Sammanfattning

Utredningens uppdrag

Utredningens uppdrag omfattar tre omriden och ir uppdelat i tvd
delar som ska delredovisas. I den forsta delen av uppdraget har utred-
ningen gjort en éversyn av regleringen av vardgivares méjligheter att
beviljas dppenvardsapotekstillstdnd, och dirmed att dga och driva
oppenvardsapotek, och av 6ppenvérdsapotekstillstindshavares (nedan
benimnt tillstdndshavare) méjlighet att dga virdgivare. Syftet ir att
minska risken for att ett gemensamt dgande leder till exempelvis
onodigt virdutnyttjande eller 6verférskrivning av likemedel.

Utredningen har ocksd haft i uppdrag att analysera och foresld
hur sdvil uppféljning som tillsyn éver 6ppenvardsapoteks och vard-
givares verksamheter i relation till férfattningsférslagen 1 denna del
kan utvecklas. Som en del i uppdraget har utredningen dven gjort en
uppdatering av hur marknaden utvecklats avseende samarbeten och
dgarforhillanden mellan vardgivare och 6ppenvirdsapotek sedan Like-
medelsverket limnade sin rapport &r 2019. Slutligen har utredningen
gjort en allsidig belysning av forutsittningarna for att genomfora for-
slagen, bdde frin en rittslig utgdngspunkt och med utgingspunkt
frin konsekvenserna f6r aktdérerna samt marknaden och tillginglig-
heten till likemedel. De forfattningsforslag som limnas leder till en
mer indamdlsenlig och sammanhillen reglering pi omrddet. Utred-
ningen limnar inga férslag 1 ndgon annan del.

Bakgrund

For att £ bedriva detaljhandel med likemedel till konsument, det vill
siga bedriva oppenvirdsapotek, krivs ett éppenvirdsapotekstill-
stdnd. Infér omregleringen av apoteksmarknaden tillsattes &r 2006 en

utredning, Apoteksmarknadsutredningen (SOU 2008:4). Apoteks-
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marknadsutredningen fann att det var motiverat att begrinsa mojlig-
heten for vissa aktdrskategorier att beviljas dppenvardsapotekstill-
stdnd, for att undvika vertikal integration som innebir ett gemen-
samt dgande av flera led i1 kedjan, men bedémde att det inte fanns
skil att infora ndgot generellt hinder f6r virdgivare att bedriva detal;-
handel med likemedel. Regeringen instimde 1 Apoteksmarknads-
utredningens bedémning, och valde att i propositionen Omreglering
av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145) inte foresld nigra begrins-
ningar alls i mojligheten {6r privata virdgivare att beviljas 6ppenvards-
apotekstillstind.

Ar 2017 fick Nya Apoteksmarknadsutredningen (SOU 2017:15) i
uppdrag att bland annat se éver grundkraven for att f3 tillstdnd att
agera pd oppenvardsapoteksmarknaden. Nya Apoteksmarknadsutred-
ningen fann att det skett en utveckling pd apoteksmarknaden som
innebar att apoteksaktorer 1 allt storre utstrickning erbjuder olika
ginster som tillgdng till likare och sjukskéterska 1 anslutning till
oppenvirdsapotekens lokaler, och att flera samarbeten hade etablerats
mellan apotek och vérdgivare. Utredningen gjorde bedémningen att
denna utveckling féranledde behov av en 6versyn av apotekens mojlig-
heter att dga eller samarbeta med virdgivare. Regeringen gav seder-
mera, med anledning av Nya Apoteksmarknadsutredningens bedém-
ning, Likemedelsverket i uppdrag att se 6ver begrinsningarna for att
fa tillstdnd att bedriva 6ppenvirdsapotek.

Likemedelsverket presenterade sin rapport Oversyn av begrins-
ningar for att fd tillstand att bedriva dppenvirdsapotek (dnr 4.3.1-2019-
019711) 1 september 2019. Likemedelsverkets beddmning var att det
var motiverat att begrinsa mojligheterna for virdgivare, bide pd den
humanmedicinska och den veterinirmedicinska sidan, att beviljas
oppenvirdsapotekstillstdnd. Likemedelsverket foreslog att begrins-
ningarna dven skulle omfatta den som har bestimmande inflytande
over eller stdr under bestimmande inflytande av en virdgivare.

