvårdspersonalens grundläggande skyldigheter framgår av lagen om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område. Bland annat ska den som tillhör hälso- och sjukvårdspersonalen utföra sitt arbete i överensstämmelse med vetenskap och beprövad erfarenhet och yrkesutövaren bär själv ansvaret för hur han eller hon fullgör sina arbetsuppgifter. I lagen om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område finns även bestämmelser om behörighets- och legitimationsregler samt disciplinpåföljd och återkallelse av legitimation.

4.2 Läkemedelsförsörjning


Tillverkning av läkemedel


Bestämmelser om tillverkning av läkemedel finns i läkemedelslagen (1992:859). Med tillverkning avses framställning, förpackning eller ompackning av läkemedel eller mellanprodukter. Tillverkning ska äga rum i ändamålsenliga lokaler och utföras med hjälp av ändamålsenlig utrustning. En sakkunnig med tillräcklig kompetens och tillräckligt inflytande ska se till att kraven på läkemedlens kvalitet och säkerhet uppfylls. Den som yrkesmässigt tillverkar, importerar, säljer, transpor​terar, förvarar eller på annat sätt yrkesmässigt hanterar läkemedel ska vidta de åtgärder och i övrigt iaktta sådan försiktighet som behövs för att hindra att läkemedlen skadar människor, egendom eller miljö samt se till att läkemedlens kvalitet inte försämras. Yrkesmässig tillverkning av läkemedel och mellanprodukter får bedrivas endast av den som har Läkemedelsverkets tillstånd. Utan sådant tillstånd får läkemedel för ett visst tillfälle tillverkas på apotek.

Handel med läkemedel


Handel med läkemedel regleras huvudsakligen i lagen (1996:1152) om handel med läkemedel m.m. I lagen görs en åtskillnad mellan detaljhandel och partihandel. Med detaljhandel avses försäljning till den som är konsument eller till sjukvårdshuvudman, sjukhus eller annan sjukvårdsinrättning eller till den som är behörig att förordna läkemedel. Med partihandel avses annan försäljning. Partihandel får bedrivas endast av den som har Läkemedelsverkets tillstånd.

Ett läkemedel får säljas först sedan det godkänts för försäljning. Ett läkemedel som tillverkas på apotek för viss patient (extempore​läkemedel) får dock säljas utan godkännande. Om det finns särskilda skäl får tillstånd till försäljning av ett läkemedel lämnas även i andra fall. Detta innebär att vissa läkemedel som inte är godkända i Sverige får lämnas ut från apotek när Läkemedelsverket har gett ett särskilt försäljningstillstånd, s.k. licens.


Detaljhandel till konsument med läkemedel som godkänts för försäljning, med licensläkemedel eller med läkemedel som omfattas av ett godkännande som har meddelats i en annan stat i Europeiska ekonomiska samarbetsområdet, får bedrivas endast av staten eller av juridisk person i vilken staten har ett bestämmande inflytande. Regeringen har givit i uppdrag åt Apoteket AB att med ensamrätt bedriva sådan detaljhandel med läkemedel. Verksamhetens inriktning anges i ett särskilt avtal mellan staten och Apoteket AB. Avtalet reglerar bl.a. vad som ingår Apoteket AB:s åtagande, vilka verksamheter bolaget i övrigt kan bedriva och vilka krav som ställs på sortiment, lagerhållning, markandsföring samt produktinformation.


Staten har inte ensamrätt när det gäller detaljhandel med läkemedel avseende försäljning till sjukvårdshuvudmännen (landstingen, kommuner som inte ingår i landsting samt andra kommuner som har ansvar för en viss del av hälso- och sjukvården) och till de privata sjukhusen. Sådan handel med läkemedel får även bedrivas av den som har tillstånd till partihandel med läkemedel. En förutsättning för att privata sjukhus ska ha rätt att köpa läkemedel direkt från partihandeln, är att det finns ett vårdavtal för sjukhuset med en sjukvårdshuvudman eller att det till sjukhuset utgår ersättning för sjukhusvård enligt 2 kap. 4 § lagen (1962:381) om allmän försäkring.


Den som ansöker om tillstånd att bedriva partihandel med läkemedel ska betala ansöknings- och årsavgift. Den som bedriver detaljhandel med läkemedel ska betala årsavgift. Regeringen beslutar om avgifternas storlek och får meddela ytterligare föreskrifter om sådana avgifter.


Den som bedriver partihandel utan tillstånd, bryter mot Apoteket AB:s ensamrätt till detaljhandel, bedriver detaljhandel till sjukvårdshuvudman utan att ha erforderligt tillstånd, eller innehar läkemedel i uppenbart syfte att olovligen sälja dem, kan dömas till böter eller fängelse i högst ett år, om gärningen inte är belagd med straff enligt brottsbalken. I ringa fall ska inte dömas till ansvar. Om en uppsåtlig gärning har begåtts yrkes​mässigt, avsett betydande mängd eller värde eller annars varit av särskilt farlig art är straffskalan fängelse i högst två år.


Alla sjukvårdshuvudmän upphandlar själva, var för sig eller till​sammans i grupper av huvudmän, läkemedel för den slutna sjukvården. Läkemedlen betalas helt av sjukvårdshuvudmännen och finansieras främst via landstingsskatten. Kostnaderna ingår normalt i varje kliniks budget. De två partihandelsföretagen Tamro AB och Kronans Drog​handel svarar tillsammans för nästan hela läkemedelsdistributionen till den slutna vården via sjukhusapotek.

4.3 Sjukhusapotek


Vad är ett sjukhusapotek?


Enligt Kungl. Maj:ts kungörelse (1970:738) om läkemedelsför​sörjningen vid sjukvårdsinrättningarna ska det vid sjukvårdsinrättningar som är uppdelade på avdelningar finnas dels avdelningsförråd med läkemedel för den dagliga sjukvården inom avdelningen, dels sjukhus​apotek för avdelningsförrådens gemensamma behov. Det finns för närvarande 76 sjukhusapotek i Sverige med sammanlagt omkring 1 080 anställda. Någon definition av begreppet sjukhusapotek finns inte.

Vid sjukhusapoteken sker ingen service direkt gentemot allmänheten och dessa ska alltså inte förväxlas med de s.k. expeditionsapoteken. Expeditionsapoteken vänder sig till allmänheten och bedrivs av Apoteket AB med stöd av bolagets verksamhetsavtal med staten medan sjukhus​apoteken svarar för att tillgodose läkemedelsförsörjningen till och inom sjukhusen. Oavsett om sjukhusapoteken och expeditionsapoteken bedrivs i olika eller samma lokaler är de ekonomiskt helt skilda åt och har olika personal, vilket bl.a. innebär att de olika apoteken har sin egen verksam​hetsplan, budget och sitt eget lager.

Vem driver sjukhusapotek?


Enligt kungörelsen från 1970 får sjukhusapotek endast drivas av sjuk​vårdsinrättningens huvudman eller, efter överenskommelse med huvud​mannen, av Apoteket AB eller militärapotek. Några militärapotek finns inte längre vilket innebär att sjukvårdshuvud​mannen har att välja mellan att driva sjukhusapotek i egen regi eller att anlita Apoteket AB för detta ändamål. Även sjukhusapoteken vid de privata sjukhusen måste till följd av kungörelsen drivas av sjukvårds​huvudmannen eller Apoteket AB.

Sverige har 20 landsting. Dessutom har Gotlands kommun landstings​ansvar. Samtliga dessa sjukvårdshuvudmän har slutit avtal med Apoteket AB med uppdrag för bolaget att sköta läkemedels​försörjningen inom sluten​vården. Detta innebär att leveranserna av läkemedel till sjukhusen för närvarande sker via Apoteket AB. Förutom endast något avtal, löper avtalen Apoteket AB har med sjukvårds​huvudmännen ut vid årsskiftena. Den 31 december 2008 löper fem av dessa avtal ut.

Vad gör ett sjukhusapotek?


Sjukvårdshuvudmännens avtal med Apoteket AB innebär att bolaget till sjukhusapoteken anskaffar och lagerhåller läkemedel. Läkemedlen distribueras sedan vidare till sjukhusens avdelningar genom att avdelningarna beställer läkemedel via rekvisition. Personalen vid sjukhusapoteket registrerar därefter beställningen och bedömer om beställningen är rimlig med hänsyn till verksamheten vid avdelningen, t.ex. att beställda läkemedel till en avdelning där barn vårdas är avsedda för barn. De beställda läkemedlen plockas ihop och levereras efter en slutkontroll av en farmacevt, dvs. en legitimerad apotekare eller legitimerad receptarie. Sjukhusapoteken strävar efter att hålla ett lager som förväntas räcka i högst en månad.

Apoteket AB tillhandahåller också olika tjänster i form av bl.a. till​verkning och iordningställande av läkemedel. Med tillverkning avses framställning, förpackning eller ompackning av läkemedel eller mellan​produkter. På ungefär hälften av landets sjukhusapotek sker tillverkning av läkemedel för ett visst tillfälle, s.k. extemporeläkemedel. Merparten av denna tillverkning avser cytostatika för cancerpatienter. Det kan också röra sig om läkemedelsformer som på grund av kort hållbarhet behöver tillverkas nära patienten. Med ett läkemedels iordningställande avses att läkemedlet görs färdigt för patienten att använda, t.ex. att en spruta förses med det läkemedel som ska ges till patienten. Det förekommer därför att läkemedel som iordningställs på sjukhusets avdelningar utförs av farmacevter i stället för sjuksköterskor.


Andra tjänster som Apoteket AB tillhandahåller är bl.a. sorti​ments​styrning till rekommenderade och upphandlade läkemedel, kvalitets​granskning av läkemedelshantering, deltag​ande i läkemedelsråd, hantering av destruktion av läkemedel, producentoberoende läkemedels​utbildning samt medverkan av farmacevt vid styrning och uppföljning av läkemedelsval.