Kartlaggning av hur marknaden utvecklats

Utredningens kartliggning har visat att det inte har skett nigon storre
forindring av antalet 6ppenvardsapotek sedan Nya Apoteksmark-
nadsutredningens betinkande &r 2017, utan antalet &ppenvirds-
apotek ir fortsatt omkring 1 400 stycken. Marknaden domineras av
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fem storre apoteksaktorer, men det finns dven ett stort antal foretag
som innehar tillstdnd f6r ett eller ett fital Sppenvardsapotek. Bland
dessa finns det tre tillstdindshavare som har en uttrycklig inriktning
pa likemedel f6r behandling av djur.

Kartliggningen har visat att tre av de storre apoteksaktdrerna har
dgande i virdgivare, men dgarférhillandena ir sddana att det inte fore-
ligger bestimmande inflytande. Samtliga dessa tre aktorers dgande i
vardgivare har minskat sedan Likemedelsverkets rapport &r 2019.
Dirutdver finns det, sdvitt utredningen har kunnat utréna, endast
ett fall dir det foreligger sddant dgande att tillstindshavaren far anses
ha bestimmande inflytande 6ver en virdgivare. Det ror sig i det fallet
om en tillstindshavare vars ppenvardsapotek ir inriktat pd djur och
som dven driver en veterinirmedicinsk mottagning. Arbetet med
kartliggningen av dgarférhillanden har dock dven visat att det inte
ir mojligt, for exempelvis tillsynsmyndigheterna, att pd ett enkelt
sitt kontrollera 1 vilken utstrickning det finns gemensamma igar-
forhdllanden mellan tillstdndshavare och virdgivare.

Avseende samarbeten mellan dppenvérdsapotek och vardgivare
har kartliggningen visat att samarbeten mellan 6ppenvirdsapoteks-
aktdrer och virdgivare férekommer 1 hég grad, och inom samtliga
storre apotekskedjor, bide pd den humanmedicinska och den veterinir-
medicinska sidan. Utredningen har dock inte utifrin den information
som finns tillginglig kunnat bedéma om antalet eller omfattningen av
samarbeten med virdgivare ir storre eller mindre hos de apoteks-
aktorer dir det foreligger gemensamma dgarférhillanden jimfért med
de apoteksaktorer som inte har nigot dgande 1 en virdgivare.

De vanligaste tjinsterna som erbjuds i samarbete med virdgivare
4r vaccination mot influensa, vaccination mot Covid-19 eller turist-
vaccinationer samt testning f6r Covid-19. Undersékningar av hud-
férindringar dr ocksd relativt vanligt férekommande. Det hinder
dven att det genomférs viss provtagning, sisom blodtrycksmitning
och patientnira analys (PNA), pd dppenvirdsapotek efter remiss
frdn samarbetsvardgivaren. Samtliga av de fem storsta apoteksakto-
rerna har samarbete genom hinvisning till vrdgivare for s3 kallad
receptférnyelse 1 de fall en kunds recept har gitt ut eller ir slut-
expedierat. Utdver detta finns flera lokala samarbeten exempelvis
mellan 6ppenvirdsapotek och nirliggande virdcentral. Det kan till
exempel handla om avstimning kring vilka likemedel som ir bra att
ha p3 lager, informationsutbyte och utbildningar.
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Potentiella risker vid gemensamma agarforhallanden