Apoteket AB utarbetar också statistik över de läkemedel som köpts in. Apoteket AB tar även fram statistiskt underlag till sjukvårds​huvud​männen som i sin tur lämnar underlag till läkemedelsindustrin för utbetalning av eventuellt upphandlade rabatter.

4.4 Tillsyn och kontroll


Läkemedelsverkets tillsyn


Läkemedelsverket har tillsyn över efterlevnaden av läkemedelslagen (1992:859), lagen (1996:1152) om handel med läkemedel m.m. samt av de föreskrifter och villkor som har meddelats med stöd av lagarna. Läkemedelsverket har även tillsyn över efterlevnaden av Europa​parlamentets och rådets förordningar (EG) nr 726/2004, nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om läkemedel för pediatrisk användning och om ändring av förordning (EEG) nr 1768/92 samt av de föreskrifter som har meddelats med stöd av dessa.

Läkemedelsverkets tillsyn omfattar en produktkontroll och tillsyn över tillverkning, distribution, import, transport, förvaring, detaljhandel och annan yrkesmässig hantering av läkemedel. I sin tillsynsverksamhet har Läkemedelsverket rätt att på begäran få de upplysningar och handlingar som behövs för tillsynen och får meddela de förelägganden och förbud som behövs för att läkemedelslagen eller föreskrifter som har meddelats med stöd av lagen ska efterlevas. Verket har vidare rätt till tillträde dels till områden, lokaler och andra utrymmen som används i samband med tillverkning eller annan hantering av läkemedel, av utgångsmaterial eller av förpackningsmaterial till läkemedel, dels till utrymmen där prövning av läkemedels egenskaper utförs. Läkemedelsverket får i sådana utrymmen göra undersökningar och ta prover. Läkemedelsverket har dock inte rätt till tillträde till bostäder. På begäran ska den som förfogar över varor lämna nödvändigt biträde vid undersökningen. För uttaget prov betalas inte ersättning. Beslut om föreläggande eller förbud får förenas med vite. Vägras tillträde eller biträde får Läkemedelsverket också förelägga vite.

Socialstyrelsens tillsyn


Hälso- och sjukvården och dess personal står enligt 6 kap. 1 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område (LYHS), under tillsyn av Socialstyrelsen. Med hälso- och sjukvård enligt nämnda lag avses bl.a. sådan verksamhet som omfattas av hälso- och sjukvårdslagen (1982:763) och verksamhet inom detaljhandel med läkemedel. Med hälso- och sjukvårdspersonal avses de yrkesutövare som räknas upp i 1 kap. 4 § LYHS.

I sin tillsynsverksamhet har Socialstyrelsen rätt att på begäran få de upplysningar, handlingar och annat material som behövs för tillsynen. Socialstyrelsen har vidare rätt till tillträde till lokaler och andra utrymmen, dock inte bostäder. Vid inspektion kan handlingar, prover och annat material tillfälligt omhändertas. Om Socialstyrelsen får kännedom om att någon har brutit mot en bestämmelse som gäller verksamhet som står under Socialstyrelsens tillsyn, ska styrelsen vidta åtgärder för att vinna rättelse och, om det behövs, göra anmälan till åtal. Om Social​styrelsen finner att en vårdgivare inte uppfyller kraven på god vård eller god säkerhet i verksamheten och om missförhållandena är av betydelse för patientsäkerheten eller säkerheten för andra, får styrelsen förelägga vårdgivaren att avhjälpa missförhållandena. Föreläggandet får förenas med vite. Om ett föreläggande inte följs och om missför​hållandena är allvarliga, får Socialstyrelsen helt eller delvis förbjuda verksamheten. Om det är fara för patienters liv, hälsa eller personliga säkerhet i övrigt, får Socialstyrelsen utan föregående föreläggande helt eller delvis förbjuda verksamheten. Om det finns sannolika skäl för att verksamheten helt eller delvis kommer att förbjudas och ett sådant beslut inte kan avvaktas, får Socialstyrelsen tills vidare helt eller delvis förbjuda verksamheten.


Tillsynen över hälso- och sjukvårds​per​sonalen är en individtillsyn. Med hälso- och sjukvårdspersonal avses bl.a. den som har legitimation för ett yrke inom hälso- och sjukvården. I avsnitt 4.1 har redogjorts för ytterligare yrkeskategorier som utgör hälso- och sjukvårdspersonal. Socialstyrelsens tillsyn ska bl.a. syfta till att eliminera risker i hälso- och sjukvården. Individtillsyn avser därför främst att utreda och bedöma om åtgärder måste vidtas mot hälso- och sjukvårdspersonal som varit grovt oskickliga i sin yrkesutövning, på grund av sjukdom eller missbruk inte kan utöva sitt yrke tillfredsställande eller på annat sätt visat sig uppenbart olämplig att utöva yrket och därmed utgör en risk i hälso- och sjukvården.

Hälso- och sjukvårdens ansvarsnämnd är en statlig myndighet som, efter en anmälan från den berörda patienten eller Socialstyrelsen, prövar om någon enskild yrkesutövare inom hälso- och sjukvården gjort sig skyldig till fel i sin yrkesutövning. Nämnden kan i sådana fall ålägga disciplinär påföljd. Hälso- och sjukvårdens ansvarsnämnd prövar också om en yrkesutövares legitimation ska återkallas eller om några annan behörighetsinskränkning ska ske. Det är enbart Socialstyrelsen som kan ansöka om behörighetsinskränkning hos nämnden.

Övriga myndigheters tillsyn


Tillverkning och hantering av radioaktiva läkemedel regleras förutom i läkemedelslagen också i strålskyddslagen (1988:220) och strålskydds​förordningen (1988:293). Det är Statens strålskyddsinstitut som är tillsynsmyndighet och således utövar tillsyn över sådan verksamhet från strålskydds​synpunkt. Enligt strålskyddslagen krävs det tillstånd för att tillverka ett radioaktivt ämne eller ett material som innehåller radioaktiva ämnen.

Arbetsmiljölagen (1977:1160) har till ändamål att förebygga ohälsa och olycksfall i arbetet samt att även i övrigt uppnå en god arbetsmiljö. Arbetsmiljöverket har meddelat föreskrifter för arbete med bl.a. cytostatika. I föreskrifterna ställs särskilda krav på person-, omgivnings- och produktskydd. Arbetsmiljöverket utövar tillsyn över att före​skrifterna följs.

5 Läkemedelsförsörjning i vissa andra länder

I många länder inom EU betraktas sjukhusapotek som en avdelning inom sjukhusen. Så är det bl.a. i Danmark. Där ägs och drivs sjukhusapoteken av de regionala myndigheter som driver sjukhusen. Sjukhusen måste köpa sina läkemedel från sjukhusapoteken. I de fall det inte finns sjukhusapotek på ett sjukhus får läkemedel endast köpas in från privata apotek.

I Norge finns ingen skyldighet för sjukhusen att ha sjukhusapotek. Det står sjukhusen fritt att (inom Norge) köpa varor och tjänster från vem som helst som har rätt att sälja sådana till sjukhus. Detta innebär att det i princip är fri konkurrens mellan alla landets apotek. Det finns ca 70 sjukhus i Norge. Av dessa har nästan alla stora sjukhus ett eget sjukhus​apotek. De flesta sjukhusapoteken ägs av s.k. helseforetak, som i sin tur ägs av staten. Det finns dock två privatägda sjukhusapotek, vilka ägs av stiftelser. Enligt den norska apotekloven får privata sjukhus inte äga sjuk​husapotek.


Inte heller i Holland finns någon skyldighet för sjukhusen att ha sjukhusapotek, utan apotek utanför sjukhusen kan förse sjukhusen med läkemedel. I de flesta fall är sjukhusapotek belägna inom sjukhusen som då äger och ansvarar för sjukhusapoteken. På grund av en lagändring nyligen förväntas de holländska sjukhusen att framöver också komma att anlita andra aktörer för att sköta driften av sjukhusapoteken.


I Finland får sjukhusdistrikten inrätta sjukhusapotek. Sjukhus och vårdcentraler som drivs på offentlig regional nivå eller av staten får ha ett sjukhusapotek. Sjukhusapotek som drivs på offentlig regional nivå får också sälja läkemedel till allmänna sjukvårdsinrättningar i samma region.


I Storbritannien finns ingen skyldighet för sjukhus att ha sjukhus​apotek. De flesta sjukhus har dock sjukhusapotek, varav de flesta är offentligt ägda. Behovet av farmacevtisk kompetens på sjukhusen och sjukhusapoteken kan handlas upp av sjukhusen och tillgodoses av externa aktörer, t.ex. olika privata företag eller av farmacevter som annars tjänstgör vid de apotek som säljer läkemedel till allmänheten. När sjukhusapotek drivs av externa aktörer ägs sjukhusapoteket av dessa.


I Tyskland kan sjukhusapotek ägas av ett sjukhus och skötas av anställda farmacevter. Ett annat alternativ är att en extern farmacevt förser sjukhuset med de läkemedel som behövs efter att avtal om detta har slutits med sjukvårdshuvudmannen.

6 Vissa EG-rättsliga aspekter


Europaparlamentet och rådet antog den 12 december 2006 det s.k. tjänstedirektivet
. Syftet med direktivet är att fastställa de allmänna bestämmelser som ska underlätta utövandet av etableringsfriheten för tjänsteleverantörer och den fria rörligheten för tjänster, samtidigt som tjänsternas höga kvalitetsnivå bibehålls. Direktivet ska vara genomfört i december 2009. 