En grundliggande forutsittning ir att férskrivares val av likemedels-
behandling inte ska grundas pd frimst ekonomiska skil utan pd
medicinska &verviganden i enlighet med vetenskap och beprévad
erfarenhet f6r att virna patientsikerheten och djurhilsan. I samband
med omregleringen av apoteksmarknaden ar 2009 inférdes en begrins-
ning av mojligheten for forskrivare att beviljas 6ppenvérdsapoteks-
tillstdnd. Bakgrunden var den intressekonflikt som kan uppstd mellan
till exempel en likares roll som férskrivare och rollen som detaljhand-
lare, d& ett okat forordnande av likemedel innebir en okad forsilj-
ning av likemedel och dirmed 6kad vinst f6r detaljhandeln. Detta
bedémdes kunna leda till en 6verférskrivning av likemedel. Den som
ir behorig att férordna likemedel bedémdes ocksd kunna {3 incita-
ment att skriva ut det likemedel som ger storst vinstmarginal for
detaljhandlaren framfor ett annat sikrare, billigare eller mera indamals-
enligt likemedel. Vidare konstaterades att patienter riskerar att inte fa
bista tillgingliga vird om den som ir behorig att forordna likemedel
viljer medicinering framfor andra virdformer.

Virdgivare har inte ndgon egen behorighet att forordna like-
medel, utan denna ir knuten till de férskrivare som arbetar 1 verk-
samheten. Utredningen bedémer dock att ovan nimnda argument
som skil for att forskrivare ska vara forhindrade att inneha 6ppen-
virdsapotekstillstind gor sig gillande ocksd i friga om virdgivare
eftersom dessa, 1 egenskap av forskrivarnas arbetsgivare, har mojlig-
het att paverka forskrivningar av likemedel.

Vid gemensamma dgarforhillanden kan virdgivaren forvintas upp-
muntra férskrivning av sddana likemedel som av olika anledningar ger
hégre vinstmarginal f6r 6ppenvirdsapoteket. Det foreligger ocksd
ett visst beroendeférhillande mellan en arbetsgivare och en arbets-
tagare. Det kan d& forvintas att férskrivaren som anstilld hos vard-
givaren gor extra férskrivningar eller forskriver likemedlet med hogre
vinstmarginal i stillet f6r att vilja ett likemedel med ligre marginal.
Dessutom skulle det kunna finnas ett incitament {6r att {3 forskrivare
hos virdgivaren att vilja medicinering framfér andra vardformer,
eftersom det skulle leda till fler kunder pd 6ppenvardsapoteket. Detta
leder i sin tur till att ppenvirdsapotekets mojlighet till forsiljning
av receptfria likemedel eller handelsvaror 6kar.
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Virdgivaren skulle i sin tur kunna ha ett eget intresse av att upp-
muntra sina férskrivare att vara generdsa med forskrivning av like-
medel for att pd si sitt kunna attrahera fler eller dterkommande
patienter eller djurigare. Vid gemensamma igarférhillanden skulle
patienten kunna styras av virdgivaren till *ritt” 6ppenvardsapotek for
uthimtande av de forskrivna likemedlen, vilket bade skulle kunna leda
till att dppenvirdsapoteket gynnas genom ©kad kundtillstrémning
och att forskrivaren undgir apotekets kontrollfunktion. Ovanstiende
innebir att det finns liknande risker vid gemensamma dgarférhéllan-
den mellan virdgivare och tillstdindshavare som om forskrivare skulle
ha méjlighet att beviljas 6ppenvardsapotekstillstind.

Legitimerad apotekspersonal har en skyldighet att anmila tll IVO
om en legitimerad yrkesutévares forskrivning av narkotiska likemedel,
andra sirskilda likemedel, alkoholhaltiga likemedel eller teknisk
sprit skiligen kan befaras std i strid med vetenskap och beprévad
erfarenhet. Utredningen beddmer att gemensamma dgarférhéllan-
den riskerar att pdverka apotekspersonalens incitament att anmila
sddan overforskrivning till IVO 1 de fall den eller de aktuella for-
skrivarna finns inom samma koncern som dppenvirdsapoteket.

Det har framforts att ppenvirdsapoteken har extra kostnader i
samband med utbytet genom 6kade lager- och hanteringskostnader.
Det skulle dirfér, vid gemensamma dgarforhillanden, kunna finnas
ett incitament att {4 de férskrivare som arbetar hos den aktuella vrd-
givaren att ange att utbyte inte ska ske, sd att dppenvirdsapoteket
inte behéver hantera utbyten 1 samma utstrickning.