Av artikel 2.1 i direktivet framgår att direktivet ska tillämpas på tjänster som tillhandahålls av tjänsteleverantörer som är etablerade i en medlemsstat. I artikel 2.2 anges vissa verksamheter som undantas från direktivets tillämpningsområde. Bland undantagen finns hälso- och sjukvårdstjänster, oavsett om de tillhandahålls via sjukvårdsinrättningar eller inte, och oavsett hur de är organiserade och finansierade på nationell nivå eller om de är offentliga eller privata. Av ingressen till direktivet (recit 22) framgår att detta undantag bör omfatta sådana tjänster inom hälso- och sjukvård och läkemedelstjänster som utförs av yrkes​verksamma inom hälso- och sjukvården för att bedöma, bibehålla eller återställa patienters hälsotillstånd, där dessa verksamheter är förbehållna ett reglerat vårdyrke i den medlemsstat där tjänsterna tillhandahålls. De tjänster som utförs för att tillgodose sjukhusens läkemedelsförsörjning bör i första hand kunna betraktas som hälso- och sjukvårdstjänster. Detta beror på att den verksamhet som bedrivs på sjukhusen utförs av personer med reglerade vårdyrken, exemepelvis expedition av läkemedel.


När det gäller distributionen av läkemedel till sjukhusen noterar regeringen att transporttjänster är undantagna från direktivet (artikel 2.2). I den mån offentlig slutenvård upphandlar sådana tjänster faller dessa tjänster utanför direktivet (recit 10).


EG-fördragets bestämmelser gäller dock för tjänster som inte omfattas av tjänstedirektivet. Detta innebär att det inom den inre marknaden ska råda fri rörlighet för tjänster, dvs. att det ska finnas en frihet att tillhandahålla tjänster inom gemenskapen för medborgare i medlems​stater som har etablerat sig i en annan stat inom gemenskapen än mottagaren av tjänsten. Det får inom den inre marknaden inte heller finnas inskränkningar för medborgare i en medlemsstat att fritt etablera sig på en annan medlemsstats territorium.


7 Överväganden och förslag


7.1 En ökad frihet att organisera sjukhusens läkemedelsförsörjning

Regeringens bedömning: Vårdgivarna bör ges en ökad frihet att organisera sjukhusens läkemedelsförsörjning. Detta ska kunna ske gen​om att sjukhusen på egen hand eller genom avtal med andra aktörer helt eller delvis ombesörjer läkemedelsförsörjningen till eller inom sjukhus.

Kungl. Maj:ts kungörelse (1970:738) om läkemedelsförsörjningen vid sjukvårdsinrättningarna bör upphävas.

Utredningens bedömning: Överensstämmer med regeringens bedöm​ning.


Remissinstanserna: Kommerskollegium, Apoteket AB, Konkurrens​verket, Landstinget i Västra Götalands län, Sahlgrenska Universitets​sjukhuset och Praktikertjänst AB välkomnar att både offentliga och privata vårdgivare ges en ökad frihet att organisera läkemedels​försörjningen inom eller till sjukhusen. Landstingen i Stockholms län, Uppsalas län, Östergötlands län, Region Skåne, Dalarnas län, Jämtlands län och Västernorrlands län, Gotlands kommun, Sveriges Kommuner och Landsting, Svenska Läkaresällskapet, Sveriges Läkarförbund samt Vårdförbundet anser att det är positivt med konkurrens och att läke​medelsförsörjningen blir mer anpassad till vårdgivarens behov.

Kammarrätten i Stockholm anser att utredningens analys är otillräcklig och därför inte kan läggas till grund för förslagen. Innan ett slutligt ställningstagande finns gällande ägarfrågan, som Apoteksmarknads​utredningen också har i uppdrag att utreda, synes det vara olämpligt att tillåta nya aktörer att driva sjukhusapotek. Det finns annars en risk att sjukhusapotek kommer att ägas av aktörer som senare kan komma att förbjudas som ägare.


Svenska Läkaresällskapet och Sveriges Läkarförbund anför att det är viktigt att det finns en pålitlig organisation för att snabbt få fram mycket ovanliga läkemedel. Handikappförbundens samarbetsorgan och Förbundet Blödarsjuka i Sverige vill poängtera att Apoteket AB har skapat ett nationellt system för att försörja samtliga blödarsjuka i Sverige med högkvalitativa läkemedel. Administrationen möjliggör omedelbar kontakt med användarna om läkemedlet anses bristfälligt eller skadlig. Om utredningens förslag träder i kraft är det ytterst viktigt att en kontakt med specialistvården säkerställs och inte enbart ersätts med farmacevtisk kunskap hos vårdgivaren.

Skälen för regeringens bedömning

Läkemedelsförsörjningens roll i vården

Vårdgivarna har ansvar för att hälso- och sjukvården bedrivs så att den uppfyller kraven på en god vård. Läkemedelsterapi är en av många behandlingsmetoder som krävs för att åstadkomma ett bra vårdresultat. Sjukhusen måste därför ha en säker och effektiv läkemedelsförsörjning.

För att läkemedelsförsörjningen ska uppfylla kravet på en god vård krävs, enligt regeringens mening, att läkemedlen finns tillgängliga på sjukhusen när det finns behov av dem och att det sker på ett säkert och effektivt sätt. Detta kräver bl.a. att distributionen av läkemedel till sjukhuset fungerar tillfredsställande och att det finns lagrade läkemedel i tillräcklig omfattning. Tillgång till t.ex. läkemedel med kort hållbarhet eller tillverkning av extemporeläkemedel måste också säkras när det vid sjukhusen finns patienter som har behov av sådana liksom läkemedel som sällan används i verksamheten. Om ett läkemedel ska dras in måste det finnas rutiner som säkerställer att detta sker. Sjukhusen behöver även ha tillgång till producentoberoende information och läkemedelsut​bildning. Andra grundläggande krav som måste tillgodoses är att det finns fungerande rutiner för insamling och destruktion av läkemedel och att detta sker på ett miljövänligt sätt.

Ökad frihet att organisera sjukhusens läkemedelsförsörjning


Den som har tillstånd att bedriva partihandel med läkemedel får enligt lagen (1996:1152) om handel med läkemedel m.m. sälja läkemedel direkt till slutenvården. Denna typ av detaljhandel med läkemedel omfattas alltså inte av Apoteket AB:s ensamrätt. Själva distributionen får enligt Kungl. Maj:ts kungörelse (1970:738) om läkemedelsförsörjningen vid sjukvårdsinrättningarna emellertid endast ske genom sjukhusapotek. Sjukhusapotek får endast bedrivas av sjukvårdshuvudmannen själv, av Apoteket AB eller av militärapotek. Resultatet har blivit att Apoteket AB i dag driver samtliga sjuk​hus​apotek och sköter alla läkemedelsleveranser till sjukhusen.

I syfte att uppnå en fungerande konkurrens och en god effektivitet samt att vårdgivarna till fullo ska kunna utnyttja utvecklingen inom läkemedelslogistiken, bör vårdgivarna ges en ökad frihet att organisera läkemedels​för​sörjningen till och inom sjukhusen. Vårdgivarna ska därför ges en ökad frihet att uppdra åt andra aktörer att sköta distributionen av läkemedlen. För att uppnå detta måste den bestämmelse i Kungl. Maj:ts kungörelse som hindrar vårdgivarna att avtala med någon annan än Apoteket AB att driva sjukhusapotek upphävas. Övriga bestämmelser i kungörelsen är antingen obsoleta eller kommer att regleras genom de ändringar i lagen om handel med läkemedel m.m. som förslås i denna remiss. Kungörelsen bör därför upphävas i sin helhet.

Enligt 8 kap. 17 § regeringsformen får lag inte ändras eller upphävas annat än genom lag. Enligt punkt 6 av övergångsbestämmelserna till regeringsformen ska den bestämmelsen gälla i fråga om äldre författning, som har tillkommit genom beslut av Konungen och riksdagen gemensamt eller genom beslut av riksdagen ensam.


Före den 1 januari 1975, då den nya regeringsformen trädde i kraft, användes beteckningen kungörelse ofta för föreskrifter beslutade av Kungl. Maj:t ensam. Att den nu aktuella författningen har denna beteck​ning tyder alltså på att det rör sig om föreskrifter beslutade av Kungl. Maj:t ensam. Det avgörande för bedömningen av om kungörelsen måste upphävas genom lag är dock om denna har tillkommit genom beslut av Konungen och riksdagen gemensamt eller genom beslut av riksdagen ensam. Om så inte är fallet kan kungörelsen upphävas av regeringen.


Sjukhusens läkemedelsförsörjning behandlades i proposition 1970:74, i vilken det lades fram förslag om att staten skulle överta upphandling och distribution av läkemedel genom ett nyinrättat apoteksbolag. I propo​sitionen lämnade Kungl. Maj:t bl.a. förslag till en lag om detaljhandel med läkemedel. Av propositionen framgår att det inte föreslogs att riksdagen vare sig skulle anta eller yttra sig över någon kungörelse om läkemedelsförsörjningen vid sjukvårdsinrättningarna. Kungörelsen får därför anses ha tillkommit genom beslut av Kungl. Maj:t ensam, vilket innebär att den nu inte behöver upphävas genom beslut av riksdagen.

Kammarrätten i Stockholm har påtalat att det synes vara olämpligt att låta nya aktörer driva sjukhusapotek när det finns en risk att dessa aktörer senare kan komma att förbjudas som ägare. Sjukhusapotek är inte samma sak som s.k. expeditionsapotek. Regeringen har för avsikt att föreslå andra bestämmelser för expedi​tionsapoteken inom ramen för den kommande omregleringen.

7.2 Vårdgivarens ansvar


Regeringens förslag: Vårdgivaren ska ha ansvar för läke​medelsför​sörjningen till eller inom sjukhus. För att vårdgivaren ska kunna fullgöra detta ansvar ska det finnas sjukhusapotek. 

Läkemedels​försörjningen ska be​drivas rationellt och på sådant sätt att behovet av säkra och effektiva läkemedel tryggas.

Utredningens förslag: Överensstämmer inte med regeringens. Utredningen har gjort bedömningen att det inte ska ställas krav på att det ska finnas sjukhusapotek för att tillgodose läkemedelsförsörj​ningen. I betänkandet finns inte något förslag om att vårdgivaren ska ha ett ansvar för läkemedelsförsörjningen. Utredningen har föreslagit att varje vård​givare till sitt förfogande ska ha en chefsfarmacevt som fortlöpande ansvarar för att läkemedelsförsörjningen inom eller till sjukhusen sker på ett säkert och effektivt sätt med bibehållande av läkemedlens kvalitet och en hög patientsäkerhet.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen anför att det ur ett patient​säkerhetsperspektiv finns behov av en tydligare ansvarsfördelning mellan staten och sjukvårdens huvudmän avseende landets läkemedels​försörjning. Det är angeläget att det ansvar som tidigare åvilat Apoteket AB avseende tillhandahållande, distribution och lager​hållning även framöver säkerställs genom tydliga regler om ansvar för aktörer på en omreglerad apoteksmarknad. Detta ansvar kan därmed likställas med det generella ansvar som vårdgivaren redan har enligt 2 e § hälso- och sjukvårdslagen (1982:763). Där framgår att där det bedrivs hälso- och sjukvård ska det finnas den personal, de lokaler och den utrustning som behövs för att god vård ska kunna bedrivas. Socialstyrelsen anser därför att vård​givarnas ansvar för läkemedels​försörjningen uttryckligen ska framgå i lagstiftningen. Detta som en erinran om det grundläggande kravet att läkemedel ska finnas tillgängliga på sjukhus när det finns behov av dem, men också som ett stöd för vårdgivarna i deras upp​handling av läkemedel eller upphandling av verksamhet för läke​medelsförsörjning. Det måste också stå helt klart för vårdgivarna och andra aktörer att organisation av läkemedelsförsörjning inte endast kan utgå från ett normalläge utan att även beredskapsaspekter måste beaktas.

Läkemedelsverket anför att det i lagen om handel med läkemedel m.m. bör anges att vårdgivaren ansvarar för att läkemedels​försörjningen till och inom ett sjukhus bedrivs rationellt och på ett sådant sätt att behovet av säkra och effektiva läkemedel tryggas. Vidare bör begreppet sjukhusapotek behållas och definieras som ”den eller de aktiviteter som vårdgivaren bedriver eller uppdragit åt andra att bedriva för att tillgodose läkemedelsför​sörjningen inom eller till sjukhuset.” Eftersom det enligt förslaget rör sig om en anmäld verksamhet finns inget tillstånd som verket kan återkalla vid missförhållanden. De tillsynsåtgärder som Läkemedelsverket kan vidta med stöd av lagen om handel med läkemedel m.m. är att utfärda ett föreläggande om att rättelse ska vidtas och, om detta inte hjälper, förena ett sådant föreläggande med vite. Läkemedelsverket har inga tillsynsbefogenheter enligt hälso- och sjuk​vårdslagen. Det är därför nödvändigt att de krav som läke​medels​försörjningen ska uppfylla framgår av lagen om handel med läkemedel.

Landstinget i Hallands län framhåller att det är olyckligt att ta bort begreppet sjukhusapotek eftersom dess funktioner i form av tillverkning, lagerhållning och leverans av läkemedel kommer att kvarstå. Apotekar​societeten anser, vare sig namnet sjukhusapotek behålls eller ej, att det måste finnas en enhet med närvarande farmacevtisk kompetens, som fungerar som logistikväxel och kvalitetskontroll av leveranser, flöden och läkemedelshantering inom sjukhuset. Behovet av en sådan enhet ökar som en följd av den eftersträvade mångfalden av aktörer inom läkemedelsförsörjningen. Risken är annars att sårbarheten ökar och patientsäkerheten minskar.

Socialstyrelsen anför att det ansvar som chefsfarmacevten föreslås få är att jämställa med en vårdgivares. En möjlighet vore att istället för att införa en ny befattning ge varje vårdgivare ett direkt ansvar för läke​medelsförsörjningen till den egna verksamheten. Det är inte nödvändigt att författningsreglera vårdgivarnas möjligheter att organisera sin verk​samhet och delegera sitt ansvar och sina befogenheter när det gäller läkemedelsförsörjningen. Det saknas därmed behov av att införa krav på chefsfarmacevter i hälso- och sjukvårdslagen och i lagen om yrkes​verksamhet på hälso- och sjukvårdens område. I betänkandet föreslås att chefsfarmacevten ska ha en position som motsvarar den chefsläkaren har idag. Chefsläkarens position och ansvar vad avser det övergripande ansvaret för patientsäkerheten är idag inte reglerad. Ansvaret och befogenheterna varierar mycket hos olika vårdgivare.

Sveriges Kommuner och Landsting menar att gällande lagstiftning på hälso- och sjukvårdsområdet ger en betydande frihet för sjuk​vårds​huvudmännen att organisera sin verksamhet utifrån sina specifika förutsättningar. Det finns dock en mängd skyldigheter och åligganden i olika typer av författningar både för sjukvårds​huvudmännen och hälso- och sjukvårdspersonalen. Apoteket AB har idag ansvaret för kvalitet och säkerhet inom läkemedelsförsörjningen. Som en leverantör bland flera kan Apoteket AB inte behålla det ansvaret. Det är olämpligt och sannolikt även omöjligt att en leverantör tar på sig kvalitetsansvar och säkerhetsansvar för läkemedelsförsörjningen. Utredningens förslag att genom lagstiftning ålägga sjukvårdshuvudmännen att inrätta en befattning som chefsfarmacevt kan mot denna bakgrund accepteras. Förbundet utgår från att i den mån gränsdragningsproblem mellan verksamhetschef och chefsfarmacevt uppkommer sker klargöranden av tillsynsmyndigheterna. Det är angeläget att det inte uppkommer oklarheter i denna eller andra likartade frågor. Landstingen i Region Skåne, Västra Götalands län, Dalarnas län, Västernorrlands län, Jämtlands län, Västerbottens län och Norrbottens län, Karolinska, Sahlgrenska och Lunds Universitetssjukhus, Länssjukhuset Sundsvall-Härnösand, Sveriges Farmacevtförbund samt Vårdförbundet påtalar att chefsfarmacevtens ansvar och ställning i förhållande till bl.a. verksam​hetschefens ansvar och cheföverläkarens ansvar behöver klar​göras. En otydlig ansvarfördelning kan leda till brister i organisationen och påverka patientsäkerheten.


Apoteket AB och Farmaciförbundet ser positivt på att funktionen chefs​farmacevt inrättas.

Skälen för regeringens förslag


Vårdgivarens ansvar för läkemedelsförsörjningen

Vårdgivarna har ansvar för att hälso- och sjukvården bedrivs så att den uppfyller kraven på en god vård. Läkemedelsterapi är en av många behandlingsmetoder inom hälso- och sjukvården som krävs för att åstad​komma ett bra vårdresultat. I vårdgivarnas ansvar för att hälso- och sjukvården ska uppfylla kraven på en god vård ingår därför att ha en väl fungerande läke​medelsförsörjning till sjukhusen.

Av 6 § lagen (1996:1152) om handel med läkemedel m.m. framgår att det är staten och Apoteket AB som har ansvar för läkemedels​för​sörjningen till hälso- och sjukvården. Detta ansvarsförhållande kan inte behållas om vård​givarna ska ges möjlighet att t.ex. uppdra åt privata aktörer att sköta läkemedelsförsörjningen. I likhet med vad Social​styrelsen och Läke​medels​verket har anfört anser regeringen att den ökade friheten för vårdgivarna att organisera verksamheten ska förenas med ett tydligt ansvar. Det ska ställas samma krav på vårdgivarna som i dag ställs på Apoteket AB, dvs. att läkemedelsförsörjningen ska bedrivas rationellt och på sådant sätt att behovet av säkra och effektiva läkemedel tryggas.

Sjukhusapotek


Utredningens förslag syftar till att ge offentliga och privata vårdgivare en ökad frihet att organisera sjukhusens läkemedelsförsörjning. Förslaget möjliggör för vårdgivare att själva kunna ombesörja läkemedels​försörjningen eller välja att ge i uppdrag till någon annan lämplig aktör att utföra tjänster på området. Som ett led i denna strävan att öka friheten för vårdgivarna har det föreslagits ett borttagande av kravet att det på varje sjukvårdsinrättning uppdelad på avdelningar ska finnas ett sjukhus​apotek som tillgodoser läkemedelsförsörjningen.

Regeringen instämmer i bedömningen att vårdgivarna bör ges en ökad frihet att organisera läkemedelsförsörjningen. Denna frihet kräver dock inte att kravet på att ha sjukhusapotek slopas. Det finns tvärtom problem med utredningens förslag att utmönstra kravet på sjukhusapotek.


När det t.ex. gäller tillverkning av läkemedel som tillverkas speciellt för en enskild patient, s.k. extemporeläkemedel uppstår konkreta problem för sjukhusen om begreppet sjukhusapotek tas bort. Enligt 16 § läkemedels​lagen (1992:859) får yrkesmässig tillverkning av läkemedel endast bedrivas av den som har Läkemedelsverkets tillstånd. Utan sådant tillstånd får läkemedel för visst tillfälle (extempore​läkemedel) endast tillverkas på apotek. Ett viktigt exempel på extempore​till​verkning är tillverkning av cytostatika för cancer​patienter. Extempore​tillverkning bedrivs för närvar​ande vid omkring hälften av landets sjuk​husapotek. Att ha tillgång till sådana läkemedel är en viktig del av läkemedels​försörjningen och det bör, enligt regeringens mening, inte krävas att sjukhusen ska ansöka om tillstånd för tillverkningen. Utredningen har gjort bedömningen att platser där det sker till​verkning av extempore​läkemedel avsedda för sjukhusen bör betraktas som apotek och att det därför inte kommer att krävas tillstånd för tillverkningen. Regeringen delar inte denna bedömning utan menar att om vårdgivaren vill att sjukhuset ska tillverka extempore​läkemedel ställs denne inför valet att ansöka om tillstånd för tillverkningen eller att behålla sjukhus​apoteket.