Gemensamma igarforhillanden mellan 6ppenvardsapotek och
virdgivare skulle kunna innebira att apoteken 1 alltfér stor utstrick-
ning hinvisar kunder till den egna virdgivaren, exempelvis i samband
med egenvirdsrddgivning, och d hinvisar till vird hos den egna
virdgivaren, 1 stillet f6r att ge r@dgivning om limpliga receptfria
likemedel f6r 8kommor som bittre limpar sig for egenvérd eller rad-
givning om att helt avstd frin behandling. Det skulle kunna leda till
onodigt virdutnyttjande, vilket dven riskerar att leda till 6kade kost-
nader f6r samhillet, eftersom det i slutindan ir de offentliga medlen
som finansierar sjukvirden oavsett om den tillhandahills av en privat
eller offentlig virdgivare.

Det ir viktigt att sivil den enskilda konsumenten som det offent-
liga kan kidnna fortroende for dppenvérdsapotekens verksamhet och
att apoteken inte tar nigra ovidkommande hinsyn i sin verksamhet.
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Den producentoberoende likemedelsinformationen ir ett viktigt
medel f6r att nd en siker och indamélsenlig likemedelsanvindning.
De risker som redogors for ovan kan, antingen om de forverkligas
eller bara genom misstanken om att de foreligger, leda till att for-
troendet riskerar att rubbas for att den rddgivning som ges pd 6ppen-
virdsapotek verkligen dr oberoende i férhdllande till den virdgivare
som samigs. Allminhetens fértroende for forskrivarna kan dven
rubbas om det framstdr som att forskrivarens val av behandling eller
likemedel styrs helt av ekonomiska incitament i stillet fér att grunda
sig pd patientens eller djurets medicinska behov. Ett minskat for-
troende for dppenvirdsapotekens och férskrivarnas oberoende kan
leda till minskad vilja hos patienter och djurigare att f6lja ordinerade
likemedelsbehandlingar eller vinda sig till virden vid sjukdom, vilket
1 sin tur kan leda tll negativa konsekvenser f6r folk- och djurhilsan.

Utgangspunkter for utredningens forslag

Utredningen har utgdtt frdn konsumentens eller likemedelsanvin-
darens samt det offentligas intressen, men dven beaktat konsekven-
serna for de enskilda aktdrerna och apoteksmarknaden som helhet.
Utredningen har dven efterstrivat ett system med 6kad transparens
pd apoteksmarknaden pd s8 sitt att de som agerar pd apoteksmark-
naden ska kunna vara sikra pd de férutsittningar som giller och
vilken konkurrens som de kan vinta sig.

Utredningen gér beddmningen att de forindringar som har skett
pd apoteksmarknaden sedan omregleringen &r 2009, med fler aktorer
samt 6kad forekomst av gemensamma dgarforhillanden och sam-
arbeten mellan 6ppenvirdsapotek och vardgivare, har lett till att det
uppstétt ett behov av att férindra lagstiftningen genom att inféra
begrinsningar i méjligheterna till gemensamma dgarférhillanden for
tillstdndshavare och vérdgivare, bide pd den humanmedicinska och
den veterinirmedicinska sidan.
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Begransningar i majligheten att beviljas
oppenvardsapotekstillstand

Utredningen har sett att det finns risker med gemensamma dgarfor-
hillanden och bedémer att det finns ett behov av att inféra begrins-
ningar av mojligheten f6r virdgivare pi den humanmedicinska och den
veterinirmedicinska sidan att beviljas 6ppenvardsapotekstillstind.
Aven om det inte har framkommit att riskerna innu har realiserats
beddémer utredningen att det inte ir uteslutet att regelverket utnyttjas
av mindre nogriknade aktorer si att de konstaterade riskerna for-
verkligas 1 framtiden. Utredningen bedémer vidare att det inte dr
mojligt att endast hantera dessa risker genom férindrad eller utokad
tillsyn. Syftet med utredningens férslag ir frimst att minska risken
for overforskrivningar och onédigt vardutnyttjande f6r bide minni-
skor och djur samt risken for att allmidnhetens fértroende f6r vard- och
apoteksprofessionerna minskar. En éverforskrivning av likemedel och
onddigt virdutnyttjande kan dven innebira en 6kad kostnad fér det
offentliga, utdver att en felaktig likemedelsanvindning eller 6verkon-
sumtion allvarligt kan skada den enskilda patientens eller djurets hilsa.