En enklare lösning är att, precis som Läkemedelsverket föreslagit, behålla kravet att det ska finnas sjukhusapotek där tillverkning av extemporeläkemedel kan ske utan att vårdgivaren behöver ansöka om tillstånd. Det ska därför i lagen om handel med läkemedel m.m. anges att vårdgivaren ansvarar för läkemedelsförsörjningen till och inom sjukhus och att det för fullgörandet av detta ansvar ska finnas sjukhusapotek. En sådan lösning ger vårdgivarna stor frihet att efter sina egna behov utforma läkemedelsförsörjningen.

Chefsfarmacevt


Utredningen har förslagit att varje vårdgivare till sitt förfogande ska ha en chefsfarmacevt med tillräcklig erfarenhet och tillräckligt inflytande som fortlöpande ska ansvara för att läkemedelsförsörjningen inom eller till sjukhusen sker på ett säkert och effektivt sätt med bibehållande av läkemedlens kvalitet och en hög patientsäkerhet. Chefsfarmacevten föreslås vara apotekare eller receptarie och ha en roll som liknar den som chefläkare har.

Ledningen av hälso- och sjukvården ska, enligt hälso- och sjukvårds​lagen, vara organiserad så att den tillgodoser hög patientsäkerhet och god kvalitet av vården samt främja kostnadseffektivitet. Där det bedrivs hälso- och sjukvård ska det finnas den personal, de lokaler och den utrustning som behövs för att god vård ska kunna ges. Kvaliteten i verksamheten ska systematiskt och fortlöpande utvecklas och säkras. Inom hälso- och sjukvården ska det finnas någon som svarar för verk​samheten (verksamhetschef). Enligt Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2005:12) om ledningssystem för kvalitet och patientsäkerhet i hälso- och sjukvården ska vårdgivaren inrätta ett ledningssystem för att konti​nuerligt och långsiktigt utveckla och säkerställa vårdens kvalitet för kvalitet och patientsäkerhet. Det åligger verksamhetschefen att bl.a. fastställa och dokumentera rutiner för hur det systematiska kvalitets​systemet kontinuerligt ska bedrivas för att kunna styra, följa upp och utveckla verksamheten. Det finns alltså redan i dag krav på viss egen​kontroll inom hälso- och sjukvården.


Regeringen anser, i likhet med Socialstyrelsen, att det inte finns något behov av att införa ett krav på chefsfarmacevter i hälso- och sjukvården. Det är upp till vårdgivaren att organisera verksamheten på det sätt som passar verksamheten bäst för att uppnå kraven på en god vård. Verksamhetschefen har ansvar för hela verksamhetens kvalitet, dvs. även för läkemedelsförsörjningen. Förutom att det ska finnas en verksam​hetschef som svarar för verksamheten finns det inte någon liknande funktion eller befattning som är lagreglerad. Det är därför inte lämpligt att för en begränsad del av vården – läkemedelsförsörjningen – reglera en funktion när sådana befattningar saknas för andra delar av vården. De krav som åligger vårdgivaren omfattar redan i dag läkemedels​försörj​ningen. Dessa krav är tillräckliga och någon ytterligare funktion är därför inte nödvändig.


Många landsting är däremot positiva till att införa en chefsfarma​cevtsfunktion utifrån landstingens egna förutsättning. Även om regeringen inte föreslår att det måste finnas en chefsfarmacevt välkomnas initiativet från landsting som inför en chefsfarmacevtfunktion utifrån egna utgångspunkter.

7.3 Anmälningsskyldighet


Regeringens förslag: Vårdgivaren ska anmäla till Läke​medels​verket hur läke​medels​försörjning till eller inom sjukhus ska vara organi​serad.

Om organisationen för läke​medelsförsörjningen väsentligt för​ändras, ska detta anmälas till Läkemedelsverket.

Om det uppstår eller riskerar att uppstå allvarliga brister i läke​medelsför​sörjningen till eller inom sjukhus ska vårdgivaren snarast anmäla detta till Läkemed​elsverket.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestämmer, får meddela föreskrifter om hur anmälningsskyldigheten ska full​göras.

Regeringens bedömning: Underlåtenhet att anmäla påbörjad eller förändrad läkemedelsförsörjningsverksamhet bör inte kriminaliseras.


Utredningens förslag: Överensstämmer delvis med regeringens förslag. Utredningen har föreslagit att den som uppsåtligen eller av oaktsamhet påbörjar verksamhet för läkemedelsförsörjning till sjukhus eller i väsentlig del ändrar tidigare verksamhet utan att ha gjort föreskriven anmälan ska dömas till böter. Utredningen har föreslagit att om det uppstår eller riskerar att uppstå allvarliga brister, incidenter eller avvikelser i samband med verksamhet avsedd att tillgodose läkemedels​försörjningen inom eller till sjukhus ska chefsfarmacevten snarast anmäla detta till Socialstyrelsen och Läkemedelsverket. Utred​ningen har inte föreslagit något bemyndigande att meddela föreskrifter om hur anmäl​ningsskyldigheten ska fullgöras.

Remissinstanserna: Läkemedelsverket anför att vårdgivarens anmäl​ningsplikt bör vara mer omfattande än vad som anges i förslaget. Vårdgivaren måste beskriva hur verksamheten bedrivs dvs. vilka delar av läkemedelsförsörjningen som bedömts vara nödvändiga med hänsyn till verksamhetens omfattning, vilka delar som utelämnats och motiveringen till detta. Läkemedelsverket bör få förskriva om hur en anmälan ska utformas och vad den ska innehålla. Att anmälan ska innehålla fler uppgifter än i dag (jfr LVFS 1998:4) motiveras av att såväl flexibiliteten vad avser den organisatoriska utformningen som att antalet aktörer kan förväntas öka. En mer detaljerad anmälan främjar patientsäkerheten eftersom det ger Läkemedelsverket möjlighet att i ett tidigt skede påtala brister i den tänkta organisationen och föra en dialog med vårdgivaren. Om dessa brister uppdagas först i ett senare skede finns risken att aktörerna har investerat i lösningar som inte uppfyller tillsynsmyndig​heternas krav. I värsta fall kan tillbud som drabbar patienter inträffa. En samlad mer detaljerad anmälan är en förutsättning för att Läkemedels​verket ska få den samlade bilden av läkemedelsförsörjningen som förutsätts i förslaget. Apoteket AB menar att förslaget innebär att leveranser av läkemedel regleras på olika sätt i olika delar av för​sörjningskedjan eftersom det finns både tillståndspliktig och anmälnings​pliktig verksamhet. Detta innebär att de formella förutsättningarna och myndighetskontrollen kommer att skilja sig åt för olika led i försörjningskedjan. Kraven skiljer sig redan i dag då det varken finns formella anmälnings- eller godkännandekrav för apotek, med undantag av att sjukhusapotek ska anmälas till Läkemedelsverket. Nuvarande regelverk bygger dock på en situation med endast en aktör på apoteks​marknaden. Apoteket anser att samma förutsättningar och kontroll bör gälla alla led i försörjningskedjan, oavsett hur verksam​heterna definieras. Landstinget i Västra Götalands län och Sahlgrenska Universitets​sjukhuset anser att ett förtydligande av vad en anmälan ska innehålla måste ske. Detta bör tydligare framgå av lagtexten. Sveriges Farmacevt​förbund anser att den som avser att utföra tjänster som ingår i ett sjukhus läkemedelsförsörjning ska vara skyldig att ansöka om tillstånd för att bedriva sådan verksamhet, i analogi med partihandels​tillstånd. Ett tillståndsförfarande är nödvändigt för att ge myndigheten möjlighet att bedöma utövarens lämplighet och förmåga att utföra tjänsterna enligt gällande kvalitetskrav, i syfte att uppnå en patientsäker verksamhet.

Socialstyrelsen ifrågasätter om det behövs en särskild anmälnings​skyldighet vid sidan av Lex Maria bestämmelserna för att anmäla att läkemedelsförsörjningen hos en vårdgivare inte fungerar. Frågan är om inte en sådan anmälan i stället borde göras till Läkemedelsverket när en anmälan gäller läkemedelsförsörjningsfrågor såsom t.ex. brist på läke​medel eller problem med tillverkning.

Skälen för regeringens förslag och bedömning

Anmälningsskyldighet till Läkemedelsverket och Socialstyrelsen

Sjukhusens läkemedelsförsörjning står under tillsyn av främst Läkemedelsverket och Socialstyrelsen. Läkemedelsverket har tillsyn över efterlevnaden av bl.a. läkemedelslagen (1992:859) och lagen (1996:1152) om handel med läkemedel m.m. samt av de föreskrifter och villkor som meddelats med stöd av de lagarna. Socialstyrelsens tillsyn regleras främst i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område (LYHS). Läkemedelsverkets tillsyn gäller främst tillverkning och handel medan Socialstyrelsens tillsyn mer är inriktad på hälso- och sjukvårdsaspekterna av läke​medelsförsörjningen.


Den ökade graden av frihet att organisera läkemedelsförsörjningen måste utnyttjas med bibehållande av hög effektivitet och säkerhet vid hanteringen av läkemedlen och på ett sätt som tillgodoser patientens behov av kontinuitet och säkerhet i vården. För att underlätta tillsyns​myndigheternas arbete är det viktigt att de har kännedom om hur vårdgivarna valt att organisera läkemedelsförsörjningen.


Enligt Läkemedelsverkets föreskrifter och allmänna råd (LVFS 1998:4) om läkemedelsförsörjningen till den slutna vården genom sjukhusapotek m.m. får sjukhusapotek inrättas efter skriftlig anmälan härom till Läkemedelsverket av sjukvårdshuvudmannen. Anmälnings​skyldigheten innebär att Läkemedelsverket för närvarande via en anmälan bl.a. får uppgifter om vilken verksamhet som bedrivs vid sjuk​husapoteken och om sjukvårdshuvudmannen har överlåtit verksamheten till Apoteket AB.


Apoteket AB och Farmacevtförbundet har anfört att den som avser att utföra tjänster som ingår i sjukhusens läkemedelsförsörjning ska ansöka om tillstånd för verksamheten. En fördel med ett tillståndssystem är, enligt regeringens bedömning, att tillsynsmyndigheten redan innan verksamheten påbörjas ges tillfälle att bedöma sökandens lämplighet för uppgiften. En nackdel är att det medför en väsentligt ökad administrativ börda för sökanden och för tillståndsmyndigheten. Denna ökade administrativa börda står, enligt regeringens mening, inte i proportion till de säkerhetskrav som krävs.


I stället för ett tillståndssystem bör det även framöver finnas en skyldighet för vårdgivarna att till Läkemedelsverket anmäla hur läke​medelsförsörjning till och inom sjukhusen ska organiseras. Läke​medelsverket ska genom en sådan anmälan kunna få en helhetsbild av läkemedelsförsörjningen till och inom den slutna vården. Med hänsyn till att anmälningsskyldigheten är ett åliggande för både offentliga och privata vårdgivare ska regleringen ske i lag. Detta kan lämpligen ske i lagen om handel med läkemedel m.m.


Bestämmelser om anmälan av verksamheter på hälso- och sjukvårdens område finns i lagen om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område. Den som avser att bedriva verksamhet som omfattas av Social​styrelsens tillsyn, vilken bl.a. omfattar all hälso- och sjukvård, ska anmäla detta till styrelsen senast en månad innan verksamheten påbörjas. En anmälan ska innehålla en rad olika uppgifter. Väsentliga förändringar ska anmälas inom en månad efter genom​förandet. Detta innebär att den del av läkemedelsförsörjningen som är att betrakta som hälso- och sjukvård, och som därmed står under Socialstyrelsens tillsyn, kommer till Socialstyrelsens kännedom på detta sätt. Det är därför inte nödvändigt att ställa krav på att vårdgivaren ska anmäla läkemedelsförsörjningen till Socialstyrelsen.


Kriminalisering


I betänkandet föreslås att den vårdgivare som påbörjar en verksamhet för läkemedelsförsörjning, eller i väsentlig del ändrar tidigare verksamhet, utan att ha anmält detta till Läkemedelsverket ska dömas till böter.

Kriminalisering används som ett instrument för att människor ska avhålla sig från vissa beteenden. Straffet ska verka avskräckande. Ett kriterium som brukar anges som krav för att det ska vara befogat att kriminalisera ett visst beteende är att det saknas alternativa sanktioner, eller att de inte är rationella eller skulle kräva oproportionerligt höga kostnader (jfr prop. 1994/95:23 s. 55).

Läkemedelsförsörjningen till och inom sjukhus omgärdas av en omfattande reglering som ytterst syftar till att skydda patienterna. Verksamheten står under tillsyn av Läkemedelsverket och Social​styrelsen.


Läkemedelsverket utövar en produktkontroll och har tillsyn över tillverkning, distribution, import, transport, förvaring, detaljhandel och annan yrkesmässig hantering av läkemedel som omfattas av läkemedels​lagen. Läkemedelsverket har rätt att på begäran få de upplysningar och handlingar som behövs för tillsynen och får meddela de förelägganden och förbud som behövs för att läkemedelslagen eller föreskrifter som har meddelats med stöd av lagen ska efterlevas. Bestämmelsen gäller även vid tillsyn enligt lagen om handel med läkemedel m.m. Beslut om föreläggande eller förbud får förenas med vite.


I sin tillsynsverksamhet har Socialstyrelsen rätt att på begäran få de upplysningar, handlingar och annat material som behövs för tillsynen. Socialstyrelsen har vidare rätt till tillträde till lokaler och andra utrymmen, dock inte till bostäder. Vid inspektion kan handlingar, prover och annat material tillfälligt omhändertas. Om Socialstyrelsen får kännedom om att någon har brutit mot en bestämmelse som gäller verksamhet som står under Socialstyrelsens tillsyn, ska styrelsen vidta åtgärder för att vinna rättelse och, om det behövs, göra anmälan till åtal. Om Socialstyrelsen finner att en vårdgivare inte uppfyller kraven på god vård eller god säkerhet i verksamheten och om missförhållandena är av betydelse för patientsäkerheten eller säkerheten för andra, får styrelsen förelägga vårdgivaren att avhjälpa missförhållandena. Föreläggandet får förenas med vite. Om ett föreläggande inte följs och om miss​förhållandena är allvarliga, får Socialstyrelsen helt eller delvis förbjuda verksamheten. Om det är fara för patienters liv, hälsa eller personliga säkerhet i övrigt, får Socialstyrelsen utan föregående föreläggande helt eller delvis förbjuda verksamheten. Om det finns sannolika skäl för att verksamheten helt eller delvis kommer att förbjudas och ett sådant beslut inte kan avvaktas, får Socialstyrelsen tills vidare helt eller delvis förbjuda verksamheten.

Brister i läkemedelsförsörjningen kan få allvarliga följder för patienterna. Det är därför av största vikt att försörjningen fungerar och att åtgärder kan vidtas mot den vårdgivare som inte sköter uppgiften. Regeringen anser dock att de åtgärder som i dag står till buds för tillsyns​myndigheterna, föreläggande vid vite och att förbjuda verksam​heten, är tillräckliga för att motverka och komma till rätta med eventuella problem vid läkemedelsförsörjningen. Det finns därför inte tillräckliga skäl för att kriminalisera en underlåtenhet att anmäla den verksamhet som bedrivs för att tillgodose sjukhusens läke​medelsförsörjning.

Anmälningsskyldighet av missförhållanden

Utredningen har föreslagit att om det uppstår eller riskerar att uppstå allvarliga brister, incidenter eller avvikelser i samband med verksamhet avsedd att tillgodose läkemedelsförsörjningen inom eller till sjukhus ska chefsfarmacevten snarast anmäla detta till Socialstyrelsen och Läke​medelsverket.

Enligt 6 kap. 4 § LYHS ska vårdgivaren snarast anmäla till Social​styrelsen om en patient i samband med hälso- och sjukvård drabbats av eller utsatts för risk att drabbas av allvarlig skada eller sjukdom, s.k. Lex Maria-anmälan. Av 2 kap. 7 § LYHS framgår att den som tillhör hälso- och sjukvårdspersonal ska rapportera till vårdgivaren om en patient i samband med hälso- och sjukvård drabbats av eller utsatts för risk att drabbas av allvarlig skada eller sjukdom.

Anmälningsskyldigheten gäller inom all verksamhet som omfattas av Socialstyrelsens tillsyn, dvs. även sådan detaljhandel med läkemedel som utgör hälso- och sjukvård. Det innebär att det finns en skyldighet för vårdgivarna att underrätta Socialstyrelsen om sådana brister i läke​medelsförsörjningen som kan innebära ett hot mot patientsäkerheten. Den av utredningen föreslagna anmälningsskyldigheten kommer därför inte att tillföra Socialstyrelsen några uppgifter som inte omfattas av anmälningsskyldigheten enligt Lex Maria. Regeringen anser därför, i likhet med Socialstyrelsen, att det inte är nödvändigt med ytterligare krav på anmälan till Socialstyrelsen.


När det gäller den föreslagna anmälningsskyldigheten till Läkemedels​verket är situationen annorlunda. Det finns ingen skyldighet för vård​givarna att till Läkemedelsverket anmäla brister i den del av läke​medelsförsörjningen som omfattas av verkets tillsyn. En anmälnings​skyldighet skulle vara ett stöd i tillsynsverksamhet på så sätt att brister direkt skulle komma till verkets kännedom. Regeringen föreslår därför att vårdgivaren till Läkemedelsverket ska anmäla om det uppstår eller riskerar att uppstå brister i läkemedelsförsörjningen till eller inom sjuk​hus.

Bemyndigande


Läkemedelsverket har i sitt remissyttrande angett att verket bör få ett tydligt bemyndigande att utfärda föreskrifter. Det har särskilt efterlysts ett bemyndigande när det gäller vårdgivarnas anmälan om hur läke​medelsförsörjningen till eller inom sjukhus ska vara organiserad. Läkemedelsverket är av uppfattningen att en anmälan bör innehålla en rad olika uppgifter för att myndigheten på ett tidigt stadium ska kunna påtala eventuella brister i organisationen.

Regeringen instämmer i bedömningen att det kommer att krävas ytterligare föreskrifter om t.ex. vilka uppgifter en anmälan ska innehålla, när anmälan ska ske och hur anmälningsskyldigheten om allvarliga brister i läkemedelsförsörjningen ska fullgöras. Av bestämmelserna i 6 a–6 b §§ framgår inte närmare vilka uppgifter som vårdgivaren ska lämna till Läkemedelsverket. Anmälan utgör ett viktigt led i Läkemedelsverkets tillsyn. I och med anmälningarna får Läkemedels​verket kunskap om hur läkemedelsförsörjningen till och inom sjukhusen ska bedrivas. Läkemedelsverket kan därmed redan vid anmälnings​tidpunkten, om anmälan innehåller adekvat information, påtala eventuella brister. Om läkemedelsförsörjningen inte uppfyller alla de krav som föreligger kan Läkemedelsverket i sin tillsyn vidta olika åtgärder. Bl.a. kan Läkemedelsverket besluta om föreläggande eller förbud som kan förenas med vite. Detta kan få ekonomiska konsekvenser för vårdgivarna. Bestämmelserna i 6 a - 6 c §§ är inte så detaljerade att det framgår vilka konsekvenser som kan följa för den enskilde. Föreskrifter av detta slag kan därför innebära något väsentligt nytt för berörda vårdgivare. Sådana föreskrifter faller inte under begreppet verkställighetsföreskrifter. Regeringen avser därför att i förordning bemyndiga Läkemedelsverket att meddela föreskrifter om hur de olika anmälningsskyldigheterna ska fullgöras.