Utredningen foresldr dirfor ate 2 kap. 5 § lagen om handel med
likemedel indras sd att tillstdnd att bedriva detaljhandel med like-
medel till konsument inte ska kunna beviljas den som ir virdgivare.
Med vérdgivare avses i den foreslagna regleringen den som ir vard-
givare enligt hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) eller tandvardslagen
(1985:125) och den som bedriver verksamhet enligt lagen (2021:363)
om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar. Aven virdgivare pi den veterinirmedicinska sidan omfattas
av forslaget och med dessa avses den som bedriver verksamhet enligt
lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hilso- och sjukvérd.
En ytterligare férutsittning for att aktdren ska omfattas av den fére-
slagna begrinsningen ir att det 1 dessa verksamheter arbetar en eller
flera personer som ir behoriga att férordna likemedel.

Det ska inte heller vara mgjligt att bevilja ppenvirdsapotekstill-
stdnd for en sokande om denne stdr under bestimmande inflytande av
en virdgivare ensam eller tillsammans med annan vardgivare eller f6r-
skrivare, dven om dessa var och en for sig inte har bestimmande in-
flytande éver sékanden. Aven en sékande som utévar bestimmande
inflytande 6ver en virdgivare ska vara forhindrad att beviljas 6ppen-
vardsapotekstillstdnd.
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Innebérden av begreppet bestimmande inflytande 1 2 kap. 5 § lagen
om handel med likemedel kommer inte att férindras med anledning
av forslaget, men utredningen har ansett att det kan finnas anledning
att se 6ver och fortydliga begreppets innebérd i detta sammanhang.

Ikrafttrddande- och 6vergangsbestammelser

Forslaget foreslds trida i kraft den 1 juli 2023. Det foreslds en dver-
gdngsbestimmelse som innebir att bestimmelserna 12 kap. 5 § 1 dess
ildre lydelse ska gilla till och med den 15 januari 2024 {6r de 6ppen-
vardsapotekstillstind som beviljats fore den 1 juli 2023. Detta medfor
att berdrda tillstdndshavare under en 6vergingsperiod kan fortsitta
att bedriva befintlig 6ppenvirdsapoteksverksamhet utan risk for
dterkallelse av tillstindet pd grund av dgarférhillanden med koppling
till virdgivare pd den humanmedicinska eller veterinirmedicinska
sidan. Frin och med den 16 januari 2024 finns mojlighet fér Like-
medelsverket att dterkalla 6ppenvirdsapotekstillstindet dven frin
dessa tillstindshavare i de fall nédvindiga dtgirder inte vidtagits.

Tillsyn 6ver 6ppenvardsapotek och vardgivare

Ansvaret {6r tillsynen 6ver 6ppenvirdsapoteken och virdgivarna ir
fordelat pa flera myndigheter, som utévar tillsyn utifrdn olika regel-
verk. Tillsynsansvaret f6r Likemedelsverket, Inspektionen for vird
och omsorg (IVO) och Tandvérds- och likemedelsforménsverket
(TLV) tangerar i delar varandra p8 den humanmedicinska sidan. Nir
det ir olika myndigheter som har tillsyn 6ver 6ppenvirdsapoteken
finns det ett behov av att kunna dela uppgifter inom tillsynen mellan
tillsynsmyndigheterna. Utredningen bedémer att de forslag till sekre-
tessbrytande bestimmelser som framgér av den rapport som Like-
medelsverket, IVO och TLV presenterade dr 2019 bér genomf{éras.
Detta for att underlitta for myndigheterna att 6verfora information
till varandra, vilket har betydelse fér tillsynen av 6ppenvérdsapotek
och vérdgivare, bdde pd den humanmedicinska och den veterinir-
medicinska sidan. Utredningen rekommenderar ocks3 att det i kom-
mande lagstiftningsarbete pd omridet beaktas om det dven bér
inforas sekretessbrytande bestimmelser som omfattar Jordbruks-
verket och linsstyrelserna.
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Det ir Jordbruksverket och linsstyrelserna som har tillsyn éver
den veterinirmedicinska sidan och djurhilsopersonalen. Utred-
ningen bedomer att det finns ett behov av verksamhetstillsyn fér
djurens hilso- och sjukvird. Det pdgdr for nirvarande en utredning
som har till uppdrag att utreda frdgan om verksamhetstillsyn inom
djurens hilso- och sjukvird. Den utredningens betinkande ska
redovisas 1 oktober 2022, och de férslag som limnas dir bor beaktas
dven 1 det kommande arbetet med denna utrednings frigor.