7.4 Tillsyn


Regeringens bedömning: Gränsdragningen mellan tillsynsmyndig​heternas ansvar bör bibehållas när det gäller tillsyn och kontroll av läkemedelsförsörjningen till och inom sjukhus.

Utredningens bedömning: Överensstämmer med regeringens bedöm​ning.

Remissinstanserna: Riksdagens ombudsmän (JO) anför att det redan i dag finns behov av att det sker ett klargörande av var gränser går mellan Läkemedelsverkets och Socialstyrelsens tillsynsansvar. Detta gäller inte minst i fråga om tillsyn över detaljhandeln med läkemedel. Det framstår under alla förhållanden som angeläget att översynen av gränsdragningen mellan dessa två tillsynsmyndigheters ansvarsområden inte får anstå någon längre tid. Socialstyrelsen anför att fokus i betänkandet ligger på individtillsynen och inte på den viktiga verksamhetstillsyn Social​styrelsen har. Gräns​dragningen mellan Läkemedelsverket och Social​styrelsen är idag otydlig. Läkemedelsverket är positiv till att den nuvarande gränsdragningen mellan Läkemedelsverket och Social​styrelsen vad gäller tillsyn och kontroll behålls. Vårdförbundet anför att tillsynen av läkemedelsförsörjning, förskrivning av läkemedel och administration av läkemedel måste vara tydlig.

Skälen för regeringens bedömning


Gränsdragning mellan Läkemedelsverkets och Socialstyrelsens tillsyn

Huvudregeln när det gäller Läkemedelsverkets och Socialstyrelsens tillsyn är att Läkemedelsverket svarar för tillsynen i tillverknings- och handelsledet medan Socialstyrelsens tillsyn är inriktad på läkemedlens användning och på den hälso- och sjukvårdspersonal som hanterar läkemedel på apotek, t.ex. vid tillverkning och iordningställande av läkemedel och vid kontroll av att läkemedel som ska expedieras stämmer överens med förskrivningen. Socialstyrelsens tillsyn omfattar också den läkemedelshantering som sker inom hälso- och sjukvården, t.ex. i form av iordningställande, administrering, rekvirering och förvaring av läkemedel.

Gränsdragningen mellan Läkemedelsverkets och Socialstyrelsens till​syn är inte i alla delar helt tydlig. Som exempel kan nämnas att det med hälso- och sjukvård enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område bl.a. avses verksamhet inom detaljhandel med läkemedel. Eftersom Socialstyrelsen har tillsyn över hälso- och sjukvård, innebär detta att Socialstyrelsen har tillsyn över verksamhet inom detaljhandel med läkemedel. Samtidigt framgår det av lagen (1996:1152) om handel med läkemedel m.m. att Läkemedelsverket har tillsyn över handel med läkemedel, vilket innefattar detaljhandel med läkemedel.

Tillsynsansvaret efter en omreglering

Det som bör vara avgörande för vilken myndighet som har ansvar för tillsyn och kontroll bör även framöver vara vilken typ av verksamhet det rör sig om.

Om en verksamhet eller en del av en verksamhet rör hantering av läkemedel i form av tillverkning, handel, distribution, förvaring eller annan yrkesmässig hantering av läkemedel är det Läkemedelsverket som har tillsynsansvar. För det fall hanteringen tar sikte på läkemedlets användning i vården bör verksamheten, precis som i dag, falla in under Socialstyrelsens tillsyn.


Läkemedelsverket, som är den centrala aktören när det gäller tillsynen av läkemedelsförsörjningen, har ställt sig positiv till att gränsdragningen mellan verkets och Socialstyrelsens ansvarsområden lämnas oförändrad. Med hänsyn härtill och till att tillsynsarbetet synes fungera på ett bra sätt ser regeringen ingen anledning att i detta skede göra förändringar i myndigheternas tillsynsansvar. Regeringen kommer dock att noggrant följa utvecklingen.


Den tillsyn som utövas av Statens strålskyddsinstitut och Arbets​miljöverket är inriktad på begränsade områden av verksamheten inom läkemedelsförsörjningen och påverkas i någon större utsträckning vid en omreglering.

7.5 Statistik


Regeringens bedömning: Apoteket AB:s skyldighet att tillhandahålla grundläggande information, uppgifter och statistik till sjukvårds​huvudmän och berörda myndigheter bör inte gälla uppgifter som härrör från andra aktörer. Detta kräver ändringar i verksamhetsavtalet.


Utredningens bedömning: Överensstämmer inte med regeringens bedömning. Utredningen har gjort bedömningen att Apoteket AB:s skyldighet att tillhandahålla information, uppgifter och statistik bör bestå.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen erinrar om betydelsen av till​gången av aktuell statistik avseende försäljning av och tillgång till läkemedel i landet. Denna information är bl.a. angelägen för att landets smittskydd ska kunna bedriva ett rationellt arbete med t.ex. antibiotika​hantering. Frågan är hur detta arbete ska bedrivas framöver rörande innehåll, rapporteringsfrekvens och vem som samordnar statistik​sammanställningen. Enligt Socialstyrelsen bör det övervägas att lägga ansvaret för detta på myndighets​nivå. Konkurrensverket anför att nya aktörer kan komma att tvingas lämna känslig företagsinformation till den potentiella konkurrenten Apoteket AB. Konkurrensverket vill därför betona att en viktig förutsättning är att övergångsperioden blir så kort som möjligt genom att regeringen skyndsamt hanterar frågan om Apoteket AB:s skyldighet att tillhandahålla aktuella uppgifter till sjukvårdshuvudmännen och berörda myndigheter. Landstingen i Stockholms län, Västra Götalands län, Värmlands län, Västerbottens län, Norrbottens län, Jämtlands län, Apotekarsocieteten, Svenska Läkare​sällskapet, Sveriges Läkarförbund, Kronans Droghandel, Tamro AB, Läkemedelsindustriföreningen och Svensk Handel anser att statistik​insamlingen bör ske genom en oberoende part. Sveriges Kommuner och Landsting anser att det i en övergångsfas kan vara rimligt att Apoteket AB behåller ansvaret för statistikinsamling. Apoteket AB anför att informationsutbyte mellan konkurrenter kan anses utgöra ett konkurrens​begränsande samarbete. Förutsatt att Apotekets uppdrag enligt förslaget inte anses vara konkurrensbegränsande kan Apoteket samla in, samman​ställa och redovisa den totala läkemedelsförsörjningen till sjukhus under förutsättning att uppdraget gäller under en tidsbegränsad övergångs​period och att det tydligt regleras i avtal med full ekonomisk kompensation. Apoteket ifrågasätter om det är ändamålsenligt med tillfälliga lösningar under en kortare övergångsperiod.

Skälen för regeringens bedömning: Apoteket AB har genom verk​samhetsavtalet med staten en skyldighet att tillhandahålla grundläggande information, uppgifter och statistik till bl.a. sjukvårdshuvudmännen. Detta avser förutom varor som ingår i läkemedelsförmånerna, även läke​medel som tillhandahålls mot recept utan att omfattas av läkemedels​förmånerna, läkemedel som tillhandahålls utan recept, läkemedel som tillhandahålls slutenvården och läkemedel som tillhandahålls mot rekvisition.

I dag driver Apoteket AB samtliga sjukhusapotek i Sverige och får där​igenom de uppgifter som behövs för att bolaget ska kunna tillhandahålla uppgifter till sjukvårdshuvudmännen. De uppgifter det rör sig om är i första hand vilken volym av läkemedel och vilka produkter som vård​givarna har köpt in till sjukhusen samt kostnaderna för dessa.


Vid en omreglering av sjukhusens läkemedelsförsörjning ges vårdgiv​arna möjlighet att anlita andra aktörer än Apoteket AB för att driva sjukhusapotek. Detta kan komma att innebära att Apoteket AB inte får ett komplett underlag för att kunna uppfylla sitt åtagande i verksam​hets​avtalet.

I apoteksmarknadsutredningens huvudbetänkande SOU 2008:4 har det föreslagits att den som säljer läkemedel till sjukvårdshuvudman, sjukhus eller annan sjukvårdsinrättning ska lämna statistik om detta till Apotekets Servicebolag. Servicebolaget föreslås vara ett självständigt statligt bolag som bl.a. ska tillhandahålla register och svara för den nationella läke​medelsstatistiken som Apoteket AB svarar för i dag.


Utredningen har föreslagit att Apoteket AB:s skyldighet att tillhanda​hålla information, uppgifter och statistik bör bestå till dess att en ny ordning är införd. För att Apoteket AB ska få tillgång till nödvändiga uppgifter bör leverantörerna av läkemedlen, enligt utredningens mening, åläggas att lämna uppgifter till Apoteket AB om vilka volymer av läkemedel och vilka produkter som vårdgivaren har köpt samt kostnaden för dessa.

Konkurrensverket, Landstingen i Stockholms län, Västra Götalands län, Värmlands län, Västerbottens län, Norrbottens län, Jämtlands län, Apotekarsocieteten, Svenska Läkaresällskapet, Sveriges Läkarförbund, Kronans Droghandel, Tamro AB, Läkemedelsindustriföreningen och Svensk Handel har påpekat det olämpliga i att nya aktörer ska tvingas att lämna uppgifter om sådan konkurrenskänslig information till en konkurrent på marknaden. Regeringen instämmer i denna bedömning. Verksamhetsavtalet kommer att behövas justeras i denna del, se avsnitt 2 punkten J (SFS 2006:33). Förutom endast något avtal, löper avtalen som sjukvårds​huvudmännen har med Apoteket AB ut den 31 december varje år. Den 31 december 2008 löper fem av dessa avtal ut, om de inte förlängs. Det innebär att flera av avtalen kommer att löpa ända fram till dess att Servicebolaget tagit över uppgiften att föra statistik. Det eventuella glapp i statistiktillförseln som kan uppkomma kommer därför inte att omfatta all läkemedelsförsörjning till sjukhusapoteken. Eventu​ella nya aktörer som vårdgivarna anlitar för sjukhusens läke​medels​försörjning ska därför inte åläggas någon uppgiftsskyldighet till Apoteket AB.

Vårdgivarna ska fastställa övergripande mål för det systematiska kvalitetsarbetet samt kontinuerligt följa upp och utvärdera målen. Vårdgivaren borde därför ha ett intresse av att statistiktillförseln inte bryts. Det finns inget hinder mot att vårdgivarna vid upphandling av aktuella tjänster ställer som krav att statistikuppgifter ska lämnas till sjukvårds​huvudmannen.

7.6 Ikraftträdande- och övergångsbestämmelser


Regeringens förslag: Lagändringarna ska träda i kraft den 1 september 2008.

Enligt en övergångsbestämmelse till lagen (1996:1152) om handel med läkemedel m.m. ska läkemedelsförsörjning som bedrivs vid lagens ikraftträdande och som omfattas av anmälningsskyldigheten i 6 a § första stycket anmälas till Läkemedelsverket senast den 1 december 2008.

Utredningens förslag: Utredningen har inte föreslagit någon över​gångsbestämmelse.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att anföra mot utredningens förslag.

Skälen för regeringens förslag: Regeringen har gjort bedömningen att vårdgivarna bör ges en ökad frihet att organisera sjukhusens läkemedelsförsörjning. Till denna frihet har det kopplats ett krav på att vårdgivarna till Läkemedelsverket ska anmäla hur läkemedelsför​sörjningen till och inom sjukhus är organiserad. Denna anmälnings​skyldighet behöver kompletteras med en övergångsbe​stämmelse som reglerar hur befintlig verksamhet ska anmälas. Den 31 december 2008 löper ett antal av sjukvårdshuvudmännens avtal med Apoteket AB ut. Det blir då möjligt för dessa sjukvårdshuvudmän att upphandla läkemedels​försörjningen till sjukhusen av andra aktörer än Apoteket AB. För att skapa praktiska förutsättningar för att dessa upphandlingar ska kunna ske med andra aktörer än Apoteket AB behöver berörda parter kunna förbereda sig i god tid. De före​slagna lagändring​arna bör således träda i kraft så snart som möjligt. Lag​ändringarna föreslås därför träda i kraft den 1 september 2008.

Anmälan av befintliga verksamheter bör kunna ske under en period av tre månader. De uppgifter som omfattas av anmälningsskyldigheten ska således vara anmälda till Läkemedelsverket senast den 1 december 2008.

8 Ekonomiska konsekvenser


Förslagen i denna lagrådsremiss innebär att vårdgivaren ges en ökad frihet att organisera läkemedelsförsörjningen till och inom sjukhus. Vårdgivaren har ansvaret för att läkemedelsförsörjningen bedrivs rationellt och på ett sådant sätt att sjukhusens behov av säkra och effektiva läkemedel tryggas. För att fullgöra detta ansvar ska det finnas sjukhusapotek. Vårdgivaren ska till Läkemedelsverket anmäla hur läke​medelsförsörjningen är organiserad och om det förekommit några missförhållanden.

Vårdgivarna har ansvar för att hälso- och sjukvården bedrivs så att den uppfyller kraven på en god vård. Läkemedelsterapi är en av många behandlingsmetoder inom hälso- och sjukvården som krävs för att åstadkomma ett bra vårdresultat. I vårdgivarnas ansvar för att hälso- och sjukvården ska uppfylla kraven på en god vård ingår därför redan i dag att ha en väl fungerande läke​medelsförsörjning till sjukhusen.

Regeringens förslag syftar till att ge offentliga och privata vårdgivare en ökad frihet att organisera sjukhusens läkemedelsförsörjning. Förslaget möjliggör för vårdgivare att själva kunna ombesörja läkemedels​försörjningen eller välja att ge i uppdrag till någon annan lämplig aktör att utföra tjänster på området. En förväntad effekt av detta är att Apoteket AB kan komma att få en minskad markandsandel och därmed minskade intäkter.

Vårdgivarna kan i samband med upphandling av tjänster få vissa ökade omkostnader. Regeringen bedömer dock att den ökade friheten och den konkurrens som uppstår kommer att leda till att vårdgivarnas totala kostnader för läkemedelsförsörjningen minskar.

Sjukvårdshuvudmännen upphandlar redan i dag läkemedel. Förslaget innebär ingen förändring i den delen. Däremot kommer vårdgivarna att kunna upphandla tjänster rörande läkemedelsförsörjningen till och inom sjukhus. Dessa upphandlingar ska ske enligt reglerna i lagen (2007:1091) om offentlig upphandling. Den upphandlande myndighetens beslut kan överklagas till allmän förvaltningsdomstol. Det finns i dag 76 sjukhus​apotek och antalet sjukhus och sjukhusapotek är i stort sett konstant. Dessutom gör regeringen den bedömningen att vårdgivarna kommer att sluta avtal som löper på flera år i taget. Det innebär att det årligen inte kan röra sig om något större antal beslut som kan överklagas till allmän förvaltningsdomstol. Oavsett hur landstingen väljer att organisera upphandlingarna av tjänst​​erna kan det inte komma att bli fråga om någon ökning av arbetsbördan som inte kan rymmas inom domstolarnas befintliga anslag.

Läkemedelsverket och Socialstyrelsen har tillsyn över läkemedels​försörjningen. Förslagen innebär ingen ändring av denna tillsyn. De beslut som myndigheterna kan komma att fatta och som är överklagbara till allmän förvaltningsdomstol bedöms inte öka eftersom antalet sjukhus och sjukhusapotek är i stort sett konstant.

Sammanfattningsvis bedömer regeringen att kostnaderna för lands​tingen kommer att minska och att det för de statliga myndigheterna och domstolarna inte kommer att öka.

9 Författningskommentar


Förslag till lag om ändring i lagen (1996:1152) om handel med läkemedel m.m.

6 §

Syftet med reformen är att ge vårdgivarna en ökad frihet att organisera läkemedelsförsörjningen till sjukhus. En viktig del i detta är att vård​givarna ska kunna ge andra aktörer än Apoteket AB i uppdrag att driva sjukhusapotek. Det ansvar för sjukhusens läkemedelsförsörjning som enligt denna bestämmelse åvilar staten och Apoteket AB bör därför ersättas med ett tydligt ansvar för vårdgivaren. För denna del av läkemedelsförsörjningen ska det, precis som nu, finnas sjukhusapotek. Statens och Apoteket AB:s ansvar ska finnas kvar för övrig läkemedels​försörjningen dit andra aktörer inte har tillträde.

Kravet på att läkemedelsförsörjningen ska bedrivas rationellt och på sådant sätt att behovet av säkra och effektiva läkemedel tryggas ska gälla all läkemedelsförsörjning.


Förslaget behandlas i avsnitt 7.2.


6 a §


I paragrafen, som är ny, anges att vårdgivaren till Läke​medels​verket ska anmäla hur läke​medels​försörjningen till eller inom sjukhus ska vara organi​serad. Med vårdgivare avses fysisk eller juridisk person som yrkesmässigt bedriver hälso- och sjukvård. Syftet med anmälan är att Läkemedelsverket ska få kännedom om verksamheten innan den påbörjas. Läkemedelsverket kan dock inte vidta tillsynsåtgärder innan verksamheten har startat, men är oförhindrad att på förfrågan ge råd och stöd om hur verksamheten bör bedrivas.

I andra stycket anges att om organisationen för läke​medels​försörjningen väsentligt för​ändras, ska detta anmälas till Läkemedels​verket. Anmälnings​skyldig​heten ska bidra till att Läkemedelsverket på ett effektivt sätt ska kunna utföra sitt tillsynsuppdrag. Det går inte att generellt uttala sig om vad som är en väsentlig förändring. Det måste bedömas från fall till fall. Om en vårdgivare anlitar en ny aktör för att sköta hela eller en del av läkemedelsförsörjningen så är det i regel att betrakta som en förändring som ska anmälas.


Förslaget behandlas i avsnitt 7.3.

6 b §


Paragrafen är ny. Om det uppstår eller riskerar att uppstå allvarliga brister i läke​medelsför​sörjningen till eller inom sjukhus ska vårdgivaren snarast anmäla detta till Läkemed​elsverket. Bestämmelsen utgör en motsvarighet till den rapporteringsskyldighet till Socialstyrelsen som åligger vårdgivaren om en patient drabbats av eller riskerat att drabbas av allvarlig skada eller sjukdom (Lex Maria). Det är vårdgivaren som ansvarar för anmälningsskyldigheten. Det ankommer på vårdgivaren att avgöra vem inom verksamheten som ska sköta rapporteringen.

Förslaget behandlas i avsnitt 7.3.

6 c §


I paragrafen, som är ny, anges att regeringen, eller den myndighet som regeringen bestämmer, får meddela föreskrifter om hur anmälnings​skyldigheten i 6 a–6 b §§ ska fullgöras. Sådana föreskrifter kan bl.a. innehålla bestämmelser om vilka uppgifter anmälan ska innehålla och när anmälan ska ske.


Förslaget behandlas i avsnitt 7.3.

Ikraftträdande- och övergångsbestämmelser


Punkt 1


I denna punkt anges att lagen träder i kraft den 1 september 2008.

Punkt 2


Denna punkt innehåller bestämmelser om förfarandet för anmälan av befintliga verksamheter som omfattas av lagen. Läkemedelsförsörjning som bedrivs vid lagens ikraftträdande och som omfattas av anmälnings​skyldigheten i 6 a § första stycket ska anmälas till Läkemedelsverket senast den 1 december 2008.

Förslagen behandlas i avsnitt 7.6.


� Europaparlamentets och rådets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjänster på den inre marknaden, EUT L 376, 27.12.2006, s. 36-38., Celex 32006L0123.
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