E-hilsomyndigheten ir central i tillsynen f6r bdde den human-
medicinska och den veterinirmedicinska sidan. For att E-hilsomyn-
digheten ska kunna fora statistik har tillstindshavare en skyldighet
att till myndigheten limna uppgifter om likemedel som har expe-
dierats och ska anvindas av minniska och djur. E-hilsomyndigheten
far dven in uppgifter om likare och tandlikares f6rskrivningar. Dessa
uppgifter kan tillsynsmyndigheterna p3 bdde den humanmedicinska
och den veterinirmedicinska sidan begira ut frén E-hilsomyndig-
heten.

Konsekvenser av forslaget

Forslaget innebir inte att det stills nigra nya krav pd tillstdindshavare
eller virdgivare som gor att de méste férindra nigot i sin verksam-
het, utan berér endast de tillstdndshavare som 1 dag har bestim-
mande inflytande 6ver eller stir under bestimmande inflytande av
en vardgivare. Forslaget kommer dirmed att ha mycket begrinsade
konsekvenser f6r apoteksmarknaden.

Utredningen bedomer att forslaget inte kommer att £ ndgra kon-
sekvenser for tillgingligheten tll likemedel eftersom 6ppenvards-
apoteken har en lagstadgad skyldighet att tillhandahilla samtliga
forordnade likemedel for behandling av bdde minniska och djur. En
tillstindshavares dgarférhillanden kan inte paverka i vilken mén ett
oppenvérdsapotek ska eller kan tillhandahilla dessa likemedel.

Forslaget bedoms inte £ nigra sirskilda konsekvenser fo6r smi
foretag, och inte heller ndgra effekter av betydelse f6r féretags arbets-
forutsittningar, konkurrensférmaga eller villkor 1 6vrigt.

Utredningen bedémer att forslaget inte medfor nigra kostnads-
okningar for staten, kommuner eller regioner. Forslaget medfér endast
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marginellt 6kad arbetsbelastning for Likemedelsverket, och kommer
inte medféra nigra direkta konsekvenser f6r andra myndigheter.

Forslaget bedéoms f& positiva konsekvenser for patientsiker-
heten, bide pd den humanmedicinska och den veterinirmedicinska
sidan, och for folk- och djurhilsan i stort.

Utredningen bedémer att forslaget inte behdver anmilas enligt
Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2015/1535 av den
9 september 2015 om ett informationsférfarande betriffande tek-
niska foreskrifter och betriffande foreskrifter f6r informationssam-
hillets tjinster. Utredningen bedomer att férslaget inte heller behéver
anmilas enligt Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/123/EG
av den 12 december 2006 om tjinster pd den inre marknaden. For-
slaget bedoms dven 6verensstimma med de skyldigheter som féljer
av EU-ritten, och vara forenligt med bestimmelserna 1 regerings-
formen och Europakonventionen fér de minskliga rittigheterna och
de grundliggande friheterna.

Utredningens forslag bedéms inte medféra ndgra konsekvenser i
ovrigt.

Fragor som bor utredas vidare

Utredningen bedémer att det bér utredas vidare om det bor inforas
en mojlighet f6r Likemedelsverket att ta ut en sanktionsavgift frin
den som inte anmiler vissa angivna typer av forindringar senast tvd
mdinader innan de ir planerade att genomforas. Utredningen be-
démer dven att det bor utredas om det bor inféras en mojlighet for
IVO att ta ut en sanktionsavgift f6r att sikerstilla att anmilan till
IVO:s virdgivarregister sker pa sitt som ir foreskrivet 1 patient-
sikerhetslagen (2010:659).
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